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In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller - Teil 5:
Gerate fur in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung (ISO/DIS
18113-5:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 18113-5:2021

In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer
(labelling) - Part 5: In vitro diagnostic instruments for self-testing (ISO/DIS 18113-
5:2021); German and English version prEN ISO 18113-5:2021

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT..uciiiiiiiisisssssssssssssssssssssssssssssss s s s e EE AR AR AR E AR AR RS RS EE A RE R R SRR SRR E AR AR RS 3
20 a0 o 4
00 1T 1) U D 5
1 Anwendungsbereich. ... ———————————————_————_——_——_———_— 6
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o s sssssss st s s smsas s sms s s s s s s s 6
3 BEGIIff@ o A 6
4 Wesentliche ANforderungen ... s 7
5 Etiketten und KennNZeiChNUNE ... ssassssssssssssssssess 7
5.1 AlZEIMEINES ... AR RS SRE R R R ES 7
5.2 Identifizierung des Gerits fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen ..........commn, 7
5.2.1 Name des Gerits fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen.........cmmmmmmsmmnms 7
5.2.2  SEIIEIIUIMIIET .cociuiuiuisiassisssssssmsssssssssssssssssssssssssssasssassssssssssssssssssssessssse s s e A e SRR AR AR AR AR SRR RS AR AR AR AR RS RS RE R R R R SRR SRR AR AR RS 7
5.2.3 In-vitro-diagnostischer Gebrauch....... s —————————————— 8
5.2.4 Eindeutige/r Identifikator/Identifikation eines Medizinprodukts (en: Unique Device
IAENEIfIET, UDI) cuvitiuicsisensnsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssasssssssssssansssssss sssssss s sssssss sesssssss snsnssssnsssnssnsnsnssssnses 8
6 Elemente der GebrauchsSanleitung .........cocmnmmmm—————————— 9
7 Inhalt der GebrauchSanleitung ... —————————————————————— 10
7.1 5 =) ] ] ) 10
7.2 Identifizierung des Geriits fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen .........cccviiiisisiinians 10
7.2.1 Name des Gerits fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen..........cummmmmsmmesem 10
7.2.2 Identifikation von Modulen und SOftWAre ... 10
7.3 Vorgesehene Anwendung/vorgesehener ZWecK ... 10
7.4 Lagerung und Handhabung.........sssssssssssssssssssssssssssssss 10
7.5 Warnhinweise und Vorsichtsmafdnahmen und/oder zu ergreifende Maf3nahmen sowie
Anwendungsbeschrankungen fir das GETat ... ———————" 11
7.6 LTS 1Y 1 R 11 L) o, 11
T R 1 1 =5 T3 0 ¢ LT 11
7.6.2 Mafdinahmen bei der AUSHieferung .......cimmm—————————————————————— 12
7.6.3  INDEtrieDNANIME .. R 12
7.7 Kurzbeschreibung der MeSSUNE ... 12
7.8 Leistung des Geriits fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen .........ccummsmsmnnsmmsssmssss 12
7.9 Einschrinkungen der ANWENAUNG .......cuumsmmmsmmsssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssas 12
7.10 Vorbereitung vor der Verwendung ... 12
7.11 DurchfiihrungsvorSCRTIIft..... i ——————————————————— 13
% 2 10 1 a0 0 A=) = o 13
7.13 Ablesen der UntersuchungsergebniSSe........s——————— 13
7.14 Besondere FUNKUONEN ... sss s sss s sssssss s smssssessssssssssss s sasens 13



7.15 Vorgehen beim AUSSCRAItEN ... s 14
7.16 Angaben Zur ENtSOTZUNG ... s s s st s sm s s 14
75 A ¥ o 110 (7 o 14
7.18  Fehlersuche... s ———————— 14
7% 0 T 10 £ 1B L5 1T 114 ) o 14
7.20 DoKumentenlenKUNE ... st st s s s nans 14
LiteraturhiNWeiSe . ——————————————— 15



		2024-05-01T21:01:48+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




