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 Prüfliste In-vitro-Diagnostika (IVD)  

 
  Produktbezeichnung Art des Medizinproduktes 

Medizinprodukt:   
 
 

1 Konformitätsbewertungsverfahren  

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

n.a. ja nein Bemerkung 

1.1 Erklärung (Mindestangaben) [§ 5 Abs. 6 MPV]      

1.1.1 Name und Anschrift des Eigenherstellers 
 

  
 

1.1.2 Zur Identifizierung des IVD notwendige Daten  
 

  
 

1.1.3 

Versicherung, dass das IVD den in Anhang I der Richtlinie 
98/79/ EG aufgeführten Grundlegenden Anforderungen 
entspricht, und ggf. die Angabe der Grundlegenden Anfor-
derungen, die nicht vollständig eingehalten worden sind, 
mit Angabe der Gründe.  

 

  

 

1.1.4 Datum der Ausstellung  
 

  
 

1.1.5 Unterschrift 
 

  
 

1.2 Dokumentation [§ 5 Abs. 6 MPV] 
    

1.2.1 

Die Dokumentation nach § 5 Abs. 6 MPV enthält folgende 
Punkte zur Beurteilung, ob die Eigenherstellung den 
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EWG 
Anhang I entspricht: 

    

1.2.1.1 die Fertigungsstätte    
 

1.2.1.2 die Auslegung, Herstellung und Leistungsdaten des IVD    
 

1.2.1.3 die vorgesehene Leistung    
 

1.2.1.4 
Nachweis der Übereinstimmung mit den Grundlegenden 
Anforderungen inklusive einer Leistungsbewertung 

    

1.2.2 
Der Eigenhersteller hat alle erforderlichen Maßnahmen 
getroffen, um die Übereinstimmung der hergestellten IVD 
mit dieser Dokumentation zu gewährleisten 

   

 

1.2.3 Systematisches Verfahren, das es ermöglicht,  
    

1.2.3.1 
die Erfahrungen mit dem IVD in der der Herstellung 
nachgelagerten Phase auszuwerten und zu dokumen-
tieren und  

   

 

1.2.3.2 
angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche 
Korrekturen durchzuführen. 

   
 

1.2.4 
Verfahren zur unverzüglichen Unterrichtung von zuständigen 
Behörden bei Vorkommnissen [i.V.m. § 4 Abs. 2 Satz 7 MPV] 
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1.3 Aufbewahrung [§ 5 Abs. 6 MPV] 
    

1.3.1 
Die Aufbewahrung der Erklärung und der Dokumentation von 
5 Jahren ist geregelt 

   
 

 

2 
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung [Anhang I 98/79/EG]  

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

 n.a.  ja  nein Bemerkung 

2.1 
Kennzeichnung auf dem IVD, der Produkt- und/oder Verpackung [Anhang I] 

(ggf. in Form von Symbolen) 

2.1.1 
Name oder Firma und Anschrift des Eigenher-
stellers [Nr.8.4a] 

    
 

2.1.2 

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

   

 

Ggf. interne Bestell-
nummer: 

 

 

Ausreichend für: 

 

 

Kontrollmaterial: 

 

 

2.1.3 

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

   

 
 

 
    

 
   

2.1.4 
Loscode nach dem Wort "LOS" oder Serien-
nummer [Nr.8.4d] 

 

   

   

 

2.1.5 

Ggf. Datum der Anwendbarkeit ohne Ver-
minderung der Leistungsfähigkeit (JJ-MM-
TT) [Nr.8.4e],   

   

 

2.1.6 
Ggf. Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt 
zur In-vitro-Anwendung handelt [Nr.8.4g]  

   
 

2.1.7 
besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung 
[Nr.8.4h] 

   
 

 

Trocken aufbe-
wahren 

 

Vor Sonnenlicht 
schützen 

 

Temperaturbegren-
zung 

 

   

 

2.1.8 
Ggf. besondere Anwendungshinweise (z.B. 
Nicht zur Wiederverwendung, Gebrauchsan-
weisung beachten) [Nr. 8.4i] 

    

 

2.1.9 

Geeignete Warnhinweise und/oder Hinweise auf zu treffende 
Vorsichtsmaßnahmen [Nr. 8.4j]: 

    

Ach-
tung 

 

Biogefähr-
dung 

 

Nicht erneut 
Sterili-
sieren 

Unsteril 

 

Bei beschädigter 
Verpa-

ckung nicht 
verwenden 

    

2.1.10 
Soweit die Zweckbestimmung des IVD für den Anwender 
nicht offensichtlich ist, Angabe zur Zweckbestimmung des 
Medizinprodukts [Nr.8.5] 

   
 

2.1.11 

Soweit vernünftigerweise praktikabel, müs-
sen die IVD und ihre eigenständigen Kompo-
nenten ggf. auf der Ebene der Produktlose 
identifizierbar sein, damit jede geeignete 
Maßnahme getroffen werden kann, um eine 
mögliche Gefährdung im Zusammenhang mit 
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2 
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung [Anhang I 98/79/EG]  

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

 n.a.  ja  nein Bemerkung 

den IVD und ihren eigenständigen Kompo-
nenten festzustellen [Nr.8.6] 

2.2 
Gebrauchsanweisung [Anhang I] 

 
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; vorhanden: ja; nicht 

vorhanden: nein 

n.a, ja nein Bemerkung 

2.2.1 

 
Name oder Firma und Anschrift des Eigenher-
stellers [Nr.8.7a i.V.m. Nr.8.4a] 
 

    

 

2.2.2 

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

   

 

Ggf. interne Bestell-
nummer 

 

 

Ausreichend für: 

 

 

Kontrollmaterial: 

 

 

2.2.3 

Ggf. Hinweis "STERIL" oder Angabe zum mikrobiellen Sta-
tus oder Reinheitsgrad [Nr. 8.7a i.V.m. 8.4c] 

   

 
 

 
    

 
   

2.2.4 
Ggf. Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt 
zur In-vitro-Anwendung handelt [Nr. 8.7a i.V.m. 
8.4g] 

 
   

 

2.2.5 
Besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung [Nr. 
8.7a i.V.m. 8.4h] 

   
 

 

Trocken aufbe-
wahren 

 

Vor Sonnenlicht 
schützen 

 

Temperaturbegren-
zung 

 

   

 

2.2.6 

Ggf. besondere Anwendungshinweise (z.B. Nicht 
zur Wiederverwendung, Gebrauchsanweisung 
beachten) [Nr. 8.7a i.V.m. 8.4i] 

 

   

 

2.2.7 

Geeignete Warnhinweise und/oder Hinweise auf zu treffende 
Vorsichtsmaßnahmen [Nr. 8.7a i.V.m. 8.4j] 

    

Ach-
tung 

 

Biogefähr-
dung 

 

Nicht erneut 
Sterili-
sieren 

Unsteril 

 

Bei beschädigter 
Verpackung 
nicht ver-
wenden 

    

2.2.8 
Soweit die Zweckbestimmung des IVD für den Anwender 
nicht offensichtlich ist, Angabe zur Zweckbestimmung des 
IVD [Nr. 8.5] 

   

 

2.2.9 
Zusammensetzung des Reagenzproduktes nach Art und 
Menge oder Konzentration der wirksamen Bestandteile des 
Reagenz [Nr.8.7b] 

   

 

2.2.10 
Ggf. Hinweis auf weitere, die Messung beeinflussende In-
haltsstoffe [Nr.8.7b] 

   
 

2.2.11 

Lagerungsbedingungen und Verwendungsdauer nach erst-
maliger Öffnung der Primärverpackung, zusammen mit Lage-
rungsbedingungen und Stabilität der Arbeitsreagenzien 
[Nr.8.7c] 
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2 
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung [Anhang I 98/79/EG]  

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

 n.a.  ja  nein Bemerkung 

2.2.12 

Leistungsdaten: Leistungsdaten: ggf. Angaben zur Sensitivi-
tät, Spezifität, Genauigkeit, Reproduzierbarkeit und Beherr-
schung der Nachweisgrenze sowie Rückverfolgbarkeit 
[Nr.8.7d] 

   

 

2.2.13 
Angaben zu evtl. erforderlichen Materialien (einschl. Anga-
ben zu deren Identifizierung) für die ordnungsgemäße An-
wendung [Nr.8.7e] 

   

 

2.2.14 
Angaben zur Art des Untersuchungsmaterials, ggf. beson-
dere Bedingungen für die Gewinnung, Vorbehandlung und 
ggf. Lagerung sowie zur Vorbereitung des Patienten[Nr.8.7f] 

   

 

2.2.15 
Detaillierte Beschreibung der zu wählenden Verfahrensweise 
bei der Anwendung des IVD [Nr.8.7g] 

   
 

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

2.2.16.1 Ggf. Prinzip des Verfahrens [erster Gedankenstrich]    
 

2.2.16.2 
Ggf. spezielle Leistungsmerkmale (z. B. Empfindlichkeit, 
Sensitivität) [zweiter Gedankenstrich] 

   
 

2.2.16.3 
Ggf. vor der Anwendung erforderliches Verfahren (z. B. In-
kubation, Verdünnung) [dritter Gedankenstrich] 

   
 

2.2.16.4 
Ggf. Hinweis auf besondere Ausbildung [vierter Gedan-
kenstrich] 

   
 

2.2.17 
Mathematischer Ansatz, auf dem die Berechnung der Analy-
senergebnisse beruht [Nr.8.7i] 

   
 

2.2.18 
Maßnahmen, die im Fall von Änderungen in der Analysen-
leistung zu treffen sind [Nr.8.7j] 

   
 

2.2.19 
Geeignete Angaben für den Anwender 

 
   

 

2.2.19.1 
Angaben zur internen Qualitätskontrolle, einschließlich spezi-
eller Validierungsverfahren [Nr.8.7k erster Gedankenstrich] 

   
 

2.2.19.2 
Angaben zur Rückverfolgbarkeit der Kalibrierung des IVD 
[Nr.8.7k zweiter Gedankenstrich] 

   
 

     
 

2.2.21 
Angaben über Referenzbereiche für die Bestimmung der 
Messgrößen, einschließlich der Referenzpopulation [Nr.8.7l] 

   
 

2.2.22 
Angaben über Kombination bzw. Anschlüsse mit anderen 
Medizinprodukten oder Installationen [Nr.8.7m] 

   
 

2.2.23 
Angaben zur Prüfung der ordnungsgemäßen Installation 
[Nr.8.7n] 

   
 

2.2.24 
Art, Umfang und Häufigkeit der Instandhaltungsmaßnahmen 
und der Kalibrierungen; Angaben zur sicheren Entsorgung 
[Nr.8.7n] 

   

 

2.2.25 
Ggf. Hinweise auf eine besondere Behandlung vor der An-
wendung (Sterilisation, Montage) [Nr.8.7o] 

   
 

2.2.26 
Anweisungen für den Fall, dass die Sterilverpackung beschä-
digt ist [Nr.8.7p] 
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2 
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung [Anhang I 98/79/EG]  

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

 n.a.  ja  nein Bemerkung 

2.2.27 
Bei wiederanwendbaren IVD Angaben über geeignete Aufbe-
reitungsverfahren, ggf. deren zahlenmäßige Beschränkung 
[Nr.8.7q] 

   

 

2.2.28 

Vorsichtsmaßnahmen für den Fall, dass es zu einer Exposi-
tion gegenüber Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinflüssen, 
elektrostatischen Entladungen, Druck oder Druckschwankun-
gen, Beschleunigung, Wärmequellen usw. kommt [Nr.8.7r] 

   

 

2.2.29 

Verwendungs- und Entsorgungshinweise, soweit das IVD da-
bei eine besondere oder ungewöhnliche Gefahr darstellt (bei 
Stoffen mit menschlichem oder tierischen Ursprung: Infekti-
onsgefährdung) [Nr.8.7s] 

   

 

2.2.30 
Datum der Herausgabe oder der jüngsten Überarbeitung der 
Gebrauchsanweisung [Nr.8.7u] 

   
 

 
 
 
 
 


