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Product Service





	Formblatt

Fragebogen zur Erstellung eines Kostenvoranschlags
EN ISO 13485, MDD, AIMDD, IVDD, Material tierischen Ursprungs
Titel2
Titel3



Allgemein
Firmeninformationen:
Firmenname:
     
     Ansprechpartner:      


     

     

Anschrift:
     
     Telefon:
     


     
     FAX:
     

PLZ, Stadt:
     
     Email:
     


     
     Homepage:
     


Tochterfirma / Eigentum von:
     

Niederlassungen / Standorte:
     

Bitte geben Sie zu jeder Niederlassung, die auditiert werden soll, folgende Informationen. Bei mehreren Schichten geben Sie bitte die Anzahl der Schichten und die Mitarbeiterzahl pro Schicht mit an (falls mehr als 2 Standorte existieren, kopieren Sie bitte diese Tabelle): 

	
	Anzahl der Beschäftigten

	Standort:
	     
	     
	     

	Anzahl der Schichten:
	     
	     
	     

	Mitarbeiterzahl pro Schicht:
	     
	     
	     

	Entwicklung
	     
	     
	     

	Material / Einkauf
	     
	     
	     

	Fertigung
	     
	     
	     

	Verpackung
	     
	     
	     

	Sterilisation
	     
	     
	     

	Vertrieb
	     
	     
	     

	Versand
	     
	     
	     

	Wartung
	     
	     
	     

	Qualitätssicherung
	     
	     
	     

	Regulatory Affairs
	     
	     
	     

	Verwaltung
	     
	     
	     

	Gesamt
	     
	     
	     


Falls mehrere Standorte:

	Anschrift
	     
	     
	     

	PLZ, Stadt
	     
	     
	     

	Ansprechpartner
	     
	     
	     

	Telefon
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     


Bitte fügen Sie ein Organigramm hinzu
Unterbeauftragung:

Sind wichtige Teile der Entwicklung/Herstellung an externe Firmen unterbeauftragt und auf welche Weise werden die Unterauftragnehmer in das zu zertifizierende QM System eingebunden (z.B. durch Auditierung der Unterauftragnehmer, sind in das QM System eingeschlossen, durch Wareneingangskontrolle, sind zertifiziert nach ISO 9001 oder AIMDD/MDD/IVDD)?

	
	Name der unterbeauftragten Firma
	Wie eingebunden

	Entwicklung
	     
	     

	SW-Entwicklung
	     
	     

	Teile der Produktion
	     
	     

	Verpackung
	     
	     

	Sterilisation
	     
	     

	Wartung
	     
	     

	Zubehör
	     
	     

	Andere
	     
	     


Werden Produkte von anderen Unternehmen unter 
eigenem Namen in Verkehr gebracht (OEM)?

 FORMCHECKBOX 
 Nein

 FORMCHECKBOX 
 Ja

Falls ja, welche?
     



     


Liegen Zertifikate für diese Produkte vor? 

 FORMCHECKBOX 
 Nein

 FORMCHECKBOX 
 Ja (Wenn ja, fügen Sie bitte
 








           Kopien hinzu)
Bitte füllen Sie die anwendbaren Anhänge aus:

 FORMCHECKBOX 

Anhang 1: 
QM-System EN ISO 13485 / ISO 9001



(1 Seite)

 FORMCHECKBOX 
 
Anhang 2: 
AIMDD (90/385/EEC)





(1 Seite)

 FORMCHECKBOX 
 
Anhang 3: 
MDD (93/42/EEC) 





(2 Seiten)

 FORMCHECKBOX 
 
Anhang 4: 
IVDD (98/79/EEC) 





(1 Seite)

 FORMCHECKBOX 
  
Anhang 5: 
Derivate menschlichen Blutes oder Plasmas (2000/70/EEC) 
(1 Seite)




Material tierischen Ursprungs (2003/32/EEC)




Medizinprodukte mit Arzneimittelbestandteil 

Eingereicht durch:      
   Titel:      
   Datum:     /    /    
Anhang 1: QM System

Soll das gesamte Unternehmen auditiert werden?
 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nein

Falls nein, welche Abteilungen wären betroffen?      


Gegenwärtiger Status des QM Systems:

 FORMCHECKBOX 
 nicht zertifiziert
 FORMCHECKBOX 
 Zertifiziert durch 
     
 nach      



 nach      

QM System Dokumentation / Struktur:

 FORMCHECKBOX 
 Ein Qualitätshandbuch / die gleichen Prozeduren gültig für alle Standorte

 FORMCHECKBOX 
 Ein Qualitätshandbuch / unterschiedliche Prozeduren für jeden Standort

 FORMCHECKBOX 
 Unterschiedliche Qualitätshandbücher / Prozeduren für jeden Standort

 FORMCHECKBOX 
 Andere - Beschreibung / Diagramme hinzufügen      

Gewünschte QM Audits (benutzen Sie, wenn nötig, zusätzliche Formblätter):

Standort:      

QM Normen:
 FORMCHECKBOX 
 EN ISO 13485
 FORMCHECKBOX 
 ohne Entwicklung










 FORMCHECKBOX 
 ISO 13485 / CMDCAS recognized registrar







 FORMCHECKBOX 
 ISO 9001:2008  
 FORMCHECKBOX 
 ohne Entwicklung








 
  FORMCHECKBOX 
 Vor-Audit: Gewünscht am:   /  /    
 FORMCHECKBOX 
 Audit: Gewünscht am:   /  /    
Standort:      

QM Normen:
 FORMCHECKBOX 
 EN ISO 13485
 FORMCHECKBOX 
 ohne Entwicklung










 FORMCHECKBOX 
 ISO 13485 / CMDCAS recognized registrar







 FORMCHECKBOX 
 ISO 9001:2008  
 FORMCHECKBOX 
 ohne Entwicklung








 

 FORMCHECKBOX 
 Vor-Audit: Gewünscht am:   /  /    
 FORMCHECKBOX 
 Audit: Gewünscht am:   /  /    
Standort:      

QM Normen:
 FORMCHECKBOX 
 EN ISO 13485 
 FORMCHECKBOX 
 ohne Entwicklung










 FORMCHECKBOX 
 ISO 13485 / CMDCAS recognized registrar







 FORMCHECKBOX 
 ISO 9001:2008  
 FORMCHECKBOX 
 ohne Entwicklung








 

Welche Tätigkeiten in Verbindung zu den Produkten sollen im Geltungsbereich des Zertifikates dargestellt werden?
     


     


     


Anhang 2: AIMDD

Bitte geben Sie uns für jede Produktkategorie (Medizinprodukte mit gleicher Anwendung / gleichem Einsatzgebiet folgende Informationen):











(Bitte dieses Formblatt pro

a)
Produktkategorie:      
Produktkategorie ausfüllen)

b)
Medizinisches Einsatzgebiet:      

c)
UMDNS (GMDN optional)* Produktkategorie Name:      


d) 
UMDNS (GMDN optional)* Produktkategorie Nummer:      


*Bitte Nomenklatur System unterstreichen. UMDNS: Universal Medical Device Nomenclature System / GMDN: Global Medical Device Nomenclature  (see http://www.gmdn.org) /.

Produktbewertung erwünscht: 


 FORMCHECKBOX 
 Nicht anwendbar

Die Anforderungen hängen von dem gewählten Bewertungsverfahren ab. Klären Sie diese bitte mit Ihrem Ansprechpartner von TÜV PRODUCT SERVICE.

Modellbezeichnung:      


 FORMCHECKBOX 
 AIMDD Anhang 3 (Baumusterprüfung)


 FORMCHECKBOX 
 AIMDD Anhang 2, Abs. 4 (Auslegungsprüfung)

Für jedes Produkt, das eine Baumuster- oder Auslegungsprüfung benötigt, fügen Sie bitte die komplette Produktbeschreibung und eine technische Beschreibung der Entwicklung/Konstruktion bei (siehe auch TÜV PS „Guidance Technical Files/Design Dossiers“).

Gewünschtes Konformitätsbewertungsverfahren:


 FORMCHECKBOX 
 AIMDD Annex 2.4 kombiniert mit Annex 2.3 (Vollständiges Qualitätssicherungssystem)


 FORMCHECKBOX 
 AIMDD Annex 3 kombiniert mit Annex 5 (Qualitätssicherung Produktion)


 FORMCHECKBOX 
 AIMDD Annex 3 kombiniert mit Annex 4 (EG-Prüfung)

Im Falle eines Konformitätsbewertungsverfahrens nach AIMDD Anhang 3+5 oder 3+4 existiert bereits ein Zertifikat nach Anhang III? 
 
 FORMCHECKBOX 
 Nein

 FORMCHECKBOX 
 Ja   (Wenn ja, fügen Sie bitte Zertifikate 
 







entsprechend AIMDD Anhang 3 hinzu)

Betriebsstätten, die mit dem Produkt im Zusammenhang stehen:

Entwicklung:       

Herstellung:       




Wartung von externen Komponenten
Sterilisation:       

(wenn anwendbar):       

Autorisierter EG-Bevollmächtigter (falls für EG-Richtlinie erforderlich):
Firmenname:
     
     Ansprechpartner:      


     

     

Anschrift:
     
     Telefon:
     


     
     FAX:
     

PLZ, Stadt:
     
     Email:
     

     
     Homepage:
     


Anhang 3: MDD

Bitte geben Sie uns für jede Produktkategorie (Medizinprodukte mit gleicher Anwendung / gleichem Einsatzgebiet folgende Informationen:



(Bitte dieses Formblatt pro


a)
Produktkategorie:      
Produktkategorie ausfüllen)
b)
Medizinisches Einsatzgebiet:      

c)
UMDNS (GMDN optional)* Produktkategorie Name:      


d)
UMDNS (GMDN optional)* Produktkategorie Nummer:      


*Bitte Nomenklatur System unterstreichen. UMDNS: Universal Medical Device Nomenclature System / GMDN: Global Medical Device Nomenclature  (see http://www.gmdn.org) /.

Klassifizierung:
 FORMCHECKBOX 
 MDD I*  steril
 FORMCHECKBOX 
 MDD I** Messfunktion

 FORMCHECKBOX 
 MDD IIa
 FORMCHECKBOX 
 MDD IIb


 FORMCHECKBOX 
 MDD III

Klassifizierungsregel nach MDD Anhang IX:      

Produktbewertung erwünscht: 



 FORMCHECKBOX 
 Nicht anwendbar

Die Anforderungen hängen von dem gewählten Bewertungsverfahren ab. Klären Sie diese bitte mit Ihrem Ansprechpartner von TÜV PRODUCT SERVICE.

Modellbezeichnung:      


 FORMCHECKBOX 
 MDD1 Anhang III (EG-Baumusterprüfung)

 FORMCHECKBOX 
 MDD2 Anhang II, Abs. 4 (Auslegungsprüfung)

1
Für Klasse IIb oder Klasse III Produkte


2
Für Klasse III Produkte 
Für jedes Produkt, das eine Baumuster- oder Auslegungsprüfung benötigt, fügen Sie bitte die komplette Produktbeschreibung und eine technische Beschreibung der Entwicklung/Konstruktion bei (siehe auch TÜV PS „Guidance Technical Files/Design Dossiers“).

Gewünschtes Konformitätsbewertungsverfahren: 
 FORMCHECKBOX 
 Nicht anwendbar

 FORMCHECKBOX 
 MDD3 Anhang II (Vollständiges Qualitätssicherungssystem)


 FORMCHECKBOX 
 MDD3 Anhang IV (EG-Prüfung)


 FORMCHECKBOX 
 MDD3 Anhang V (Qualitätssicherung Produktion)


 FORMCHECKBOX 
 MDD3 Anhang VI (Qualitätssicherung Produkt)


3
Für Klasse I* sterile Produkte ist nur Anhang V möglich.


Für Klasse I** Messgeräte ist Anhang IV, V oder VI möglich.

Betriebsstätten, die mit dem Produkt im Zusammenhang stehen:

Entwicklung:       
     Herstellung:       


Sterilisation:       
     Wartung:       

Für Klasse IIb oder Klasse III MDD Produkte:

Im Falle eines Konformitätsbewertungsverfahrens nach MDD Anhang V+III oder IV+III oder  VI+III existiert bereits ein Zertifikat nach Anhang III?
  FORMCHECKBOX 
 Nein
 FORMCHECKBOX 
 Ja (fügen Sie bitte Zertifikate entsprechend
 






           MDD Anhang III hinzu)

Autorisierter EG-Bevollmächtigter (falls für EG-Richtlinie erforderlich):
Firmenname:
     
     Ansprechpartner:      


     

     

Anschrift:
     
     Telefon:
     


     
     FAX:
     

PLZ, Stadt:
     
     Email:
     


     
     Homepage:
     


Anhang 4: IVDD

Bitte geben Sie uns für jede Produktkategorie (Medizinprodukte mit gleicher Anwendung / gleichem Einsatzgebiet folgende Informationen:











(Bitte dieses Formblatt pro
a)
Produktkategorie:      
Produktkategorie ausfüllen)


b)
Medizinisches Einsatzgebiet:      

c)
EMDS* Produktkategorie Name:      


d)
EMDS* Produktkategorie Nummer:      

 

* EMDNS: European Diagnostics Market Statistics Nomenclature (see http://www.edma-ivd.be).

Klassifizierung:  
 FORMCHECKBOX 
 IVDD, List A 
 FORMCHECKBOX 
 IVDD, List B  
 FORMCHECKBOX 
 IVDD, Selbsttest

Produktbewertung erwünscht: 

 FORMCHECKBOX 
 Nicht anwendbar

Die Anforderungen hängen von dem gewählten Bewertungsverfahren ab. Klären Sie diese bitte mit Ihrem Ansprechpartner von TÜV PRODUCT SERVICE.

IVDD Produkt:      


 FORMCHECKBOX 
 IVDD1 Anhang V (Baumusterprüfung)


 FORMCHECKBOX 
 IVDD2 Anhang IV, Abs. 4 (Auslegungsprüfung)


 FORMCHECKBOX 
 IVDD3 Anhang III, Abs. 6 (Auslegungsprüfung)


1
Für Anhang II Liste A oder B Produkte


2
Für Anhang II Liste A Produkte


3
Für Produkte zur Eigenanwendung mit Ausnahme von Blutzuckermeßgeräten
Für jedes Produkt, das eine Baumuster- oder Auslegungsprüfung benötigt, fügen Sie bitte die komplette Produktbeschreibung und eine technische Beschreibung der Entwicklung/Konstruktion bei (siehe auch TÜV PS „Guidance Technical Files/Design Dossiers“).

Gewünschtes Konformitätsbewertungsverfahren: 
 FORMCHECKBOX 
 Nicht anwendbar


 FORMCHECKBOX 
 IVDD Anhang IV (Qualitätssicherung Produktion)


 FORMCHECKBOX 
 IVDD Anhang VII (Vollständiges Qualitätssicherungssystem)

Betriebsstätten, die mit dem Produkt im Zusammenhang stehen:

Entwicklung:       
     Herstellung:       


Sterilisation:       
     Wartung:       

Autorisierter EG-Bevollmächtigter (falls für EG-Richtlinie erforderlich):
Firmenname:
     
     Ansprechpartner:      


     

     

Anschrift:
     
     Telefon:
     


     
     FAX:
     

PLZ, Stadt:
     
     Email:
     


     
     Homepage:
     


Anhang 5: 
Derivate menschlichen Blutes oder Plasmas, Material tierischen
 

Ursprungs, Medizinprodukte mit Arzneimittelbestandteilen

Modellbezeichnung:      

Derivate menschlichen Blutes oder Plasmas:
Sind Stoffe, die als Derivate menschlichen Blutes oder Plasmas angesehen werden können, feste Bestandteile des Produktes?


 FORMCHECKBOX 
 Nein

  FORMCHECKBOX 
 Ja

Falls ja, existiert für dieses Folgeerzeugnis eine offizielle Zulassung in Europa?


 FORMCHECKBOX 
 Nein

  FORMCHECKBOX 
 Ja

Wurde das Produkt oder sein Vorgänger zuvor bei EMEA (Evaluation of Medicinal Products) konsultiert?


 FORMCHECKBOX 
 Nein

  FORMCHECKBOX 
 Ja

Material tierischen Ursprungs:
Wird Ihr Produkt unter Verwendung von abgetötetem tierischen Material oder Folgeerzeugnissen hergestellt?


 FORMCHECKBOX 
 Nein

  FORMCHECKBOX 
 Ja

Falls ja, welche Spezies / Material / Erzeugnis und wer ist verantwortlich für die Verarbeitung (Herkunft) des tierischen Materials? 

     


     


Medizinprodukte mit Arzneimittelbestandteil:
Ist ein Stoff, der als Arzneimittel angesehen werden kann, fester Bestandteil des Produkts?


 FORMCHECKBOX 
 Nein

  FORMCHECKBOX 
 Ja

Falls ja, existiert dafür eine offizielle Arzneimittelzulassung in Europa?


 FORMCHECKBOX 
 Nein
  FORMCHECKBOX 
 Ja (fügen Sie bitte Zulassungsunterlagen 



 hinzu)

.

Wurde das Produkt oder sein Vorgänger zuvor bei einer der zuständigen Behörden entsprechend MDD Annex II Abschnitt 4.3 konsultiert?


 FORMCHECKBOX 
 Nein

  FORMCHECKBOX 
 Ja

Wird das Produkt genetisch hergestellt? 


 FORMCHECKBOX 
 Nein

  FORMCHECKBOX 
 Ja

	Bankverbindung:

 
	
	Telefon: 

Telefax: 
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