Formblatt 010 ,,In-vitro-Diagnostika - Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung*“
zur Verfahrensanweisung VAW02_001:
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Prufliste fir In-vitro-Diagnostika (VD)
(Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)

Produktbezeichnung Typ, Handelsname

IVD

Kennzeichnung auf dem IVD und / oder ggf. der Handelspackung
gegebenenfalls in Form von Symbolen [Anhang | Nr.8 der 98/79/EG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein n.a.| ja | nein Bemerkungen

11 CE-Kennzeichnung, gegebenenfalls Kennnummer der Be- Olol O
nannten Stelle [89 Absatz3 MPG]

1.2 IName oder Firma und Anschrift des Herstel-
lers [Nr.8.4a] o 0o o

1.3 Bei Einfuhr in die EG: Name und An-
schrift des Bevollmé&chtigten des Her-
stellers, sofern nicht in der Gebrauchs- | EC [REP| Sameany | ™1 | ] | ]
anweisung enthalten (siehe unter 2.3)
[Nr.8.4a]

1.4 Alle erforderlichen Angaben zur Identifizierung des IVD
oder Packungsinhaltes [Nr. 8.4 b]

Bestellnummer Ausreichend fur Kontroll- Uil d

REF ABC123 W W material
20 o CONTROL

15 Ggf. Hinweis "STERIL" oder Angabe zum mikrobiellen Sta- OOl O
tus oder Reinheitsgrad [Nr. 8.4c]

[sreniefeo [sTerILE R] |[sTERILE] || |[sTERILE A]

1.6 Loscode nach dem Wort "LOS" oder Se- ABC123 OOl O
riennummer [Nr.8.4d] SN ABC123
1.7 Ggf. Datum der Anwendbarkeit ohne
Verminderung der Leistungsfahigkeit g 0006 | | 1| [
(JJ-MM-TT) [Nr.8.4¢€] z.B. |2009-06-28
1.8 |Ggf. Hinweis, dass es sich um ein Medizinpro-
dukt zur In-vitro-Anwendung handelt [Nr.8.4q] IvD| OO0 O
1.9 Besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung
[Nr.8.4h] Ooar o
Trocken Vor Sonnenlicht Temperatur-
aufbewahren schutzen begrenzung sli=lls
+ ZNP O A |
1.10 |Ggf. besondere Anwendungshinweise (z.B.
Nicht zur Wiederverwendung, Gebrauchsan- ® Hﬂ Oig
weisung beachten) [Nr. 8.4 i
1.11 Geeignete Warnhinweise und/oder Hinweise auf zu tref-
fende Vorsichtsmaflnahmen [Nr. 8.4 j]:
Achtung | Biogefahrdung Bei beschadigter OO O
ﬁ ,(-).\ Verpackung nicht
2L verwenden
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Formblatt 010 ,,In-vitro-Diagnostika - Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung*“
zur Verfahrensanweisung VAW02_001:
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Kennzeichnung auf dem IVD und / oder ggf. der Handelspackung
gegebenenfalls in Form von Symbolen [Anhang | Nr.8 der 98/79/EG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein n.a.| ja | nein Bemerkungen

Unsteril Nicht erneut
! sterilisieren

1.12 Isoweit IVD zur Eigenanwendung bestimmt sind, deutliche ]
Hervorhebung der Eigenanwendung [Nr.8.4k]

1.13 [Soweit die Zweckbestimmung des IVD fir den Anwender
nicht offensichtlich ist, Angabe zur Zweckbestimmung des | []
In-vitro-Diagnostikums [Nr.8.5]

1.14 [Soweit verniinftigerweise praktikabel, missen
die IVD und ihre eigenstéandigen Komponenten
ggof. auf der Ebene der Produktlose identifizier-
bar sein, damit jede geeignete MaRnahme LOT| ABC123 00l 0O
getroffen werden kann, um eine mdégliche Ge- SN ABC123
fahrdung im Zusammenhang mit den In-vitro-
Diagnostika und ihren eigenstandigen Kompo-
nenten festzustellen. [Nr.8.6]

Gebrauchsanweisungen

2 [Anhang I der 98/79/EG]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., nal ia | nein Bemerkungen
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein &l 9
21 CE-Kennzeichnung, ggf. Kennnummer der Benannten Stel- 0Ol 0O

le [89 Absatz 3 MPG]

Addrass

2.2 Name oder Firma und Anschrift des Herstel- Ololo
lers [Nr.8.7ai.V.m. Nr.8.4a] d Gompany

2.3 Bei Einfuhr in die EG: Name und An-
schrift des Bevollméachtigten des Her-
stellers, sofern nicht auf der Kennzeich- | | EC [REP| Somee | ] | (] | [
nung/Handelsverpackung enthalten

(siehe unter 1.3) [Nr.8.7ai.V.m. Nr.8.4a]

24 Alle erforderlichen Angaben zur Identifizierung des IVD
oder Packungsinhaltes [Nr. 8.7ai.V.m. 8.4b]

Bestellnummer Ausreichend flr Kontroll- HEIEEEN
REF ABC123 Vo W material
1on CONTROL

2.5  |Ggf. Hinweis "STERIL" oder Angabe zum mikrobiellen Sta-

tus oder Reinheitsgrad [Nr. 8.7a i.V.m. 8.4c]
| OO0 d

2.6 Ggf. Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt
zur In-vitro-Anwendung handelt ivD| || O
[Nr. 8.7ai.V.m. 8.4q]

[ stemie | | [sTemeleo] ([sTERILE R | [sTERLE] | | STERILE[ A | Q

2.7 Besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung
[Nr. 8.7ai.V.m. 8.4h]

Vor Sonnenlicht Temperatur-
Trocken aufpewahren schiitzen begrenzung O 0O O

f ,;‘\:/-/_._ ec 0°C
2P e
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Formblatt 010 ,,In-vitro-Diagnostika - Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung*“

zur Verfahrensanweisung VAW02_001:
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Gebrauchsanweisungen
[Anhang | der 98/79/EG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

2.8

Ggf. besondere Anwendungshinweise (z.B.
Nicht zur Wiederverwendung, Gebrauchsan- ® EIQ
weisung beachten) [Nr. 8.7ai.V.m. 8.4]]

2.9

Geeignete Warnhinweise und/oder Hinweise auf zu treffen-
de Vorsichtsmal3nahmen [Nr. 8.4 j]:

Acht Biogefahr-
chtung| Biog Bei beschadigter

& duna Verpackung nicht
o)
KL

verwenden

Unsteril % Nicht erneut
'E sterilisieren

2.10

Soweit IVD zur Eigenanwendung bestimmt sind, deutliche
Hervorhebung der Eigenanwendung [Nr. 8.7a i.V.m. 8.4K]

211

Soweit die Zweckbestimmung des IVD fur den Anwender
nicht offensichtlich ist, Angabe zur Zweckbestimmung des
In-vitro-Diagnostikums [Nr. 8.5]

2.12

Zusammensetzung des Reagenzproduktes nach Art und
Menge oder Konzentration der wirksamen Bestandteile des
Reagenz [Nr.8.7b]

2.13

Ggf. Hinweis auf weitere, die Messung beeinflussende In-
haltsstoffe [Nr.8.7b]

2.14

Lagerungsbedingungen und Anwendungsdauer nach erst-
maliger Offnung der Primarverpackung, zusammen mit La-
gerungsbedingungen und Stabilitat der Arbeitsreagenzien
[Nr.8.7c]

2.15

Leistungsdaten: Auslegung und Herstellung der IVD nach der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung sowie Riickver-
folgbarkeit der dem Kalibrier- und Kontrollmaterial zugeschrie-
benen Werte [Nr.8.7d]

2.16

Angaben zu evtl. erforderlichen Materialien (einschlie3lich
Angaben zu deren Identifizierung) fir die ordnungsgemalie
Anwendung [Nr.8.7¢]

2.17

Angaben zur Art des Untersuchungsmaterials, ggf. beson-
dere Bedingungen fiir die Gewinnung, Vorbehandlung und
ggof. Lagerung sowie zur Vorbereitung des Patienten
[Nr.8.71]

[l

2.18

Detaillierte Beschreibung der zu wahlenden Verfahrenswei-
se bei der Anwendung des IVD [Nr.8.7¢]

O

2.19

Angaben zu dem anzuwendenden Messverfahren [Nr.8.7h] :

2.19.1

Gdf. Prinzip des Verfahrens [erster Gedankenstrich]

2.19.2

Ggf. spezielle Leistungsmerkmale (z. B. Empfindlichkeit,
Spezifitat) [zweiter Gedankenstrich]

2.19.3

Ggf. vor der Anwendung erforderliche Verfahren oder
Schritte (z.B. Inkubation, Verdinnung)
[Nr. 8.7h dritter Gedankenstrich]

2.19.4

Ggf. Hinweis auf Erfordernis einer besonderen Ausbildung
[vierter Gedankenstrich]

O o o g
O o o d
O o o d
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Formblatt 010 ,,In-vitro-Diagnostika - Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung*“

zur Verfahrensanweisung VAW02_001:
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Gebrauchsanweisungen
[Anhang | der 98/79/EG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

ja

nein

Bemerkungen

2.20

Mathematischer Ansatz, auf dem die Berechnung der Ana-
lysenergebnisse beruht [Nr.8.7i]

2.21

MaRnahmen, die im Fall von Anderungen in der Analysen-
leistung zu treffen sind [Nr.8.7j]

2.22

Angaben zur internen Qualitatskontrolle, einschlie3lich spe-
zieller Validierungsverfahren
[Nr.8.7k erster Gedankenstrich]]

2.23

/Angaben zur Ruckverfolgbarkeit der Kalibrierung des In-
vitro-Diagnostikums [Nr.8.7k zweiter Gedankenstrich]

2.24

/Angaben Uber Referenzbereiche fir die Bestimmung der
Messgrofen, einschlieBlich der Referenzpopulationen
[Nr.8.71]

O o d | od
O | o d| o d
N T 0 I Y

2.25

/Angaben Uber Kombinationsméglichkeiten, bzw. Ausschlisse
der Kombination mit anderen Medizinprodukten oder Installati-
onen [Nr.8.7m]

2.26

/Angaben zur Prifung der ordnungsgemafien Installation
[Nr.8.7n]

2.27

Art, Umfang und Haufigkeit der Instandhaltungsmafnahmen
und der Kalibrierungen; Angaben zur sicheren Entsorgung
[Nr.8.7n]

2.28

Ggf. Hinweise auf eine besondere Behandlung oder Aufbe-
reitung vor der Anwendung (Sterilisation, Montage) [Nr.8.70]

2.29

Anweisungen fir den Fall, dass die Steril-Verpackung be-
schadigt ist [Nr.8.7p]

2.30

Bei wiederanwendbaren IVD Angaben Uber geeignete Auf-
bereitungsverfahren, Ggf. deren zahlenméaRige Beschran-
kung [Nr.8.7q]

I A I O O

O oo g o d

O oo g o d

2.31

Vorsichtsmaflnahmen fir den Fall, dass es zu einer Exposi-
tion gegentber Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinflis-
sen, elektrostatischen Entladungen, Druck oder Druck-
schwankungen, Beschleunigung, Warmequellen usw.
kommt [Nr.8.7r]

[l

2.32

Umgangs- Entsorgungshinweise, soweit das IVD dabei eine
besondere oder ungewdhnliche Gefahr darstellt (bei Stoffen
mit menschlichem oder tierischen Ursprung: Infektionsge-
fahrdung) [Nr.8.7s]

2.33

Zusatzlich fur IVD zur Eigenanwendung [Nr.8.71]

2.33.1.

Verstandlichkeit der Ergebnisdarstellung fir Laien [erster
und zweiter Gedankenstrich]

2.33.2.

Hinweise und Anweisungen fir vom Anwender zu treffende
MalRRnahmen bei positivem, negativem oder unklarem Er-
gebnis [erster und zweiter Gedankenstrich]

2.33.8.

Hinweis auf Mdglichkeit eines falsch positiven oder falsch
negativen Testergebnisses [erster und zweiter Gedanken-
strich]

2.33.4.

Hinweis fur den Eigenanwender, dass ohne vorherige Kon-
sultation des Arztes keine medizinisch wichtige Entschei-
dung getroffen werden darf [dritter Gedankenstrich]

2.33.5.

Hinweis, dass bei Anwendung zur Kontrolle einer bestehen-
den Erkrankung, der Eigenanwender eine Behandlung nur
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Formblatt 010 ,,In-vitro-Diagnostika - Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung*“
zur Verfahrensanweisung VAW02_001:
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Gebrauchsanweisungen
[Anhang | der 98/79/EG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,

. . n.a.| ja | nein Bemerkungen
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein J 9

anpassen darf, wenn er eine Schulung erhalten hat [vierter
Gedankenstrich]

2.34  Datum der Herausgabe oder jiingsten Uberarbeitung der Olol O
Gebrauchsanweisung [Nr.8.7u]
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