fiir

(LgM/LgMA)

Produkt

Nr.

3a)
3b)

3c)

3d)

3e)

3f)

4a)
4b)

4c)

erstellt:

Liste AK und histologische Farbungen

Checkliste

Die Produkte erzielen die von ihrem Hersteller vorgesehene Leistung und werden so
ausgelegt und hergestellt, dass sie sich unter normalen Verwendungsbedingungen fiir ihre
Zweckbestimmung eignen. Sie sind sicher und wirksam und gefahrden weder den klinischen
Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der
Anwender oder gegebenenfalls Dritter, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit ihrer
Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen MaR
an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein miissen; hierbei ist der allgemein
anerkannte Stand der Technik zugrunde zu legen.

Die in diesem Anhang dargelegte Anforderung zur méglichst weitgehenden Verringerung
von Risiken st so zu verstehen, dass Risiken so weit zu verringern sind, wie ohne negative
Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis méglich ist.

Die Hersteller legen ein Risikomanagementsystem fest, setzen dieses um, dokumentieren es
und schreiben es fort. Das Risikomanagement ist als kontinuierlicher iterativer Prozess
wihrend des gesamten Lebenszyklus eines Produkts zu verstehen, der eine regelméRige
systematische Aktualisierung erfordert. Bei der Durchfiihrung des Risikomanagements
miissen die Hersteller

einen Risikomanagement-Plan fiir jedes Produkt festlegen und dokumentieren;

die bekannten und vorhersehbaren Gefahrdungen, die mit jedem Produkt verbunden sind,
bestimmen und analysieren

die Risiken, die mit der bestimmungsgeméRen Verwendung und einer verniinftigerweise
vorhersehbaren Fehlanwendung verbunden sind bzw. bei ihr auftreten, einschitzen und
bewerten

die unter Buchstabe ¢ genannten Risiken gemaR den Anforderungen nach Abschnitt 4
ausschlieRen oder kontrollieren

die Auswirkungen der in der Fertigungsphase, insbesondere durch das System zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnenen Informationen auf Gefahrdungen
it, auf Scha
Gesamtrisiko, das Nutzen-Risiko-Verhaltnis und die Risikoakzeptanz bewerten

und deren zu den verbundenen Risiken sowie auf das
erforderlichenfalls auf der Grundlage der Bewertung der Auswirkungen der unter
Buchstabe e genannten Informationen die KontrollmaRnahmen gemaR den Anforderungen
nach Abschnitt 4 anpassen.

Die von den Herstellern fiir die Auslegung und Herstellung der Produkte getroffenen
MaRnahmen zur Risikokontrolle entsprechen den Sicherheitsgrundsatzen unter
Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der Technik. Zwecks Risikosenkung zielt
das Risikomanagement der Hersteller darauf ab, dass sowohl das mit jeder einzelnen
Gefahrdung verbundene Restrisiko als auch das Gesamtrestrisiko als akzeptabel eingestuft
werden. Bei der Wahl der am besten geeigneten Losungen gehen die Hersteller wie folgt in
nachstehender Rangfolge vor:

sie schlieRen die Risiken durch sichere Auslegung und Herstellung aus oder verringern sie so
weit wie méglich

sie ergreifen c
einschlieRlich Alarmvorrichtungen, im Hinblick auf nicht auszuschlieBende Risiken und

1men, soweit erforderlich

sie stellen Sicherheitsinformationen (Warnungen, Vorsi )
sowie fiir bereit. Die Hersteller unterrichten den
Anwender iber etwaige Restrisiken.
Beim Ausschluss oder bei der Verringerung der durch Anwendungsfehler bedingten Risiken
gehen die Hersteller wie folgt vor:
sie beriicksichtigen die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, die Aus- und Weiterbildung,
die Ar g sowie die und kérperliche
Verfassung der vorgesehenen Anwender (auf Laien, Fachleute, Behinderte oder sonstige
Anwender ausgerichtete Produktauslegung).
Wahrend der vom Hersteller angegebenen Lebensdauer eines Produkts dirfen die
Merkmale und die Leistung eines Produkts nicht so stark beeintrachtigt werden, dass die
Gesundheit oder die Sicherheit des Patienten oder Anwenders oder gegebenenfalls Dritter
geféhrdet wird, wenn das Produkt Belastungen ausgesetzt wird, wie sie unter normalen
Verwendungsbedingungen auftreten kénnen, und es ordnungsgemag entsprechend den
Anweisungen des Herstellers instand gehalten wurde.
Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass ihre Merkmale und ihre
Leistung wahrend ihrer bestimmungsgeméRen Verwendung unter Beriicksichtigung der
Gebrauchsanweisung und der sonstigen Hinweise des Herstellers wahrend des Transports
und der Lagerung, z. B. durch Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen, nicht
beeintrachtigt werden.

Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken sowie unerwiinschten Wirkungen sind so weit
wie méglich zu minimieren und miissen im Vergleich zu dem fiir den Patienten und/oder
Anwender bei normalen Verwendungsbedingungen aus der erzielten Leistung des Produkts
ermittelten potenziellen Nutzen vertretbar sein.
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Umsetzung der Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746

Kapitel der DIN EN Kapitel der DIN EN

Verantwortlich erfiillt (e)

1SO 15189:2023 1SO 9001

Validierungsunterlagen,

Validierungsunterlagen
LDT, Schulungsnachweise

Risikobewertung

FB-QS 13
(Risikobewertung)

FB-QS 13
(Risikobewertung)

Leitung 73 8.2,8.4 x SDB,
Betriebsanweisungen
Leitung 5.6,8.5 6.1 X V,ATQS 05 (VA
Risikoanalyse)
Leitung/QMB 5.6,8.5 6.1 X V_ATQS 05 (VA
Risikoanalyse)
ams 5.6,8.5 6.1 X V,ATQS 05 (VA
Risikoanalyse)
AS-Beauftragter 6.4 7.1 x N
aws 56,85 6.92 x VA-QS 05 (VA
Risikoanalyse)
ams 5.6,8.6 9.2 X V,ATQS 05 (VA
Risikoanalyse)
Leitung 8.9 9.3 X VA-QS 05
Leitung 8.9 9.3 X VA-QS 05
aws 56,85 91,103 x VA-QS 05 (VA
Risikoanalyse)
aws 56,85 7,91,103 x VA-QS 05 (VA
Risikoanalyse)
Leitung 6.3 7.1 X VA-AS 01
Leitung 6.2 7.1 X VA-SLO1
Leitung 6.2 7.1 X VA-SLO01
Leitung 6.2 71 x VA-SL 01
MTA 6.4 7.1 X VA-GE 01, VA-GE 02
MTA 6.4 7.1 X VA-GE 02
ams 4.14.6 91,103 x VA-QS 05 (VA

Risikoanalyse)

erstellt:
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ge Si

Betriebsanweisungen

FB-QS 13
(Risikobewertung)

FB-QS 13
(Risikobewertung)

FB-QS 09
Managementbewertung

FB-QS 09
Managementbewertung

FB-QS 13
(Risikobewertung)

FB-QS 13
(Risikobewertung)

1/

Schulungsnachweise

Schulungsnachweise

FB-SL03
(Einarbeitungsplan),
Schulungsnachweise

FB-GE 05, FB-GE 09

FB-GE 05

FB-QS 13
(Risikobewertung)

nicht
anwendbar

//

/

/!

Begriindung, wenn nicht anwendbar

eigene

Organisation Organisation

4

v

4

4

v

4

4

4

1

1

4

1/

4

1

1

4

1

externe

FB-IV 01_LDT_labor.xIsx

bearbeitet
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fiir

(LgM/LgMA)

9.1

9.1.b)

9.2

10.1

10.2

103

10.4

11.1.a)

13.2.1)

13.6

erstellt:
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Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie fir die in Artikel 2 Absatz 2
aufgefiihrten und vom Hersteller angegebenen Zwecke und in Bezug auf die Leistung unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der Technik geeignet sind. Sie erzielen
die vom Hersteller Lei und i e

die Klinische Leistung, wie diagnostische Sensitivitit, diagnostische Spexifitat, positiver
pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Likelihood-Verhiltnis und erwartete Werte
bei nicht betroffenen und betroffenen Bevélkerungsgruppen.

Die Leistungsmerkmale des Produkts bleiben wahrend der vom Hersteller angegebenen
Lebensdauer des Produkts erhalten.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die in Kapitel | genannten
Merkmale und Lei: dhrleistet sind. Dabei ist unter Beriicksichtigung
der Zweckbestimmung des Produkts besonders auf eine mogliche Beeintrachtigung der
Analyseleistung des Produkts aufgrund einer physikalischen und/oder chemischen
Unvertréglichkeit zwischen den verwendeten Materialien und den Proben bzw. dem
nachzuweisenden Analyten oder Marker (z.B. biologische Gewebe, Zellen,
Kérperfliissigkeiten und Mikroorganismen) zu achten.

Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass die Risiken durch Schad
istoffe und Riickstande fiir Patienten — unter Beriicksichtigung der 2 i des
Produkts — sowie fir Transport-, Lager- und Bedienungspersonal so gering wie méglich
gehalten werden. Dabei wird Geweben, die diesen Schadstoffen und Riickstinden
ausgesetzt sind, sowie der Dauer und Haufigkeit der Exposition besondere Aufmerksamkeit
gewidmet.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe oder
Partikel, die aus dem Produkt freigesetzt werden konnen, einschlieRlich Abrieb,
Abbauprodukten und Verarbeitungsriickstinden, so weit wie nach verniinftigem Ermessen
maglich verringert werden. Besonders zu beachten sind krebserzeugende,
erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefshrdende Stoffe (,CMR-Stoffe”) gemaR

Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates (*) sowie Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit haben und die in Ubereinstimmung mit dem Verfahren gemaR Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates (%) bestimmt
werden.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch unbeabsichtigtes
Eindringen von Stoffen in das Produkt unter Beriicksichtigung der Produktart sowie der fir
die Verwendung vorgesehenen Umgebung so weit wie méglich verringert werden.

eine leichte und sichere Handhabung erlauben;

Wenn die Produkte Gewebe, Zellen und Stoffe tierischen, menschlichen oder mikrobiellen
Ursprungs enthalten, werden die Auswahl der Quellen, die Verarbeitung, Konservierung,
Priifung und Behandlung solcher Gewebe, Zellen und Stoffe und die Kontrollverfahren so
durchgefiihrt, dass die Sicherheit fiir Anwender oder Dritte gewahrleistet ist. Insbesondere
wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des
Herstellungsprozesses fiir den Schutz vor mikrobiellen und anderen iibertragbaren Erregern
gesorgt. Dies gilt moglicherweise nicht fiir bestimmte Produkte, wenn die Aktivitit des
mikrobiellen Erregers bzw. des anderen iibertragbaren Erregers Teil der Zweckbestimmung
des Produkts ist oder wenn ein solches Ausmerzungs- oder Inaktivierungsverfahren die
Leistung des Produkts beeintréchtigen wiirde.

Risiken einer fehlerhaften Identifizierung von Proben sowie Risiken eines fehlerhaften
Ergebnisses beispielsweise aufgrund irrefiihrender Farben- und/oder Nummern- und/oder

i ung auf Prober nissen, entfernbaren Teilen und/oder Zubehér, das
zusammen mit Produkten verwendet wird, um den Test wie beabsichtigt durchfiihren zu
kénnen;

Produkte, die gemeinsam mit anderen Produkten oder Ausriistungen eingesetzt werden
sollen, werden so ausgelegt und dass das jel und die ilta
zuverlssig und sicher sind.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass ihre sichere Entsorgung sowie die
sichere 2ugehériger durch den oder Dritte méglich ist. Zu
diesem Zweck bestimmen und erproben die Hersteller Verfahren und MaRnahmen, in deren
Folge ihre Produkte nach der Verwendung sicher entsorgt werden konnen. Diese Verfahren
werden in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefiigt, die die Identifizierung des
Produkts und des Herstellers erméglichen, sowie alle fiir den Anwender oder
gegebenenfalls Dritte relevanten Informationen tiber die Sicherheit und Leistung des
Produkts. Diese Angaben kénnen auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung oder in der
Gebrauchsanweisung angebracht sein und werden — falls der Hersteller iiber eine Website
verfiigt — dort bereif und isiert, wobei Folgendes zu beriicksichtigen ist:

.12.2021

Leitung

Leitung

Leitung

Leitung

Qavs

Umsetzung der Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746

737 8.5 X Validierungsunterlagen
71 X VA-IH 01
6.4 7.1 X VA-GE 02
737 8.5 X Validierungsunterlagen

Betriebsanweisung, SDB,
1 // Nutzung nur durch
geschultes Fachpersonal

Betriebsanweisung, SDB,
VA-AS 01, Nutzung nur
durch geschultes
Fachpersonal

V /

Betriebsanweisung, SDB,
Vi / Nutzung nur durch
geschultes Fachpersonal

73.7 71 X VA-IH 01

Betriebsanweisung, SDB,VA-
AS 01, VA-H 01, Nutzung

4 " nur durch geschultes
Fachpersonal
73 8.5 X VA-PA-01
737 85 X VA-IH 01, Waschzettel
6.4 7.1 X 1/
85 X Gebrauchsanweisung
erstellt:
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Validierungsunterlagen,
FB-IH 03

Beipackzettel, FB-IH 01, FB-
IH02
(Validierungsunterlagen)
FB-GE 03, FB-GE 04,
tagliche QK

FB-IH 01, FB-IH 02

Schulungsnachweise

Schulungsnachweise

Schulungsnachweise

Beipackzettel, AA-RH 01
Farbeprogramme

FB-PA 01

VA-IH 01, VA-IH 02,
Validierungsprotokolle

Entsorgungsnachweise

//

//

/!

1/

//

//

/"

1

a4

4

4

1

V

V

4

4

1

4

4

1

4
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fiir

(LgM/LgMA)

20.1.a)

20.1.b)

20.1.¢)

20.1.d)

20.1.g)

20.1.h)

20.1.10)

20.1.j)
20.2
20.2a)
20.2.¢)
20.2.e)
20.2.1)
20.2.g)
20.2.h)
20.2.0)

20.2.j)

20.2.k)

20.2.m)

20.2.n)

20.2.5)

erstellt:

Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle der Kennzeichnung und der
Gebrauchsanweisung eignen sich fir das jeweilige Produkt, seine Zweckbestimmung und die

technischen Kenntnisse, die Erfahrung, Ausbildung oder Schulung der vorgesehenen Qawvie 83
Anwender. Insbesondere ist die Gebrauchsanweisung so zu verfassen, dass sie von dem

vorgesehenen Anwender ohne Schwierigkeiten verstanden wird, und gegebenenfalls mit

Zeichnungen und Schaubildern zu erganzen.

Die fiir die Kennzeichnung vorgeschriebenen Angaben werden auf dem Produkt selbst

angebracht. Ist dies nicht praktikabel oder angemessen, so kénnen einige oder alle

Informationen auf der Verpackung jeder Einheit angebracht sein. Falls eine individuelle Vi
vollstandige Kennzeichnung der einzelnen Einheiten nicht moglich ist, werden die

Informationen auf der Verpackung mehrerer Produkte angegeben.

Kennzeichnungen werden in vom Menschen lesbarer Form vorgelegt und kénnen durch
maschinenlesbare Informationen wie Radiofrequenz-ldentifizierung oder Strichcodes Y
erganzt werden.

Die Gebrauchsanweisung wird zusammen mit dem Produkt bereitgestellt. In hinlanglich
begriindeten Ausnahmefallen sind allerdings keine Gebrauchsanweisungen erforderlich ams 73
oder kénnen diese gekiirzt werden, wenn das Produkt ohne solche Anleitungen sicher und
wie vom Hersteller vorgesehen verwendet werden kann.
Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen sind, werden in die vom
Hersteller gelieferten Informationen als Beschrénkungen, Kontraindikationen, Vi
VorsichtsmaRnahmen oder Warnungen aufgenommen.
Gegebenenfalls werden die vom Hersteller bereitgestellten Angaben unter Beriicksichtigung
der vorgesehenen Anwender in Form von international anerkannten Symbolen gemacht.
Gegebenenfalls verwendete Symbole oder Identifizierungsfarben entsprechen den
harmonisierten Normen oder GS. Gibt es keine derartigen harmonisierten Normen oder
Gsfiir den betreffenden Bereich, so werden die Symbole und Identifizierungsfarben in der

i erlautert.

Bei Produkten, die einen Stoff oder ein Gemisch enthalten, die aufgrund der Merkmale und
der Menge ihrer Bestandteile sowie der Form, in der sie vorliegen, als gefahrlich betrachtet

werden kénnen, werden die jeweiligen Gefahrenpiktogramme und

Kennzeichnungsanforderungen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angewendet. Vi
Wenn nicht alle Angaben auf dem Produkt oder auf seiner Kennzeichnung angebracht

werden kénnen, werden die jeweili piktogramme auf der Ker

angebracht und die sonstigen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erforderlichen

Angaben in der Gebrauchsanweisung gemacht.

Die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zum Sicherheitsdatenblatt gelten, Vi
wenn nicht alle zweckdienlichen Angaben bereits in der Gebrauchsanweisung enthalten sind
Angaben auf der Kennzeichnung Vi
Die Kennzeichnung enthilt alle folgenden Angaben: Vi
den Namen oder Handelsnamen des Produkts; Vi
den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene Handelsmarke des
Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen Niederlassung;
einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein/n-vitro- Diagnostikum handelt, oder,
wenn es sich bei dem Produkt um ein , Produkt fiir Leistungsstudien* handelt, einen Hinweis Vi
auf diesen Sachverhalt;
die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach dem Wort ,LOSNUMMER" oder
, SERIENNUMMER" oder gegebenenfalls einem gleichwertigen Symbol;
den UDI-Triger gemaR Artikel 24 und Anhang VI Teil C; Vi
eine eindeutige Angabe der Frist mi in der
gegebenenfalls Tag, innerhalb der das Produkt ohne Verminderung der Leistung sicher Vi
verwendet werden kann;
fehlt die Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann, so st
das Herstellungsdatum zu nennen. Das Herstellungsdatum kann als Teil der Losnummer Vi
angegeben werden, sofern das Datum klar daraus hervorgeht;

die Angabe der i ausgedriickt als Gewicht bzw. Volumen
oder Zahlung oder eine Kombination dieser Varianten oder in anderen Einheiten, die den Vi
Packungsinhalt korrekt wiedergeben;
gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder
Handhabungsbedingungen;

von Jahr und Monat und

Warnhinweise oder zu ergreifende Vorsi die dem Anwender des Produkts
oder anderen Personen unverziiglich mitgeteilt werden miissen. Diese Angaben kénnen auf Vi
ein MindestmaR beschrénkt sein, werden dann aber in der Gebrauchsanweisung unter
Beriicksichti der ausfiihrlicher dargelegt;
einen Hinweis auf die Zugénglichkeit (oder die Verfiigbarkeit) der Gebrauchsanweisung und
gegebenenfalls auf die Website-Adresse, unter der sie eingesehen werden kann, wenn diese
Gebrauchsanweisung gemaR Abschnitt 20.1 Buchstabe f nicht in Papierform bereitgestellt
wird;
enthalten Produktkits einzelne Reagenzien und Materialien, die als gesonderte Produkte in
Verkehr gebracht werden, so muss jedes dieser Produkte den in diesem Abschnitt

! i derungen und den Anforderungen dieser Verordnung
entsprechen;

ams 73
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VA-LD 01

VA-IH 01, AA-RHO1-,
Beipackzettel

Beipackzettel,
Sicherheitsdatenblatt

SOPLDT
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L fiir itliche Medizin
(LgM/LgMA)
20.2.t)  die Produkte und ihre ei indi sind auf der Ebene der
Produktlose i ifizierbar, damit jede getroffen werden kann, um

eine mdgliche Gefihrdung im Zusammenhang mit den Produkten und ihren eigenstindigen
Komponenten festzustellen. Die Informationen werden, soweit dies praktikabel und
angemessen ist, auf dem Produkt selbst und/oder gegebenenfalls auf der
Verkaufsverpackung angegeben;
20.4.1  Die Gebr enthélt alle folgenden Angaben:
20.4.1a) den Namen oder Handelsnamen des Produkts;
20.4.1b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender eindeutig ersehen kann,
worum es sich bei dem Produkt handelt;
20.4.1¢c) die Zweckbestimmung des Produkts:
20.4.1c)i) was nachgewiesen und/oder gemessen wird;
20.4.1¢] seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose oder Diagnosehilfe, Prognose,
Vorhersage, therapiebegleitendes Diagnostikum);
20.4.1¢) iv) ob es automatisch ist oder nicht;
20.4.1¢c)v) ob es qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ ist;
20.4.1 ¢) vi) die Art der erforderlichen Probe(n);
204.1¢)

den vor (z. B. Eij pati

Anwendung und beruflicher Gebrauch in Laboratorien, Angehérige der Gesundheitsberufe);

20.4.1f) den Priifgrundsatz;

20.4.1g) eine Beschreibung der Kalibratoren und sowie etwaige Einschr ihres
Gebrauchs (z. B. ausschlieBliche Eignung fiir Spezialinstrumente);

20.4.1h) eine Beschreibung der Reagenzien sowie etwaige Einschrankungen ihres Gebrauchs (z. B.
ausschlieRliche Eignung far ialinstrumente) und die des
Reagenzprodukts nach Art und Menge oder Konzentration des wirksamen Bestandteils bzw.
der wirksamen Bestandteile des Reagenz bzw. der Reagenzien oder des Kits sowie
gegebenenfalls einen Hinweis darauf, dass das Produkt noch weitere Inhaltsstoffe enthalt,
die die Messung beeinflussen kénnten;

20.4.1i) eine Liste der mitgelieferten Materialien und eine Liste der speziellen Materialien, die
bendtigt, aber nicht mitgeliefert werden;

20.4.1j)
bei Produkten, die dazu bestimmt sind, in Kombination mit anderen Produkten und/oder
Ausriistungen des allgemeinen Bedarfs oder zusammen mit diesen installiert oder an diese
angeschlossen verwendet zu werden: die Angaben, die fir die Wahl der fiir eine validierte
und sichere Kombination geeigneten Produkte oder Ausriistungen erforderlich sind,
einschlieRlich der wichtigsten Leistungsmerkmale, und/oder Angaben zu allen bekannten
Einschra hinsichtlich der 1 von Produkten und Ausriistungen;

20.4.1k) gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- (z. B. Temperatur, Licht,
Feuchtigkeit usw.) und/oder Handhabungsbedingungen;

20.4.11)
die Haltbarkeit nach Anbruch, einschlieRli der Lager i und
die Ver nach dem Gffnen der Primérverpackung, zusammen mit
den Lager i und der Stabilitat der Arbeitsldsungen;
20.4.1n)

Hinweise, die den Anwender iiber etwaige Warnungen, Vorsichtshinweise, zu ergreifende
sowie Ver ] 1im mit dem Produkt
informieren. Diese Informationen decken gegebenenfalls folgende Bereiche ab:
20.4.1n)i) Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende MaBnahmen bei Fehlfunktionen
des Produkts oder seiner durch ein verandertes Aussehen angezeigten Abnutzung, die die
Leistung beeintrachtigen kénnte;

20.4.1 n) iv) Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit in das Produkt aufgenommenen Werkstoffen, die
aus CMR-Stoffen oder endokrin wirkenden Stoffen bestehen oder diese enthalten, oder die
zu einer Sensibilisierung oder einer allergischen Reaktion beim Patienten oder Anwender
filhren kénnten;

20.4.1q) Bedingungen fiir die Entnahme, Behandlung und Aufbereitung der Probe;
20.4.1t) E 1 zu Qualits liverfahren;
20.4.1u)

die metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibratoren und Kontrollmaterialien

ugeordneten Werte, einschliefli ifizierung ibergeordneter Referenzmaterialien
und/oder Referenzmessverfahren, die bereits angewandt wurden, und Angaben zu den
(nach eigenen Kriterien zulissigen) maximalen Unterschieden zwischen den einzelnen
Chargen mit den entspr issen und inhei

20.4.1w)
Merkmale der Analyseleistung wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit
(Verzerrung), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (als
Ergebnis von Richtigkeit und Prazision), Nachweisgrenzen und Messbereich, (Angaben, die
zur Kontrolle der bekannten relevanten Interferenzen und Kreuzreaktionen erforderlich
sind, und die Begr des Verfahrens), Messbereich, Linearitat und Angaben iiber die
fahren und -materialien durch den Anwender;

2ur Anwendung verfiigbaren

20.4.1x) Merkmale der klinischen Leistung gemaR Abschnitt 9.1 dieses Anhangs;

20.4.1 ad)
Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke des Herstellers und
Anschrift seiner eingetragenen Niederlassung, unter der er zu erreichen ist und wo er
seinen tatséchlichen Standort hat, zusammen mit einer Telefon- und/oder Faxnummer
und/oder Website, unter der technische Unterstiitzung angefordert werden kann;
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fiir itliche Medizin

| .
(LgM/LgMA)

20.4.1 ae)

20.4.1 af)

20.4.1 ag)

20.4.2.2)

20.4.2.¢)

20.4.2. d)

erstellt:

um der Gebr i oder, falls diese iiberarbeitet wurde,
Ausstellungsdatum und Kennnummer der neuesten Fassung der Gebrauchsanweisung mit
eindeutiger Angabe der vorgenommenen Anderungen;

einen Hinweis an den Anwender, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden
sind;

enthalten Produktkits einzelne Reagenzien und Materialien, die als gesonderte Produkte in
Verkehr gebracht werden kénnen, so muss jedes dieser Produkte den in diesem Abschnitt
festgelegten Anforderungen an Gebrauchsanweisungen und den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen.

Detaillierte Beschreibung des Testverfahrens, einschlieRlich der etwaigen Zubereitung von
Reagenzien, der Probenahme und/oder -aufbereitung sowie Hinweise zur Durchfiihrung des
Tests und Interpretation der Ergebnisse;

die Zweckbestimmung des Produkts umfasst hinreichende Angaben, die den Anwender in
die Lage versetzen, den medizinischen Kontext zu verstehen, und es dem vorgesehenen
Anwender erméglichen, die Ergebnisse korrekt zu interpretieren;

die Ergebnisse werden so und dass sie vom

ohne Schwierigkeiten verstanden werden;
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