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ALLGEMEINE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN

anwendbar|

Nachweis

Chapter 1

ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

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 gefdhrden 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 MaB an Gesundheitsschutz und
Sicherheit vereinbar sein missen; hierbei ist der allgemein anerkannte Stand der Technik zugrunde zu legen.

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

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

(a)

einen Risikomanagement-Plan fiir jedes Produkt festlegen und dokumentieren;

(b)

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

(c)

die Risiken, die mit der bestimmungsgemaRen Verwendung und einer verniinftigerweise vorhersehbaren
Fehlanwendung verbunden sind bzw. bei ihr auftreten, einschatzen und bewerten;

(d)

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

(e)

die Auswirkungen der in der Fertigungsphase, insbesondere durch das System zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gewonnenen Informationen auf Gefahrdungen und deren Haufigkeit, auf Schatzungen zu den
verbundenen Risiken sowie auf das Gesamtrisiko, das Nutzen-Risiko-Verhaltnis und die Risikoakzeptanz bewerten; und

(f)

erforderlichenfalls auf der Grundlage der Bewertung der Auswirkungen der unter Buchstabe e genannten Informationen
die KontrollmaBnahmen gem&fR den Anforderungen nach Abschnitt 4 anpassen.

Die von den Herstellern fiir die Auslegung und Herstellung der Produkte getroffenen MaBnahmen zur
Risikokontrolle entsprechen den Sicherheitsgrundsatzen unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands
der Technik. Zwecks Risikosenkung zielt das Risikomanagement der Hersteller darauf ab, dass sowohl das mit jeder
einzelnen Gefdhrdung 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:

(a)

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

(b)

sie ergreifen gegebenenfalls angemessene SchutzmaBnahmen, soweit erforderlich einschlieRlich Alarmvor-
richtungen, im Hinblick auf nicht auszuschlieRende Risiken und

(c)

sie stellen Sicherheitsinformationen (Warnungen, Vorsichtshinweise, Kontraindikationen) sowie gegebenenfalls
Schulungen fiir Anwender bereit.

Die Hersteller unterrichten die Anwender Gber etwaige Restrisiken.

Beim Ausschluss oder bei der Verringerung der durch Anwendungsfehler bedingten Risiken gehen die Hersteller wie
folgt vor:

(a)

sie verringern so weit wie méglich die Risiken aufgrund ergonomischer Merkmale des Produkts und der Umgebung, in
der das Produkt verwendet werden soll (auf die Sicherheit des Patienten ausgerichtete Produktauslegung) und

(b)

sie beriicksichtigen die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, die Aus- und Weiterbildung, gegebenenfalls die
Anwendungsumgebung sowie die gesundheitliche und kérperliche Verfassung der vorgesehenen Anwender (auf
Laien, Fachleute, Behinderte oder sonstige Anwender ausgerichtete Produktauslegung).

Wihrend der vom Hersteller angegebenen Lebensdauer eines Produkts diirfen 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 gefahrdet wird, wenn das Produkt Belastungen ausgesetzt wird, wie sie unter
normalen Verwendungsbedingungen auftreten kdnnen, und es ordnungsgemal entsprechend den Anweisungen des
Herstellers instand gehalten wurde.

Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass ihre Merkmale und ihre Leistung wahrend ihrer
bestimmungsgemalen 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 moglich zu
minimieren und mussen im Vergleich zu dem flr den Patienten und/oder Anwender bei normalen Verwendungsbe-
dingungen aus der erzielten Leistung des Produkts ermittelten potenziellen Nutzen vertretbar sein.

Chapter 2

ANFORDERUNGEN AN LEISTUNG, AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG

Leistungsmerkmale
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Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie fur die in Artikel 2 Absatz 2 aufgefiihrten und vom
Hersteller angegebenen Zwecke und in Bezug auf die Leistung unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten
Stands der Technik geeignet sind. Sie erzielen die vom Hersteller angegebenen Leistungen und gegebenenfalls
insbesondere

9.1.

die Analyseleistung, wie analytische Sensitivitdt, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Verzerrung), Prazision
(Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (als Ergebnis von Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und
Quantifizierungsgrenzen, Messbereich, Linearitat, Cutoff, einschlieRlich der Bestimmung geeigneter Kriterien fur die
Probenahme und die Behandlung und Kontrolle der bekannten relevanten endogenen und exogenen Interferenzen
und Kreuzreaktionen, sowie

(b)

die klinische Leistung, wie diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver pradiktiver Wert, negativer
pradiktiver Wert, Likelihood-Verhéltnis und erwartete Werte bei nicht betroffenen und betroffenen
Bevolkerungsgruppen.

9.2.

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

9.3.

Ist die Leistung der Produkte an die Verwendung von Kalibratoren und/oder Kontrollmaterialien gebunden, so wird
die metrologische Rickverfolgbarkeit der Werte, die Kalibratoren und/oder Kontrollmaterialien zugewiesen wurden,
durch geeignete metrologisch Gbergeordnete Referenzmessverfahren und/oder -materialien gewahrleistet.
Gegebenenfalls wird die metrologische Riickverfolgbarkeit der Werte, die Kalibratoren und Kontrollmaterialien
zugewiesen wurden, durch zertifizierte Referenzmessverfahren oder -materialien gewédhrleistet.

9.4.

Die Merkmale und Leistungen des Produkts werden besonders geprift, falls sie bei der bestimmungsgemalen
Verwendung des Produkts unter normalen Bedingungen beeintrachtigt werden kénnten; dies betrifft

(a)

bei Produkten zur Eigenanwendung die von Laien erzielten Leistungen;

(b)

bei Produkten fir patientennahe Tests die in einschlagigen Umgebungen (z. B. Patientenwohnung, Notaufnahmen,
Ambulanzen) erzielten Leistungen.

10.

Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

10.1.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die in Kapitel | genannten Merkmale und Leistungsanfor-
derungen gewahrleistet sind.

Dabei ist unter Bericksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts besonders auf eine mogliche Beeintrachtigung
der Analyseleistung des Produkts aufgrund einer physikalischen und/oder chemischen Unvertrag- lichkeit zwischen
den verwendeten Materialien und den Proben bzw. dem nachzuweisenden Analyten oder Marker (z. B. biologische
Gewebe, Zellen, Korperflussigkeiten und Mikroorganismen) zu achten.

10.2.

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

10.3.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe oder Partikel, die aus dem Produkt
freigesetzt werden kénnen, einschlieBlich Abrieb, Abbauprodukten und Verarbeitungsriickstanden, so weit wie nach
vernlinftigem Ermessen moglich verringert werden. Besonders zu beachten sind krebserzeugende, erbgutver-
andernde oder fortpflanzungsgefahrdende Stoffe (,CMR-Stoffe“) gemaR Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (1) 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 geméaR Artikel 59 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (2) bestimmt werden.

(1) Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 {iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L
353 vom 31.12.2008, S. 1).

(2) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) (ABI. L 136 vom 29.5.2007, S. 3).

10.4.

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

Infektion und mikrobielle Kontamination

Die Produkte und ihre Herstellungsverfahren werden so ausgelegt, dass das Infektionsrisiko fiir Anwender oder
gegebenenfalls Dritte ausgeschlossen oder, falls dies nicht moglich ist, so gering wie moglich gehalten wird. Die
Auslegung muss

eine leichte und sichere Handhabung erlauben;

(b)

ein Entweichen von Mikroben aus dem Produkt und/oder eine mikrobielle Exposition wahrend der Verwendung so
weit wie moglich verringern;

und erforderlichenfalls
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(c)

eine mikrobielle Kontamination des Produkts wahrend der Verwendung und im Falle von Probenbehéltnissen das
Risiko einer Kontamination der Probe verhindern.

1«

Produkte, deren Kennzeichnung entweder den Hinweis ,steril”“ oder die Angabe eines speziellen mikrobiellen Status
enthélt, werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass ihre Sterilitdt oder ihr mikrobieller Status unter den vom
Hersteller vorgesehenen Transport- und Lagerbedingungen erhalten bleibt, bis diese Schutzverpackung zum
Zeitpunkt des Gebrauchs gedffnet wird, sofern die Verpackung, die den sterilen Zustand oder mikrobiellen Status
erhalt, nicht beschadigt ist.

14

Produkte, deren Kennzeichnung den Hinweis ,steril” enthdlt, werden mittels Verwendung geeigneter validierter
Verfahren verarbeitet, hergestellt, verpackt und sterilisiert.

Produkte, die sterilisiert werden sollen, werden unter angemessenen und kontrollierten Bedingungen und in
angemessenen und kontrollierten Rdumlichkeiten hergestellt und verpackt.

Verpackungssysteme fiir nichtsterile Produkte sind so beschaffen, dass die Unversehrtheit und Reinheit des Produkts
erhalten bleibt und, falls das Produkt vor Anwendung sterilisiert werden soll, das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination so gering wie moglich gehalten wird; das Verpackungssystem eignet sich fiir das vom Hersteller
angegebene Sterilisationsverfahren.

Die Kennzeichnung des Produkts erlaubt — zuséatzlich zu dem Symbol, das die Sterilitdt von Produkten kennzeichnet
— die Unterscheidung von gleichen oder dhnlichen Produkten, die sowohl in steriler als auch in nicht-steriler Form in
Verkehr gebracht werden.

12.

Produkte, zu deren Bestandteilen Materialien biologischen Ursprungs gehoren

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 gewdhrleistet ist.

Insbesondere wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungs-
prozesses fiir den Schutz vor mikrobiellen und anderen tibertragbaren Erregern gesorgt. Dies gilt moglicherweise
nicht fir bestimmte Produkte, wenn die Aktivitat des mikrobiellen Erregers bzw. des anderen Gbertragbaren Erregers
Teil der Zweckbestimmung des Produkts ist oder wenn ein solches Ausmerzungs- oder Inaktivierungs- verfahren die
Leistung des Produkts beeintrachtigen wiirde.

13.

Herstellung von Produkten und Wechselwirkungen mit ihrer Umgebung

Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten oder Ausristungen bestimmt ist, muss
die Kombination einschlieRlich der Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehene Leistung der Produkte nicht
beeintrachtigen. Jede Einschrankung der Anwendung im Zusammenhang mit solchen Kombinationen wird auf der
Kennzeichnung und/oder in der Gebrauchsanweisung angegeben.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass folgende Risiken ausgeschlossen oder so weit wie moglich
reduziert werden:

(a)

Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit den physikalischen Eigenschaften einschlieflich des Verhaltnisses
Volumen/Druck, der Abmessungen und gegebenenfalls der ergonomischen Merkmale des Produkts;

(b)

Risiken im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren duBeren Einwirkungen oder Umgebungsbe-
dingungen, wie z. B. Magnetfeldern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen
Entladungen, Strahlung in Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit, Temperatur, Druck-
oder Beschleunigungsschwankungen oder Funksignal-Interferenzen;

13.2.

(c)

Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, wenn es mit Werkstoffen, Flissigkeiten und Stoffen,
einschlieBlich Gas, denen es bei normalen Verwendungsbedingungen ausgesetzt ist, in Berihrung kommt;

(d)

Risiken im Zusammenhang mit der moglichen negativen Wechselwirkung zwischen Software und der IT- Umgebung,
in der sie eingesetzt wird und mit der sie in Wechselwirkung steht;

(e)

Risiken eines versehentlichen Eindringens von Stoffen in das Produkt;

(f)

Risiken einer fehlerhaften Identifizierung von Proben sowie Risiken eines fehlerhaften Ergebnisses beispielsweise
aufgrund irrefiihrender Farben- und/oder Nummern- und/oder Zeichenkodierung auf Probenbe- héltnissen,
entfernbaren Teilen und/oder Zubehor, das zusammen mit Produkten verwendet wird, um den Test wie beabsichtigt
durchfihren zu konnen;

(8)

Risiken etwaiger vorhersehbarer Interferenzen mit anderen Produkten.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass bei normaler Anwendung und beim Erstauftreten eines
Defekts das Brand- oder Explosionsrisiko so weit wie méglich verringert wird. Dies gilt insbesondere fiir solche
Produkte, die bei ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung entflammbaren, explosiven oder brandférdernden
Stoffen ausgesetzt oder damit in Verbindung gebracht werden.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass Einstellung, Kalibrierung und Instandhaltung sicher und
wirksam durchgefiihrt werden konnen.

Produkte, die gemeinsam mit anderen Produkten oder Ausriistungen eingesetzt werden sollen, werden so ausgelegt
und hergestellt, dass das Zusammenspiel und die Kompatibilitdt zuverlassig und sicher sind.
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Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass ihre sichere Entsorgung sowie die sichere Entsorgung
zugehoriger Abfallstoffe durch den Anwender 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
kdnnen. Diese Verfahren werden in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

Mess-, Kontroll- oder Anzeigeeinrichtungen (einschlieBlich Verdnderungen bei der Farbanzeige und andere optische
Indikatoren) werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie mit Blick auf die Zweckbestimmung, die vorgesehenen
Anwender und die Umgebungsbedingungen, unter denen die Produkte verwendet werden sollen, ergonomischen
Grundsdtzen entsprechen.

14.

Produkte mit Messfunktion

14.1.

Produkte mit einer primdren analytischen Messfunktion werden so ausgelegt und hergestellt, dass unter
Berticksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts eine angemessene Analyseleistung gemaR Anhang | Abschnitt
9.1 Buchstabe a gewahrleistet ist.

14.2.

Die mithilfe von Produkten mit Messfunktion erstellten Messungen werden in gesetzlichen Einheiten
entsprechend den
Bestimmungen der Richtlinie 80/181/EWG des Rates () ausgedriickt.

Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber die Einheiten im Messwesen und zur
Aufhebung der Richtlinie 71/354/EWG (ABI. L 39 vom 15.2.1980, S. 40).

15.

Schutz vor Strahlung

Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass eine Exposition von Anwendern oder Dritten
gegeniber (beabsichtigter oder unbeabsichtigter) Strahlung bzw. Streustrahlung — im Einklang mit der
Zweckbestimmung des Produkts — so weit wie moglich verringert wird, wobei die Anwendung der jeweiligen fur
diagnostische Zwecke angezeigten Dosiswerte nicht beschrankt wird.

Produkte, die zum Aussenden von gefédhrlicher oder potenziell gefahrlicher ionisierender und/oder nichtioni-
sierender Strahlung bestimmt sind, werden so weit wie moglich

15.2.

(a)

so ausgelegt und hergestellt, dass die Merkmale und Quantitat der abgegebenen Strahlung kontrollier- und/oder
einstellbar sind, und

(b)

mit visuellen und/oder akustischen Einrichtungen zur Anzeige dieser Strahlung ausgestattet.

Die Gebrauchsanweisung von Produkten, die gefdhrliche oder potenziell gefahrliche Strahlung aussenden, enthalt
genaue Angaben zur Art der Strahlenemissionen, zu den Moglichkeiten des Strahlenschutzes fir Anwender und zu
den Maoglichkeiten, fehlerhaften Gebrauch zu vermeiden und installationsbedingte Risiken so weit wie moglich und
angemessen zu verringern. Ferner enthalt sie Angaben zur Abnahme- und Leistungspriifung, zu den
Akzeptanzkriterien und zum Wartungsverfahren.

16.

Programmierbare Elektroniksysteme — Produkte, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektroniksysteme
gehoren, und Produkte in Form einer Software

16.1.

Produkte, zu deren Bestandteilen ein programmierbares Elektroniksystem, einschlieflich Software, gehort, oder
Produkte in Form einer Software werden so ausgelegt, dass Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit und Leistung
entsprechend ihrer bestimmungsgemaflen Verwendung gewahrleistet sind. Flr den Fall des Erstauftretens eines
Defekts sind geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken oder Leistungsbeeintrach-
tigungen auszuschlieBen oder sie so weit wie moéglich zu verringern.

16.2.

16.3.

16.4.

Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Software gehort, oder bei Produkten in Form einer Software wird die Software
entsprechend dem Stand der Technik entwickelt und hergestellt, wobei die Grundsatze des Software- Lebenszyklus,
des Risikomanagements einschlieflich der Informationssicherheit, der Verifizierung und der Validierung zu
bericksichtigen sind.

Bei der Auslegung und Herstellung der in diesem Abschnitt behandelten Software, die zur Verwendung in
Verbindung mit mobilen Computerplattformen bestimmt ist, werden die spezifischen Eigenschaften der mobilen
Plattform (z. B. GroRe und Kontrastverhaltnis des Bildschirms) und die externen Faktoren im Zusammenhang mit
ihrer Verwendung (sich veranderndes Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und Gerduschpegel) berticksichtigt.

Die Hersteller legen Mindestanforderungen beziiglich Hardware, Eigenschaften von IT-Netzen und IT-Sicherheits-
maRnahmen einschlieBlich des Schutzes vor unbefugtem Zugriff, die fiir den bestimmungsgeméaRen Einsatz der
Software erforderlich sind, fest.

17.

Mit einer Energiequelle verbundene oder ausgeriistete Produkte

17.1.

Bei mit einer Energiequelle verbundenen oder ausgeristeten Produkten sind fiir den Fall des Erstauftretens eines
Defekts geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken auszuschlieRBen oder sie so weit wie
moglich zu verringern.

17.2.

Produkte mit interner Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten abhédngt, werden mit einer Einrichtung, die
eine Uberpriifung des Ladezustands der Energiequelle gestattet, und einer geeigneten Warnvorrichtung oder
Anzeige versehen, die aktiviert wird, wenn der Ladezustand der Energiequelle ein kritisches Niveau erreicht.
Erforderlichenfalls wird die Warnvorrichtung oder Anzeige aktiviert, bevor der Ladezustand der Energiequelle ein
kritisches Niveau erreicht.

17.3.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Gefahr der Entstehung elektromagnetischer
Interferenzen, die das betreffende Produkt oder in der vorgesehenen Umgebung befindliche weitere Produkte oder
Ausristungen in deren Funktion beeintrachtigen kdnnen, so weit wie moglich verringert wird.
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17.4.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie eine Festigkeit gegeniliber elektromagnetischen
Interferenzen aufweisen, die einem bestimmungsgemaRen Betrieb angemessen ist.

17.5.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass das Risiko von unbeabsichtigten Stromst6Ben am Anwender
oder einem Dritten sowohl bei normaler Verwendung des Produkts als auch beim Erstauftreten eines Defekts so weit
wie moglich ausgeschaltet wird, vorausgesetzt, das Produkt wird gemaR den Angaben des Herstellers installiert und
instand gehalten.

18

Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken

18.1.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass Anwender oder Dritte vor mechanischen Risiken geschitzt
sind.

18.2.

Die Produkte sind unter den vorgesehenen Betriebsbedingungen ausreichend stabil. Sie halten den ihrem
vorgesehenen Arbeitsumfeld eigenen Belastungen stand, und diese Stabilitat ist wahrend der gesamten erwarteten
Lebensdauer der Produkte gegeben; dies gilt vorbehaltlich der vom Hersteller angegebenen Kontroll- und
Wartungsanforderungen.

18.3.

Sofern Risiken infolge des Vorhandenseins von beweglichen Teilen, Risiken aufgrund von Bersten oder Ablésung oder
die Gefahr des Entweichens von Substanzen bestehen, sind geeignete Schutzvorkehrungen in den Produkten
vorgesehen.

Schutzeinrichtungen oder sonstige an dem Produkt selbst vorgesehene Schutzvorrichtungen, insbesondere gegen
Gefahren durch bewegliche Teile, sind sicher und schranken weder den Zugang im Hinblick auf die normale
Bedienung des Produkts noch die vom Hersteller vorgesehene regelmaRige Wartung des Produkts ein.

18.4.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die durch von den Produkten erzeugte
mechanische Schwingungen bedingt sind, unter Bericksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie moglich
verringert werden, soweit diese Schwingungen nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind;
dabei sind die vorhandenen Méglichkeiten zur Minderung der Schwingungen, insbesondere an deren Ursprung, zu
nutzen.

18.5.

Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken, die durch von den Produkten erzeugten Larm
bedingt sind, unter Berlcksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie moglich verringert werden, soweit die
akustischen Signale nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen
Maoglichkeiten zur Minderung des Larms, insbesondere an dessen Ursprung, zu nutzen.

18.6.

Vom Anwender oder einer anderen Person zu bedienende Endeinrichtungen und Anschlisse an Energiequellen fiir
den Betrieb mit elektrischer, hydraulischer oder pneumatischer Energie oder mit Gas werden so ausgelegt und
konstruiert, dass alle méglichen Risiken so weit wie moglich verringert werden.

18.7.

Fehler bei der Montage oder erneuten Montage bestimmter Teile, die ein Risiko verursachen kdnnten, werden durch
die Auslegung und Konstruktion dieser Teile unmoglich gemacht oder andernfalls durch Hinweise auf den Teilen
selbst und/oder auf ihrem Gehé&use verhindert.

Die gleichen Hinweise werden auf beweglichen Teilen und/oder auf ihrem Gehause angebracht, wenn die Kenntnis
von der Bewegungsrichtung fiir die Vermeidung eines Risikos notwendig ist.

18.8.

Zugéangliche Teile von Produkten (Teile oder Bereiche, die Warme abgeben oder bestimmte Temperaturen erreichen
sollen, ausgenommen) sowie deren Umgebung dirfen keine Temperaturen erreichen, die bei normalen
Anwendungsbedingungen eine Gefdhrdung darstellen konnen.

19.

Schutz vor den Risiken durch Produkte, die fiir die Eigenanwendung oder patientennahe Tests bestimmt sind

Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie ihre
Zweckbestimmung unter Berlcksichtigung der Fertigkeiten und Mdoglichkeiten der vorgesehenen Anwender sowie
der Auswirkungen der normalerweise zu erwartenden Schwankungen in der Verfahrensweise und der Umgebung der
vorgesehenen Anwender bestimmungsgemal erfiillen kénnen. Die vom Hersteller beigefligten Angaben und
Anweisungen sind fiir den vorgesehenen Anwender leicht verstandlich und anwendbar, damit das Ergebnis korrekt
interpretiert wird und irrefiihrende Angaben vermieden werden. Bei patientennahen Tests ist in den vom Hersteller
beigefligten Angaben und Anweisungen deutlich dargelegt, liber welches Niveau an Ausbildung, Qualifikation
und/oder Erfahrung der Anwender verfligen muss.

19.2.

Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests werden so ausgelegt und hergestellt, dass

(a)

gewadbhrleistet ist, dass das Produkt vom vorgesehenen Anwender — erforderlichenfalls nach angemessener Schulung
und/oder Aufkldrung — in allen Bedienungsphasen sicher und fehlerfrei verwendet werden kann, und

(b)

die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts und gegebenenfalls der Probe sowie einer falschen
Interpretation der Ergebnisse durch den vorgesehenen Anwender so gering wie moglich gehalten wird.

19.3.

Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests werden, soweit dies machbar ist, mit einem Verfahren
versehen, anhand dessen der vorgesehene Anwender

(a)

kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungsgemaR arbeitet, und

(b)

gewarnt wird, wenn das Produkt kein giiltiges Ergebnis erzielt hat.

Chapter 3

ANFORDERUNGEN AN DIE MIT DEM PRODUKT GELIEFERTEN INFORMATIONEN
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Checklist Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen
IVDR

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

20.1.

Allgemeine Anforderungen an die vom Hersteller gelieferten Informationen

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefligt, die die Identifizierung des Produkts und des Herstellers
ermoglichen, sowie alle fir den Anwender oder gegebenenfalls Dritte relevanten Informationen uber 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 tiber eine Website verflugt — dort
bereitgestellt und aktualisiert, wobei Folgendes zu berticksichtigen ist:

(a)

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 Anwender. Insbesondere ist die Gebrauchsanweisung so zu verfassen, dass sie von
dem vorgesehenen Anwender ohne Schwierigkeiten verstanden wird, und gegebenenfalls mit Zeichnungen und

(b)

Die fur die Kennzeichnung vorgeschriebenen Angaben werden auf dem Produkt selbst angebracht. Ist dies nicht
praktikabel oder angemessen, so kdnnen einige oder alle Informationen auf der Verpackung jeder Einheit angebracht
sein. Falls eine individuelle vollstandige Kennzeichnung der einzelnen Einheiten nicht moglich ist, werden die
Informationen auf der Verpackung mehrerer Produkte angegeben.

(c)

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

(d)

Die Gebrauchsanweisung wird zusammen mit dem Produkt bereitgestellt. In hinlanglich begriindeten
Ausnahmefallen sind allerdings keine Gebrauchsanweisungen erforderlich oder kdnnen diese gekiirzt werden, wenn
das Produkt ohne solche Anleitungen sicher und wie vom Hersteller vorgesehen verwendet werden kann.

(e)

Werden mehrere Produkte — mit Ausnahme von Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests — an
einen einzigen Anwender und/oder Ort geliefert, so kann eine einzige Ausfertigung der Gebrauchsanweisung
beigefligt werden, wenn dies mit dem Kaufer, der in jedem Fall kostenlos weitere Exemplare anfordern kann, so
vereinbart wurde.

(f)

Wenn das Produkt lediglich fur den beruflichen Gebrauch bestimmt ist, kann die Gebrauchsanweisung dem
Anwender in anderer Form als in Papierform (z. B. elektronisch) bereitgestellt werden, es sein denn, das Produkt ist
fur patientennahe Tests vorgesehen.

(8)

Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen sind, werden in die vom Hersteller gelieferten
Informationen als Beschrankungen, Kontraindikationen, VorsichtsmaRnahmen oder Warnungen aufgenommen.

(h)

Gegebenenfalls werden die vom Hersteller bereitgestellten Angaben unter Berticksichtigung 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 Identifizie- rungsfarben in der
beigegebenen Produktdokumentation erlautert.

(i)

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.
Wenn nicht alle Angaben auf dem Produkt oder auf seiner Kennzeichnung angebracht werden kénnen, werden die
jeweiligen Gefahrenpiktogramme auf der Kennzeichnung angebracht und die sonstigen gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erforderlichen Angaben in der Gebrauchs- anweisung gemacht.

(i)

Die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zum Sicherheitsdatenblatt gelten, wenn nicht alle
zweckdienlichen Angaben bereits in der Gebrauchsanweisung enthalten sind.

Angaben auf der Kennzeichnung

Die Kennzeichnung enthilt alle folgenden Angaben:

(a) [den Namen oder Handelsnamen des Produkts;

(b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen ein Anwender ersehen kann, worum es sich bei dem Produkt und
seiner Zweckbestimmung, sofern diese fiir den Anwender nicht offensichtlich ist, handelt;

(©) den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene Handelsmarke des Herstellers und die
Anschrift seiner eingetragenen Niederlassung;

(d) hat der Hersteller seine eingetragene Niederlassung auBerhalb der Union, den Namen seines Bevollméachtigten und
die Anschrift der eingetragenen Niederlassung des Bevollmachtigten;

(e) einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein In-vitro-Diagnostikum handelt, oder, wenn es sich bei dem

Produkt um ein ,Produkt fiir Leistungsstudien” handelt, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt;

(f)

die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach dem Wort ,,LOSNUMMER” oder ,,SERIENNUMMER" oder
gegebenenfalls einem gleichwertigen Symbol;

(8)

den UDI-Trager gemaR Artikel 24 und Anhang VI Teil C;

(h)

eine eindeutige Angabe der Frist mindestens in der Reihenfolge von Jahr und Monat und gegebenenfalls Tag,
innerhalb der das Produkt ohne Verminderung der Leistung sicher verwendet werden kann;
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20.2.

Checklist Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen
IVDR

(i)

fehlt die Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann, so ist das Herstellungsdatum zu
nennen. Das Herstellungsdatum kann als Teil der Losnummer angegeben werden, sofern das Datum klar daraus
hervorgeht;

(i)

gegebenenfalls die Angabe der Nettoinhaltsmenge, ausgedriickt als Gewicht bzw. Volumen oder Zahlung oder eine
Kombination dieser Varianten oder in anderen Einheiten, die den Packungsinhalt korrekt wiedergeben;

(k)

gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder Handhabungsbedingungen;

(1)

gegebenenfalls die Angabe des sterilen Zustands des Produkts und der Sterilisationsmethode oder ein Hinweis auf
einen speziellen mikrobiellen Status oder den Reinheitsgrad;

(m)

Warnhinweise oder zu ergreifende VorsichtsmafRnahmen, die dem Anwender des Produkts oder anderen Personen
unverziglich mitgeteilt werden missen. Diese Angaben kénnen auf ein Mindestmal beschrankt sein, werden dann
aber in der Gebrauchsanweisung unter Beriicksichtigung der vorgesehenen Anwender ausfiihrlicher dargelegt;

(n)

einen Hinweis auf die Zuganglichkeit (oder die Verfiigbarkeit) der Gebrauchsanweisung und gegebenenfalls auf die
Website-Adresse, unter der sie eingesehen werden kann, wenn diese Gebrauchsanweisung gemaf Abschnitt 20.1
Buchstabe f nicht in Papierform bereitgestellt wird;

(0)

gegebenenfalls besondere Anwendungshinweise;

(p)

ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt. Der Hinweis des
Herstellers auf den einmaligen Gebrauch muss in der gesamten Union einheitlich sein;

(a)

ist das Produkt fiir die Eigenanwendung oder patientennahe Tests vorgesehen, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt;

(r)

sind Schnelltests nicht fir die Eigenanwendung oder patientennahe Tests vorgesehen, einen ausdriicklichen Hinweis
auf diesen Ausschluss;

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

(t)

die Produkte und ihre eigenstandigen Komponenten sind gegebenenfalls auf der Ebene der Produktlose
identifizierbar, damit jede geeignete MalRnahme getroffen werden kann, um eine mégliche Gefdhrdung im
Zusammenhang mit den Produkten und ihren eigenstéandigen Komponenten festzustellen. Die Informationen
werden, soweit dies praktikabel und angemessen ist, auf dem Produkt selbst und/oder gegebenenfalls auf der
Verkaufsverpackung angegeben;

auf der Kennzeichnung von Produkten zur Eigenanwendung wird Folgendes angegeben:

(i)

die Art der fur die Durchfiihrung des Tests erforderlichen Probe(n) (z. B. Blut, Urin oder Speichel);

() )

ob zusatzliche Materialien fiir das ordnungsgemaRe Funktionieren des Tests benétigt werden;

(iii)

Kontaktdaten fiir weitere Beratung und Unterstiitzung.

Der Name von Produkten zur Eigenanwendung darf nicht auf eine andere als die vom Hersteller festgelegte
Zweckbestimmung hinweisen.

20.3.

Angaben auf der Verpackung, die den sterilen Zustand eines Produkts erhdlt (,,Sterilverpackung”):

Die folgenden Angaben sind auf der Sterilverpackung angebracht:

(a)

Eine Kenntlichmachung der Sterilverpackung als solche;

(b)

ein Hinweis, dass sich das Produkt in sterilem Zustand befindet;

(c)

das Sterilisationsverfahren;

(d)

der Name und die Anschrift des Herstellers;

(e)

eine Beschreibung des Produkts;

(f)

Monat und Jahr der Herstellung;

(8)

eine eindeutige Angabe der Frist mindestens in der Reihenfolge von Jahr und Monat und gegebenenfalls Tag,
innerhalb der das Produkt sicher verwendet werden kann;

(h)

ein Hinweis zur Priifung der Gebrauchsanweisung hinsichtlich des Vorgehens fiir den Fall, dass die Sterilverpackung
vor der Verwendung des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wird.

Angaben in der Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung enthalt alle folgenden Angaben:

(a)

den Namen oder Handelsnamen des Produkts;

(b)

alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender eindeutig ersehen kann, worum es sich bei dem
Produkt handelt;

die Zweckbestimmung des Produkts:

(i)

was nachgewiesen und/oder gemessen wird;

(ii)

seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose oder Diagnosehilfe, Prognose, Vorhersage,
therapiebegleitendes Diagnostikum);

(i)
(c)

spezifische Informationen, die in folgenden Zusammenhéangen bereitgestellt werden sollen:

— physiologischer oder pathologischer Zustand;

— kongenitale korperliche oder geistige Beeintrachtigungen;

— Préadisposition fir einen bestimmten gesundheitlichen Zustand oder eine bestimmte Krankheit; — Feststellung der
Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den potenziellen Empfangern;

— voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die voraussichtlichen Reaktionen darauf;

— Festlegung oder Uberwachung therapeutischer MaRnahmen;

(iv)

ob es automatisch ist oder nicht;
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20.

20.4.1.

Checklist Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen
IVDR

v)

ob es qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ ist;

(vi)

die Art der erforderlichen Probe(n);

(vii)

gegebenenfalls die zu testende Zielpopulation; und

(viii)

bei therapiebegleitenden Diagnostika den internationalen Freinamen (INN) des dazugehérigen Arzneimittels, fur das
es sich um einen therapiebegleitenden Test handelt;

(d)

einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein In-vitro-Diagnostikum handelt, oder, wenn es sich bei dem
Produkt um ein ,Produkt fiir Leistungsstudien” handelt, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt;

(d)

gegebenenfalls den vorgesehenen Anwender (z. B. Eigenanwendung, patientennahe Anwendung und beruflicher
Gebrauch in Laboratorien, Angehorige der Gesundheitsberufe);

(f)

den Prufgrundsatz;

(8)

eine Beschreibung der Kalibratoren und Kontrollen sowie etwaige Einschrankungen ihres Gebrauchs (z. B.
ausschlieBliche Eignung fir Spezialinstrumente);

(h)

eine Beschreibung der Reagenzien sowie etwaige Einschrankungen ihres Gebrauchs (z. B. ausschlieRliche Eignung fiir
Spezialinstrumente) und die Zusammensetzung 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 enthélt, die die Messung
beeinflussen kbnnten;

(i)

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

(i)

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 fur die Wahl der fiir eine validierte und sichere Kombination geeigneten Produkte oder
Ausristungen erforderlich sind, einschlieRlich der wichtigsten Leistungsmerkmale, und/oder

— Angaben zu allen bekannten Einschrankungen hinsichtlich der Kombination von Produkten und Ausristungen;

(k)

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

U]

die Haltbarkeit nach Anbruch, einschlieflich gegebenenfalls der Lagerungsbedingungen, und die Verwendungsdauer
nach dem erstmaligen Offnen der Primarverpackung, zusammen mit den Lagerungsbe- dingungen und
gegebenenfalls der Stabilitdt der Arbeitslosungen;

(m)

wird das Produkt steril geliefert, einen Hinweis auf den sterilen Zustand und das Sterilisationsverfahren sowie
Verhaltenshinweise fiir den Fall, dass die sterile Verpackung vor der Verwendung des Produkts beschadigt wird;

Hinweise, die den Anwender lber etwaige Warnungen, Vorsichtshinweise, zu ergreifende MaRnahmen sowie
Verwendungsbeschrankungen im Zusammenhang mit dem Produkt informieren. Diese Informationen decken
gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende MaBnahmen bei Fehlfunktionen des Produkts oder seiner
durch ein verandertes Aussehen angezeigten Abnutzung, die die Leistung beeintrachtigen kénnte;

(ii)

Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende MaRnahmen im Zusammenhang mit nach verninftigem
Ermessen vorhersehbaren duBeren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen wie z. B. Magnetfeldern,
elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinflissen, elektrostatischen Entladungen, Strahlung in Verbindung mit
Diagnose- und Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit oder Temperatur;

(n)
(iif)

Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende MaBnahmen im Zusammenhang mit den Risiken
wechselseitiger Stérungen, die entstehen, wenn das Produkt nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar bei
speziellen diagnostischen Untersuchungen, Bewertungen, therapeutischen Behandlungen oder anderen Verfahren
zugegen ist, wie beispielsweise vom Produkt ausgehende elektromagnetische Interferenz, durch die andere
Ausristungen beeintrachtigt werden;

(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 fihren konnten;

(v)

ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt. Der Hinweis des
Herstellers auf den einmaligen Gebrauch muss in der gesamten Union einheitlich sein;

(vi)

bei wiederverwendbaren Produkten Angaben Uber geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung,
Desinfektion, Dekontamination, Verpackung und, sofern zutreffend, tiber das validierte Verfahren zur erneuten
Sterilisation. Es ist deutlich zu machen, woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wiederverwendet
werden sollte, wie beispielsweise Anzeichen von Materialabnutzung oder die Hochstzahl erlaubter
Wiederverwendungen;

(o)

Warnungen und/oder Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit potenziell infektiosem Material, das Bestandteil des
Produkts ist;

(p)

moglicherweise erforderliche besondere Einrichtungen wie beispielsweise Reinraumumgebung, besondere
Schulungen z. B. in Bezug auf Strahlenschutz oder spezifische Qualifikationen des vorgesehenen Anwenders;

(a)

Bedingungen fiir die Entnahme, Behandlung und Aufbereitung der Probe;
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IVDR

(r

Erlduterung einer vor der Verwendung des Produkts moglicherweise erforderlichen Vorbehandlung oder
Aufbereitung wie beispielsweise Sterilisation, Montage, Kalibrierung usw., damit das Produkt wie vom Hersteller
vorgesehen verwendet wird;

(s)

alle Angaben, mit denen Uberprift werden kann, ob das Produkt ordnungsgemaR installiert wurde und fir den
sicheren und vom Hersteller beabsichtigten Betrieb bereit ist, sowie gegebenenfalls

— Angaben zur Art und Haufigkeit praventiver und regelmaRiger Instandhaltungsmafnahmen, einschlieRlich
Reinigung und Desinfektion;

— Angabe der Verbrauchskomponenten und wie diese zu ersetzen sind;

— Angaben zu der moglicherweise erforderlichen Kalibrierung, mit der der ordnungsgemaRe und sichere Betrieb des
Produkts wahrend seiner erwarteten Lebensdauer gewahrleistet wird;

— Verfahren zur Abschwachung der Risiken, denen an der Installierung, Kalibrierung oder Wartung des Produkts
beteiligte Personen ausgesetzt sind;

(t)

gegebenenfalls Empfehlungen zu Qualitatskontrollverfahren;

die metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibratoren und Kontrollmaterialien zugeordneten Werte, einschliefRlich
Identifizierung Gbergeordneter Referenzmaterialien und/oder Referenzmessverfahren, die bereits angewandt
wurden, und Angaben zu den (nach eigenen Kriterien zuldssigen) maximalen Unterschieden zwischen den einzelnen
Chargen zusammen mit den entsprechenden Messergebnissen und MaReinheiten;

v)

Testverfahren, einschlieBlich Berechnungen und Ergebnisauswertung sowie gegebenenfalls der Erwagung,
Bestatigungstests durchzufiihren; gegebenenfalls sind der Gebrauchsanweisung Angaben zu den Unterschieden
zwischen den einzelnen Chargen zusammen mit den entsprechenden Messergebnissen und MaReinheiten
beizufligen;

(w)

Merkmale der Analyseleistung wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Verzerrung), Prazision
(Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (als Ergebnis von Richtigkeit und Préazision),
Nachweisgrenzen und Messbereich, (Angaben, die zur Kontrolle der bekannten relevanten Interferenzen und
Kreuzreaktionen erforderlich sind, und die Begrenzungen des Verfahrens), Messbereich, Linearitdt und Angaben tUber
die zur Anwendung verfugbaren Referenzmessverfahren und -materialien durch den Anwender;

(x)

Merkmale der klinischen Leistung gemaR Abschnitt 9.1 dieses Anhangs;

(y)

den mathematischen Ansatz, auf dem die Berechnung der Analysenergebnisse beruht;

(2)

gegebenenfalls Merkmale der klinischen Leistung wie Schwellenwert, diagnostische Sensitivitat und diagnostische
Spezifitdt sowie positiver und negativer pradiktiver Wert;

(aa)

gegebenenfalls Referenzintervalle bei nicht betroffenen und betroffenen Bevolkerungsgruppen;

(ab)

Informationen zu Stoérsubstanzen oder Begrenzungen (z. B. visueller Nachweis von Hyperlipiddmie oder Hamolyse,
Alter der Probe), die die Leistung des Produkts beeintrachtigen kbnnten;

Warnungen oder Vorsichtshinweise, die im Hinblick auf eine sichere Entsorgung des Produkts, seines Zubehors und
der gegebenenfalls verwendeten Verbrauchsmaterialien zu beriicksichtigen sind. Diese Informationen decken
gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

ac)| (i)

Infektionen oder mikrobiologische Gefahren wie beispielsweise Verbrauchsmaterialien, die mit potenziell infektiosen
Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert wurden;

(ii)

Umweltgefahren wie Batterien oder Materialien, die Strahlung in einer potenziell gefahrlichen Dosierung aussenden;

(iii)

physikalische Gefahren wie Explosion;

(ad)

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

(ae)

Ausstellungsdatum der Gebrauchsanweisung oder, falls diese tiberarbeitet wurde, Ausstellungsdatum und
Kennnummer der neuesten Fassung der Gebrauchsanweisung mit eindeutiger Angabe der vorgenommenen
Anderungen;

(af)

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

(ag)

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

(ah)

bei Produkten, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektroniksysteme, einschlielich Software, gehdren, oder
Produkte in Form einer Software enthalten, Mindestanforderungen beziliglich Hardware, Eigenschaften von IT-
Netzen und IT-Sicherheitsmafnahmen einschlieBlich des Schutzes vor unbefugtem Zugriff, die fir den
bestimmungsgemaRen Einsatz der Software erforderlich sind.

Dariber hinaus erfiillen Gebrauchsanweisungen fiir Produkte zur Eigenanwendung alle folgenden Anforderungen:

&)

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

besondere Angaben sind dann nicht erforderlich, wenn die anderen vom Hersteller gemachten Angaben ausreichen,
um den Anwender in die Lage zu versetzen, das Produkt einzusetzen und das/die vom Produkt erzeugte(n)
Ergebnis(se) zu verstehen;

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;

(d)

die Ergebnisse werden so angegeben und dargestellt, dass sie vom vorgesehenen Anwender ohne Schwierigkeiten
verstanden werden;

20.4.2.

(e)

gleichzeitig werden Hinweise und Anweisungen fiir den Anwender zu den (bei positivem, negativem oder unklarem
Ergebnis) zu ergreifenden MaRnahmen, den Begrenzungen des Tests und der Moglichkeit eines falsch positiven oder
falsch negativen Ergebnisses gegeben, ebenso wie Informationen zu den Faktoren, die die Testergebnisse
beeinflussen kénnen wie beispielsweise Alter, Geschlecht, Menstruation, Infektionen, sportliche Betatigung, Fasten,
Diat oder Einnahme von Arzneimitteln;

diese Informationen umfassen einen deutlichen Hinweis flir den Anwender, dass dieser ohne vorherige Konsultation
eines fachkundigen Angehdrigen der Gesundheitsberufe keine medizinisch wichtige Entscheidung treffen sollte,
sowie Informationen Uber die Auswirkungen und die Verbreitung der Krankheit und gegebenenfalls je nach
Mitgliedstaat(en), in dem/denen das Produkt in Verkehr gebracht wird, spezifische Angaben dazu, wo der Anwender
weitere Auskiinfte erhalten kann wie beispielsweise nationale Telefonberatung, Websites;

(s)

aus den Hinweisen geht auch hervor, dass der Patient, wenn er ein Produkt zur Eigenanwendung fir die Kontrolle einer
bereits diagnostizierten bestehenden Erkrankung oder eines bereits diagnostizierten bestehenden gesundheitlichen
Zustands einsetzt, die betreffende Behandlung nur anpassen sollte, wenn er die dazu erforderliche Schulung erhalten
hat.
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