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	Formblatt

Antrag für ein EG-Konformitätsbewertungsverfahren (Produkt)



	
Bitte füllen Sie pro Produkt / Produktgruppe separate Anträge aus, wenn unterschiedliche Richtlinien und/oder Konformitätsbewertungsverfahren und/oder Klassifizierungsregeln gelten.


	
	
	
	
	

	Nach der   
	 FORMCHECKBOX 
 EG-Richtlinie 93/42/EWG (MDD)
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang II, Punkt 4
      
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang III
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 EG-Richtlinie 90/385/EWG (AIMDD)
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang 2, Punkt 4       
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang 3        
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 EG-Richtlinie 98/79/EG (IVDD)               
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang III, Punkt 6        
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang IV, Punkt 4       
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang V


Senden Sie bitte diesen Antrag an Ihre Kontaktperson im Bereich Medical Health Services innerhalb der TÜV SÜD Gruppe.

Der Antrag wird in der Folge durch die benannte Stelle mit der Kennnummer 0123 bearbeitet: 
TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GmbH, Ridlerstraße 65, D-80339 MÜNCHEN. 
Tel.: +49 (89) 5008-40; Email: medical_devices@tuev-sued.de; Webseite: http://www.tuev-sued.de/ps
Hersteller:
Autorisierter EG-Bevollmächtigter*:

(Name und Adresse, Kontaktperson; Telefon, Fax,  E-Mail)
(Name und Adresse, Kontaktperson; Telefon, Fax,  E-Mail)
     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

* Bei Beantragung durch EG-Repräsentanten bitte Handlungsvollmacht vom  Hersteller beilegen.



Designstätte(n)**: 
Fertigungsstätte(n)**:
(Name und Adresse) 
(Name und Adresse)

     

     

     

     

     

     

     

     

      **Fügen Sie bitte für weitere Designstätten oder Fertigungsstätten eine Anlage bei.

Ausgelagerte Fertigungsprozesse (z.B. Sterilisation)**: 
Original Equipment Manufacturer OEM (falls zutreffend)**:
(Name und Adresse) 
(Name und Adresse)

     

     

     

     

     

     

     

     

      **Fügen Sie bitte für weitere ausgelagerte Fertigungsprozesse eine Anlage bei.

Produktkategorie:
     


     
                                           
Produkt***:
     


     

                                                      ***  FORMCHECKBOX 
 Listen Sie bitte die Produkte mit Bezeichnungen, Modellnummern, Varianten auf der Seite 2 auf.
	Zutreffender Code:
	 FORMCHECKBOX 

	UMDNS (AIMDD, MDD):
	     
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	EDMS (IVDD):
	     
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	GMDN (AIMDD, MDD)****:
	     
	****: Für Produkte der Klasse IIb (MDD): die generische Produktgruppe nach den „preferred terms“ der GMDN

	
	 FORMCHECKBOX 

	DIMDI Hersteller Code:
(nur für Hersteller mit Sitz in Deutschland)
	     
	




Klassifizierung:

 FORMCHECKBOX 

MDD, IIb
Regel:
     

 FORMCHECKBOX 
 
IVDD, Anhang II, Liste A
 FORMCHECKBOX 
 
MDD, III
Regel:
     

 FORMCHECKBOX 

IVDD, Anhang II, Liste B
 FORMCHECKBOX 
 
AIMDD
 FORMCHECKBOX 
 
IVDD, Selbsttest (nicht Glucose)



 FORMCHECKBOX 
 Gewebe tierischen Ursprungs enthalten nach 2003/32/EG
 FORMCHECKBOX 
 Gewebe tierischen Ursprungs enthalten, jedoch nicht BSE relevant
 FORMCHECKBOX 
 Derivate aus menschlichem Blut/Blutplasma nach 2000/70/EC
 FORMCHECKBOX 
 Bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel ansehbarer Stoff enthalten nach 2001/83/EG



Anlage:

 FORMCHECKBOX 

Auslegungsdokumentation (AIMDD: Anhang 2.4; MDD: Anhang II.4; IVDD: Anhang III.6 and IV.4)

 FORMCHECKBOX 

Baumusterdokumentation (AIMDD: Anhang 3; MDD: Anhang III; IVDD: Anhang V)

 FORMCHECKBOX 

Prüfmuster / Baumuster
 FORMCHECKBOX 

Autorisierung des EG-Bevollmächtigten (falls Antragsteller)


Modellbezeichnung:
Modellnummer:
Variante:
     

     

     


     

     

     


     

     

     


     

     

     


     

     

     


 FORMCHECKBOX 

Weitere Produkte befinden sich im Anhang:      



Der Unterzeichner bestätigt,
	●
	dass dieser Antrag nicht gleichzeitig auch bei anderen Benannten Stellen eingereicht wurde

	●
	Kopien der Meldungen über Produktrückrufe (Field Safety Corrective Actions = FSCA) und Kundeninformationen zu korrektiven Maßnahmen (Field Safety Notice = FSN) über im Feld  durchgeführte Korrekturmaßnahmen bzw. korrektive Maßnahmen an die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH zu senden


	●
	dass er weiterhin die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, über alle wesentlichen, signifikanten Änderungen am zugelassenen Design informiert, wenn sie die Übereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie oder mit den vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen berühren können.


	●
	die der Geschäftsverbindung zugrundeliegenden Geschäftsbedingungen sowie die Prüf- und Zertifizierungsordnung von TÜV SÜD Product Service GmbH anzuerkennen. Bei der Zertifikatserteilung wird der Antragsteller – falls noch nicht erfolgt – automatisch Partner im Zertifizierungssystem von TÜV SÜD Product Service GmbH


	●
	die Teile der Richtlinie, die für das Produkt / die Produktgruppe anwendbar sind und insbesondere die Punkte in Anhang 1 (MED_F_0303.01) zu diesem Antrag MED_F_03.03 in allen Projekten und Vorhaben zu akzeptieren und Konformität zu garantieren.


	Falls der Antrag vom legalen Hersteller eingereicht wird füllen Sie bitte dieses linke Feld aus (
	Falls Antrag vom EG-Bevollmächtigten eingereicht wird füllen Sie bitte dieses rechte Feld aus (

	Name des Firmenrepräsentanten:


	Name des EG-Bevollmächtigten:
(Falls Antrag vom EG-Repräsentanten eingereicht wird)

	Unterschrift: 

	Unterschrift: 


	Datum: 

	Datum: 


	Firmensiegel:

	Firmensiegel:



	Bankverbindung:

 
	
	Telefon: 

Telefax: 
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