Formblatt 015 IVD Technische Dokumentation zur VAW02_001

Prifliste Technische Dokumentation

far In-vitro-Diagnostika nach VDD

(Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang Il Nr. 3, Anhang IV Nr. 3, Anhang V

Nr. 3)

Name des In-vitro-Diagnostikums oder der In-
vitro-Diagnostika-Gruppe und Einstufung

Gewaéhltes Konformitatsbewertungsverfahren

Verfahren zur Kontrolle und Steuerung der Produktauslegung

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

nein

Bemerkungen

11

allgemeine Beschreibung des Produkts

O

1.2

Beschreibung der Produktvarianten

13

Beschreibung der Zweckbestimmung

14

0 O O O A O
0 O O O A O

Dokumentation des Qualitatssicherungssystems

L
L
[

15

Konstruktionsunterlagen
- bei Instrumenten: Zeichnungen und Plane
von Bauteilen, -gruppen und Schaltungen
- bei Produkten: Leistungsmerkmale und — Il
grenzen
- Herstellungsverfahren
- Merkmale der Ausgangsmaterialien

1.6

Erlauterungen und Beschreibungen zum Verstand-
nis der genannten Charakteristika, Zeichnungen ]
und Plane

1.7

Bei Produkten, die Gewebe menschlichen Ur-
sprungs oder aus diesen Geweben gewonnene n
Stoffe enthalten, Angaben zum Ursprung und der
Gewinnung dieser Materialien
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Verfahren zur Prufung und Bewertung der Konformitét des Pro-
duktes mit den Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG

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

n.a.

nein

Bemerkungen

2.1

Auflistung der angewandten Normen gemarf3
Artikel 5

2.2

Ldsungen zur Einhaltung der fiir die Produkte gel-
tenden grundlegenden Anforderungen gem. Annex
| der RL 98/79/EG (z. B. durch Berucksichtigung
der Anforderungen von Normen bzw. Stand der
Technik)

2.3

Beschreibung der angewandten Verfahren fir steri-
le Produkte oder Produkte mit mikrobiellem Status
oder Reinheitsgrad.

24

Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, der
vorgenommenen Priifungen usw.
(Konstruktionsberechnungen und Prifungen zum
Designergebnis z.B. Prifbericht elektrische
Sicherheit, elektromagnetische Vertraglichkeit,
Funktionsprifungen)

2.5

Nachweis der Erfullung der Grundlegenden Anforde-
rungen eines Produktes, wenn das Produkt zur Er-
flllung seiner Zweckbestimmung an ein oder meh-
rere Produkte angeschlossen wird.

2.6

Prifberichte

(Dies konnen sein Prifberichte, bzw. Gutachten zur
Validierung der Transportverpackung; Berichte zur
Diagnostischen Erprobung und Evaluierung und
Prifungen zur Gebrauchstauglichkeit des Produk-
tes)

2.7

Ergebnisse der Gefahrenanalyse

Hierbei sollte die harmonisierte Norm der DIN EN
14971 zu Grunde gelegt werden.

gof. vertiefte Priifung nach FB 020
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3 Leistungsbewertungsprufungen
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhan- . .
L L n.a. | ja | nein | Bemerkungen
den: ja, nicht vorhanden: nein
Angaben aus Leistungsbewertungsprufungen
31 mit denen, die vom Hersteller geltend gemach-
' ten Leistungsdaten auf der Grundlage eines Re-
ferenzmesssystems bestatigt werden:
3.1.1 |Referenzverfahren ) g
3.1.2 |Referenzmaterialien 1] [
3.1.3 | pekannte Referenzwerte O O
3.14 Genauigkeit 0y o
3.1.5 | Messeinheiten O O
Daten stammen aus in einer klinischen oder
316 sonstigen geeigneten Umgebung vorgenom- Ol O
o menen Untersuchungen oder aus der einschla-
gigen Literatur.
Angaben zu verwendeten Prifgeraten und de-
3.2 ren Kalibrierung O d| &
Festlegungen zu Untersuchungen und Prifun-
gen
3.3 - vor, wahrend und nach der Herstellung 0ot
- Haufigkeit der Untersuchungen
4 Vom Hersteller gelieferte Informationen
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: . .
o o n.a. | ja | nein | Bemerkungen
ja, nicht vorhanden: nein
Kennzeichnung und ggf. Gebrauchsanweisung,
4.1 ggf. vertiefte Prufung s. FB 010 B g
Ergebnisse der Stabilitatsuntersuchungen der Re-
42 agenzien B g
Unterschrift des/der Uberwachenden: ...
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