Disclaimer

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst werden.
Dies gilt auch fiir das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualitditsmanagements des Herstellers.

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen.

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu priifen, anzupassen bzw. zu ergidnzen. DIES
IST KEINE REINE AUSFULLVORLAGE.

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage

Gelbe Markierungen sind zu priifen und zu erganzen bzw. anzupassen.
Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu priifen, zu ergéinzen bzw. anzupassen.

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise bzw. Beispiele und nicht Bestandteil des Dokuments, d.h.
sie kénnen nach Einfiigen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt geléscht werden.

Gelb markierte voreingetragene Normen sind harmonisiert zur Unterstiitzung der VO (EU) 2017/745. lhre
Angabe in dieser Liste entspricht dem Eintrag des informativen Anhangs der jeweiligen Norm. Die
Anwendbarkeit jeder einzelnen Norm ist zwingend gegen das jeweilige Medizinprodukt abzugleichen.

Es ist zu beachten, dass weitere Normen auf das jeweilige Produkt anwendbar und an den entsprechen Stellen
zu erganzen sind. Bei harmonisierten Normen wird empfohlen, die entsprechenden informativen Anhédnge zu
beriicksichtigen, um den Zusammenhang zwischen der Norm und den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745 zu priifen.

Es wird empfohlen, das Ausgabedatum der jeweiligen Normen in dieser Liste nicht anzugeben, sondern in
einem separaten Dokument aktuell zu halten (siehe 1. Endnote).

Die Konformitdtsnachweise miissen genau bezeichnet werden. Zudem ist ein Verweis auf die Stelle zu geben,
an der diese Nachweise innerhalb der vollstdndigen technischen Dokumentation vorzufinden sind (VO (EU)
2017/745 Anhang Il Abschnitt 4 d). Eine Moglichkeit ist z.B., in der Dokumentenbezeichnung der
Konformitatsnachweise den jeweiligen anwendbaren Abschnitt der technischen Dokumentation zu
integrieren, um diese Schnittstelle darzulegen.

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen.
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

(GSPR-Liste)

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

# anwendbar | Anwendbare Normen Begriindung/Kommentar bei
Grundlegende Sicherheits- (A) / nicht | oder andere Lésungen s . Abweichung /
1 . Konformitatsnachweis .. .
und Leistungsanforderungen anwendbar zur Erfillung der Begriindung, wenn nicht
(NA)? Anforderungen " anwendbar
Kapitel | - Allgemeine Anforderungen
1. Die Produkte erzielen die von ihrem Hersteller A EN ISO 13485 II_5_QM Handbuch xy Zu EN 62366-1: Die Norm
vorgesehene Leistung und werden so EN ISO 14971 Il_3_Verfahrensanweisung xy wurde nicht vollumfdnglich
ausgelegt und hergestellt, dass sie sich unter ISO TR 24971 II_5_Risikomanagmentakte xy angewendet, da...
normalen \'/erwendu.ngsbedlr\gulngerT furihre MEDDEV 2.7/1 Il_6_Klinische Bewertung xy
Zweckbestimmung eignen. Sie sind sicher und ) _
. i - EN 62366-1 Il_5_Gebrauchstauglichkeitsakte xy
wirksam und gefahrden weder den klinischen
Zustand und die Sicherheit der Patienten noch ISO TR 20416 II_PMs-Unterlagen xy
die Sicherheit und die Gesundheit der
Anwender oder gegebenenfalls Dritter, wobei
etwaige Risiken im Zusammenhang mit ihrer
Anwendung gemessen am Nutzen fir den
Patienten vertretbar und mit einem hohen
Maf an Gesundheitsschutz und Sicherheit
vereinbar sein mussen; hierbei ist der
allgemein anerkannte Stand der Technik
zugrunde zu legen.
2. Die in diesem Anhang dargelegte Anforderung

zur moglichst weitgehenden Minimierung von
Risiken ist so zu verstehen, dass Risiken so weit
zu verringern sind, wie es ohne negative
Auswirkungen auf das Nutzen- Risiko-
Verhaltnis moglich ist.




Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Zum Ansehen des vollstandigen Inhalts des Dokuments




Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ




Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Logo Hersteller (GSPR-Liste) Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Name Pradiilkt(e) / Prodiiktariinne/ -familie



Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Logo Hersteller (GSPR-Liste) Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Name Pradiilkt(a) / Prodiiktoriinne / - familio



Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Logo Hersteller (GSPR-Liste) Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Name Produkt(e) / Prodiiktariinne/ -familie



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

(GSPR-Liste)

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

# anwendbar | Anwendbare Normen Begriindung/Kommentar bei
Grundlegende Sicherheits- (A) / nicht | oder andere Lésungen s . Abweichung /
1 . Konformitatsnachweis .. .
und Leistungsanforderungen anwendbar zur Erfillung der Begriindung, wenn nicht
(NA)? Anforderungen " anwendbar

9. Flr die Produkte gemaR Anhang XVI sind die in EN I1SO 14971:2019
den Abschnitten 1 und 8 beschriebenen bzw. EN ISO
allgemeinen Sicherheitsanforderungen so zu 14971:2019/A11:2021
verstehen, dass von dem Produkt bei seiner
Verwendung gemal den vorgesehenen
Bedingungen und seiner Zweckbestimmung
sowie unter Wahrung eines hohen
Schutzniveaus fir die Gesundheit und
Sicherheit von Personen kein Risiko oder kein
hoheres als das hochstzuladssige Risiko
ausgehen darf.

Kapitel Il - Anforderungen an Auslegung und Herstellung
10. |Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften
10.1. |Die Produkte werden so ausgelegt und

hergestellt, dass die in Kapitel | genannten
Merkmale und Leistungsanforderungen erfiillt
sind. Dabei ist insbesondere auf Folgendes zu
achten:

a) Auswahl der eingesetzten Werkstoffe und
Stoffe, insbesondere hinsichtlich Toxizitat und
gegebenenfalls Entflammbarkeit;

EN 285:2015+A1:2021
EN ISO 10993-9:2021
EN 1SO 10993-23:2021




Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Logo Hersteller (GSPR-Liste) Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Namaoa Dradiibk+(a) / Dradiilbtariinno / —frarmilio



Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Logo Hersteller (GSPR-Liste) Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Name Pradiilkt(e) / Prodiiktariinne/ -familie



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)

Name Produkt(e) / Produktaruunne/ -fomilie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

10



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

11



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

acilidullisaliwceisullg HHnormdauornci upci
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

(GSPR-Liste)

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen

anwendbar

(A) / nicht

anwendbar
(NA)?

Anwendbare Normen
oder andere L6sungen
zur Erfillung der
Anforderungen "

Konformitatsnachweis

Begriindung/Kommentar bei
Abweichung /
Begriindung, wenn nicht
anwendbar

Restrisiken fir diese Patientengruppen und
gegebenenfalls (iber angemessene
VorsichtsmalRnahmen erteilt.

10.5.

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

EN 285:2015+A1:2021
EN 1SO 14160:2021

10.6.

Sofern sie nicht nur mit unversehrter Haut in
Beriihrung kommen, werden die Produkte so
ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken in
Verbindung mit der GrofRe und den
Eigenschaften der Partikel, die in den Korper
des Patienten oder des Anwenders eindringen
oder eindringen kdnnen, so weit wie moglich
verringert werden. Besondere Aufmerksamkeit
ist bei Nanomaterialien geboten.

EN 285:2015+A1:2021

11.

Infektion und mikrobielle Kontamination

11.1.

Die Produkte und ihr Herstellungsverfahren
werden so ausgelegt, dass das Infektionsrisiko

16



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

32



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

34



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

ClcRruisencr, rydrautiscricr Ouci
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

(GSPR-Liste)

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

# anwendbar | Anwendbare Normen Begriindung/Kommentar bei
Grundlegende Sicherheits- (A) / nicht | oder andere Lésungen s . Abweichung /
1 . Konformitatsnachweis .. .
und Leistungsanforderungen anwendbar zur Erfillung der Begriindung, wenn nicht
(NA)? Anforderungen " anwendbar
Regelungsparameter visuell angezeigt, so
miussen diese Angaben fiir den Anwender und
gegebenenfalls den Patienten verstandlich
sein.
22. |Schutz vor den Risiken durch Medizinprodukte, fir die der Hersteller die Anwendung durch Laien vorsieht

22.1. |Produkte zur Anwendung durch Laien werden EN 285:2015+A1:2021
so ausgelegt und hergestellt, dass sie ihre EN ISO 15223-1:2021
Zweckbestimmung unter Bericksichtigung der
Fertigkeiten und Moglichkeiten der Laien
sowie der Auswirkungen der normalerweise zu
erwartenden Schwankungen in der
Verfahrensweise und der Umgebung der Laien
erfiillen kdnnen. Die vom Hersteller
beigefligten Angaben und Anweisungen sind
fiir den Laien leicht verstandlich und
anwendbar.

22.2. |Produkte zur Anwendung durch Laien werden EN 285:2015+A1:2021

so ausgelegt und hergestellt, dass

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

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ




Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

55



Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

QL0

PDCESLClICT OUCT UICSSC Clil

Iditcrl, Ouci
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)
Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

(GSPR-Liste)

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ

Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen

anwendbar

(A) / nicht

anwendbar
(NA)?

Anwendbare Normen
oder andere L6sungen
zur Erfillung der
Anforderungen "

Konformitatsnachweis

Begriindung/Kommentar bei
Abweichung /
Begriindung, wenn nicht
anwendbar

Zusammenhang mit der Verwendung des
Produkts;

y) Ausstellungsdatum der
Gebrauchsanweisung oder, falls diese
Uberarbeitet wurde, Ausstellungsdatum und
Kennnummer der neuesten Fassung der
Gebrauchsanweisung;

EN 285:2015+A1:2021

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

aa) Patienten mit einem implantierten Produkt
gemal Artikel 18 zur Verfligung zu stellende
Informationen;

EN ISO 15223-1:2021

ab) bei Produkten, zu deren Bestandteilen
programmierbare Elektroniksysteme,
einschlieRlich Software, gehoren, oder
Produkte in Form einer Software enthalten,
Mindestanforderungen beziglich Hardware,
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Logo Hersteller

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR-Liste)

Rev. x.x - Datum: TT.MM.JJJJ
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