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	 Form 

Änderungsmitteilung
Meldung einer signifikanten Änderung



Nummer der Änderungsmitteilung:
     

Datum:
     
Meldende Firma:
     


     

Strasse:
     

PLZ / Stadt :
     


Name der Kontaktperson:
     

Telefon:
     



Fax:
     

	Änderungsumfang (Produkt):

Zertifikate entsprechend folgenden Anhängen:

MDD: II.4, III / AIMD: 2.4, 3 / IVDD: III.6, IV.4, V

 FORMCHECKBOX 

Neuer Besitzer*) oder neuer Name*)

 FORMCHECKBOX 

Neues Produkt*)**

 FORMCHECKBOX 

Änderung der Anwendung oder Indikation*)**)

 FORMCHECKBOX 

Änderung der Leistungsdaten

 FORMCHECKBOX 

Änderung sicherheitsrelevanter Funktionen

 FORMCHECKBOX 

Änderung von Materialen

 FORMCHECKBOX 

Änderung der Spezifikationen

 FORMCHECKBOX 

Änderung von Parametern, die im Zertifikat ge
              nannt werden*)

 FORMCHECKBOX 

Identifikation des Produktes*)

 FORMCHECKBOX 

Zusätzliches Zubehör

 FORMCHECKBOX 

Kennzeichnung (einschl. Gebrauchsanweisung)

 FORMCHECKBOX 

Andere: _______________

Führen Sie bitte alle betroffenen Zertifikate auf:

	Änderungsumfang (QM System):

Zertifikate entsprechend folgenden Anhängen:

MDD: II.3, V, VI / AIMD: 2.3, V / IVDD: IV.3, VII / ISO 13485

 FORMCHECKBOX 
   Neuer Besitzer*) oder neuer Name*)

 FORMCHECKBOX 
   Umzug*)

 FORMCHECKBOX 
   Zusätzliche Produktkategorien*)**)
 FORMCHECKBOX 
   Zusätzliche Betriebsstätten (Design /
       Produktion)*)

 FORMCHECKBOX 
   Transfer von Design oder Production zu
       einem anderen Ort*)

 FORMCHECKBOX 

Änderung des Managementverantwortlichen

 FORMCHECKBOX 

Änderung der Produktionstechnologie, 
(z.B. Sterilisationsprozess)

 FORMCHECKBOX 

Wechsel des OEM’s für Design oder Production

 FORMCHECKBOX 

Änderung des Vigilance Systems/Marktüberwachung

 FORMCHECKBOX 

Änderung des Qualitäts-Handbuches

 FORMCHECKBOX 

Änderung des europäischen Repräsentanten

 FORMCHECKBOX 
   Änderung der angewandten harmonisierten QM  

       Standard

 FORMCHECKBOX 
   Andere:

Führen Sie bitte alle betroffenen Zertifikate auf:



	     


     



	     


     






	*
Für diese Änderungen muss ein neuer EG-Antrag zusammen mit dem Änderungsantrag eingereicht werden.
**
Für diese Änderungen muss die Prozedur Vertragsprüfung zusammen mit dieser Änderungsmitteilung befolgt werden.

Anmerkung: Abhängig von der Art der Änderung können zusätzliche Audits, Reviews, Formblätter notwendig sein.


[image: image1.png]Zusätzliche Information (für weitere Hilfestellungen siehe Notified Body Recommendations NB-MED/2.5.2/Rec2)
Fügen Sie bitte entweder weitere Seiten entsprechend eines von Ihnen gewählten Formats mit folgenden Informationen bei: a) Kurzbeschreibung der Änderung, b) Gründe für die Änderung, c) Beschreibung des Einflusses der Änderung auf die Risikoanalyse und Einhaltung der Grundlegenden Anforderungen d) Liste der zur Verfügung gestellten Dokumente,  oder benutzen Sie die zweite Seite dieses Formblattes.
_________
________________________

   Datum
Name/ Unterschrift / Firmenstempel
Nummer der Änderungsmitteilung:
     

Datum:
     

a)
Beschreibung der geplanten Änderung/Vergleich Alt-Neu: 
Zusätzliche Informationen in Anlage:  FORMCHECKBOX 
 

     


     


     


     


     


     


     


     


b)
Grund für die Änderung:
Zusätzliche Informationen in Anlage:  FORMCHECKBOX 

     


     


     


     


     


     


     


     


c)
Beschreibung des Einflusses auf Risikoanalyse und Einhaltung der Grundlegenden Anforderungen

· War eine Anpassung der Risikoanalyse notwendig?
 FORMCHECKBOX 

ja
 FORMCHECKBOX 

nein

· War eine Anpassung der Checkliste für die Grundlegenden 
Anforderungen notwendig? 
 FORMCHECKBOX 

ja
 FORMCHECKBOX 

nein

· Haben sich Produktverifikationen/-validierungen geändert? 
 FORMCHECKBOX 

ja
 FORMCHECKBOX 

nein

d)
Liste der bereit gestellten Dokumente:



Zusätzliche Informationen in Anlage:  FORMCHECKBOX 

     


     


     


     


     


     


	Bankverbindung:

 
	
	Telefon: 

Telefax: 
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