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	Antrag für ein EG-Konformitätsbewertungsverfahren (Produkt)

Anhang 1



	Der Unterzeichner des Antrags bestätigt
(dies ist gültig für alle Richtlinien und Konformitätsbewertungsverfahren wie im Antrag genannt),


	●
	die zuständigen Behörden unverzüglich über meldepflichtige Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat.

i) jede Funktionsstörung, jeden Ausfall oder jede Änderung der Merkmale oder der Leistung eines Medizinproduktes sowie jede Unsachgemäßheit der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung, die direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders oder einer anderen Person geführt haben oder hätten führen können;


ii) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der auf Grund der in Nummer i) genannten Ursachen durch die Merkmale und die Leistungen eines Medizinproduktes bedingt ist und zum systematischen Rückruf von Medizinprodukten desselben Typs durch den Hersteller geführt hat.


	●
	dass die Produkte den jeweils zutreffenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) und/oder der Richtlinie 90/385/EWG (AIMDD) und/oder der Richtlinie 98/79/EG (IVDD) erfüllen sowie, auf der Basis kontinuierlicher Auswertung von Beschwerden, die Herstellspezifikationen im Hinblick auf die Gebrauchstauglichkeit.


	●
	dass nach bestem Wissen alle in Verbindung mit diesem Antrag stehende Angaben der Wahrheit entsprechen und vollständig sind.

	●
	dass bei Verwendung von TÜV SÜD Zeichen, dieses Zeichen nicht auf Produkten oder Produktverpackungen verwendet wird, die vom Verbraucher gesehen werden können oder in irgendeiner anderen Art und Weise verwendet werden, die als Kennzeichnung für die Produktkonformität interpretiert werden könnten.


	●
	TÜV SÜD Zeichen nicht auf Laborprüfberichten, Kalibrierscheinen oder Inspektionsberichten anzuwenden, da diese Berichte in diesem Zusammenhang als Produkte gelten.


	●
	dass er die Anforderungen der Zertifizierungsstelle bei Verweis auf seinen Zertifizierungsstatus in Kommunikationsmedien einhält, wie z. B. Internet, Broschüren oder Werbematerialien oder anderen Dokumenten.


	●
	dass er keine irreführenden Angaben bezüglich seiner Zertifizierung macht oder gestattet.


	●
	dass er Zertifizierungsdokumente oder Teile davon nicht in irreführender Weise verwendet oder solche Verwendung gestattet.


	●
	dass er bei Aussetzung oder Zurückziehung seiner Zertifizierung entsprechend den Weisungen der Zertifizierungsstelle die Verwendung aller Werbematerialien beendet, die Verweise auf den Zertifizierungsstatus enthalten.


	●
	dass er alle Werbematerialien ändert, wenn der Geltungsbereich der Zertifizierung reduziert wurde.


	●
	dass er keinen Verweis auf seine Managementsystemzertifizierung zulässt, der stillschweigend andeuten könnte, dass die Zertifizierungsstelle ein Produkt (einschließlich einer Dienstleistung) oder einen Prozess zertifiziert.


	●
	dass er nicht stillschweigend andeutet, dass die Zertifizierung für Tätigkeiten gilt, die außerhalb des Geltungsbereichs der Zertifizierung liegen.


	●
	Dass er die Zertifizierung nicht in einer Art und Weise verwendet, die die Zertifizierungsstelle und/oder das Zertifizierungssystem in Misskredit bringt und das öffentliche Vertrauen verliert.



	●
	Dass er alle anwendbaren Abschnitte der Richtlinien erfüllt. Die wichtigsten Abschnitte (neben den Grundlegenden Anforderungen in Anhang 1) mit Referenz auf die verschiedenen Konformitätsbewertungsverfahren sind im Folgenden angeführt. 



	
Die folgenden Punkte sind ein Auszug aus den Richtlinien zu Ihrer Information


	MDD, Anhang II.4

	●
	Anhang II, Punkt 4.2

	
	Aus dem Antrag müssen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des betreffenden Produkts hervorgehen. Der Antrag enthält die nach Abschnitt 3.2 Buchstabe c) beizubringenden Dokumente, anhand deren die Beurteilung, ob das Produkt den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, möglich sein muss.  


	●
	Anhang II, Punkt 4.3

	
	Die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, kann verlangen, dass für die Antragstellung zusätzliche Tests oder Prüfungen durchgeführt werden, damit die Übereinstimmung mit den Anforderungen dieser Richtlinie beurteilt werden kann.  


	
	Im Falle von Produkten gemäß Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 2 konsultiert die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH im Hinblick auf die dort genannten Gesichtspunkte eine der von den Mitgliedstaaten gemäß der Richtlinie 2001/83/EG benannten zuständigen Behörden oder die EMEA, bevor sie eine Entscheidung trifft. Das wissenschaftliche Gutachten der zuständigen nationalen Behörde oder der EMEA ist der Dokumentation über das Produkt beizufügen.


	
	Im Falle von Produkten gemäß Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 3 ist das wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation über das Produkt beizufügen. Die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist.


	
	Im Falle von Produkten, die unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt sind, muss die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH die in der genannten Richtlinie vorgesehenen Verfahren einhalten.


	●
	Anhang II, Punkt 8

	
	Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts gemäß Artikel 1 Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH über die Freigabe dieser Charge des Produkts und übermittelt ihr die von einem staatlichen oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laboratorium gemäß Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung über die Freigabe der Charge des in diesem Produkt verwendeten Derivats aus menschlichem Blut.


	MDD, Anhang III

	●
	Anhang III, Punkt 2

	
	Die Dokumentation gemäß Abschnitt 3, die zur Beurteilung der Übereinstimmung des für die betreffende Produktion repräsentativen Exemplars, nachstehend „Baumuster“ genannt, mit den Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich ist. Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, ein Baumuster zur Verfügung. Die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters verlangen.


	
	Eine schriftliche Erklärung, dass ein Antrag zum selben Baumuster bei keiner anderen Benannten Stelle, eingereicht worden ist.


	●
	Anhang III, Punkt 5

	
	Im Falle von Produkten gemäß Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 2 konsultiert die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH im Hinblick auf die dort genannten Gesichtspunkte eine der von den Mitgliedstaaten gemäß der Richtlinie 2001/83/EG benannten zuständigen Behörden oder die EMEA, bevor sie eine Entscheidung trifft. Das wissenschaftliche Gutachten der zuständigen nationalen Behörde oder der EMEA ist der Dokumentation über das Produkt beizufügen.



	
	Im Falle von Produkten gemäß Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 3 ist das wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation über das Produkt beizufügen. Die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist.


	
	Im Falle von Produkten, die unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt sind, muss die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH die in der genannten Richtlinie vorgesehenen Verfahren einhalten.


	AIMDD, Anhang 2

	●
	Anhang 2, Punkt 4.2

	
	Aus dem Antrag müssen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des betreffenden Geräts hervorgehen und er muss die Dokumente enthalten, die dafür nötig sind zu beurteilen, ob das Gerät den Anforderungen dieser Richtlinie, und zwar insbesondere Anhang 2 Abschnitt 3.2 Absatz 3 Buchstaben c und d, entspricht. 

Der Antrag umfasst insbesondere

— die Spezifikationen für die Auslegung, einschließlich der angewandten Normen;

— den erforderlichen Nachweis ihrer Angemessenheit, insbesondere falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollständig angewandt worden sind. Hierzu zählen die Ergebnisse entsprechender Tests, die vom Hersteller selbst oder in seinem Namen durchgeführt wurden;

— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Gerätes ein Stoff im Sinne des Anhangs 1 Abschnitt 10 gehört, dessen Wirkung in Verbindung mit dem Gerät seine Bioverfügbarkeit herbeiführen kann, sowie die Daten über die in diesem Zusammenhang durchgeführten Tests;

— die klinische Bewertung gemäß Anhang 7;
— einen Entwurf der Gebrauchsanweisung.



	●
	Anhang 2, Punkt 4.3

	
	Die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, kann verlangen, dass für die Antragstellung zusätzliche Tests oder Prüfungen durchgeführt werden, damit die Übereinstimmung mit den Anforderungen dieser Richtlinie beurteilt werden kann.  


	
	Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 2 genannten Geräten konsultiert die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH im Hinblick auf die dort genannten Gesichtspunkte eine der von den Mitgliedstaaten gemäß der Richtlinie 2001/83/EG benannten zuständigen Behörden oder die EMEA, bevor sie eine Entscheidung trifft. Das wissenschaftliche Gutachten der zuständigen nationalen Behörde oder der EMEA ist der Dokumentation über das Gerät beizufügen.



	
	Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 3 genannten Geräten ist das wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation über das Gerät beizufügen. Die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist



	●
	Anhang 2, Punkt 7

	
	Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge der Geräte gemäß Artikel 1 Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH über die Freigabe dieser Charge von Geräten und übermittelt ihr die von einem staatlichen oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laboratorium gemäß Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung über die Freigabe der Charge des in diesem Gerät verwendeten Derivats aus menschlichem Blut.


	AIMDD, Anhang 3

	●
	Anhang 3, Punkt 2

	
	Eine schriftliche Erklärung, dass der Antrag nicht bei einer anderen Benannten Stelle eingereicht worden ist.



	
	Die Dokumentation gemäß Abschnitt 3, die zur Beurteilung der Übereinstimmung des für die vorgesehene Produktion repräsentativen Exemplars, nachstehend „Baumuster“ genannt, mit den Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich ist. 


	
	Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, ein Baumuster zur Verfügung. Die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters verlangen.



	●
	Anhang 3, Punkt 5

	
	Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 2 genannten Geräten konsultiert die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH im Hinblick auf die dort genannten Gesichtspunkte eine der von den Mitgliedstaaten gemäß der Richtlinie 2001/83/EG benannten zuständigen Behörden oder die EMEA, bevor sie eine Entscheidung trifft. Das wissenschaftliche Gutachten der zuständigen nationalen Behörde oder der EMEA ist der Dokumentation über das Gerät beizufügen.



	
	Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 3 genannten Geräten ist das wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation über das Gerät beizufügen. Die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist.


	IVDD, Anhang III

	●
	Anhang III, Punkt 2

	
	Der Hersteller stellt die in Nummer 3 beschriebene technische Dokumentation Zusammen.


	●
	Anhang III, Punkt 6.1

	
	Der Antrag muss eine verständliche Darstellung der Auslegung des Produktes enthalten und eine Bewertung der Konformität mit den auslegungsbezogenen Anforderungen der Richtlinie.

●   Testberichte, gegebenenfalls mit Ergebnissen von Studien, die mit Laien durchgeführt worden sind

●  Angaben, die die geeignete Handhabung des Produktes im Hinblick auf die vorgesehenen Eigenanwendungen belegen.

●  Die Angaben, die auf der Kennzeichnung und in der Gebrauchsanweisung des Produktes anzubringen sind.



	
	Anhang III, Punkt 6.2

	
	Die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH kann verlangen, dass der Antrag durch weitere Tests oder Nachweise ergänzt wird, um die Konformität mit den Anforderungen der Richtlinie zur Auslegung prüfen zu können.



	IVDD, Anhang IV

	●
	Anhang IV, Punkt 4.2

	
	Aus dem Antrag müssen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des betreffenden Produkts hervorgehen. Der Antrag enthält die nach Abschnitt 3.2 Buchstabe c) beizubringenden Dokumente, anhand deren die Beurteilung, ob das Produkt den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, möglich sein muss.  


	●
	Anhang IV, Punkt 4.3

	
	Die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, kann verlangen, dass für die Antragstellung zusätzliche Tests oder Prüfungen durchgeführt werden, damit die Übereinstimmung mit den Anforderungen dieser Richtlinie beurteilt werden kann.


	●
	Anhang IV, Punkt 4.5

	
	Der Hersteller informiert die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH umgehend davon, wenn er Erkenntnisse über Änderungen der zu testenden Krankheiterreger und Infektionsmarker, insbesondere infolge biologischer Komplexität und Variabilität, erhalten hat. Der Hersteller teilt in diesem Zusammenhang der Benannten Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH mit, ob diese Änderung Auswirkungen auf die Leistung des in-vitro Diagnostikums haben könnte.


	●
	Anhang IV, Punkt 6.1

	
	Im Fall von Produkten nach Anhang II Liste A übermittelt der Hersteller der benannten Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH umgehend nach Beendigung der Prüfungen und Tests die einschlägigen Prüfprotokolle über die Prüfung der hergestellten Produkte oder der einzelnen Produktchargen. Darüber hinaus stellt der Hersteller der benannten Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH die Proben der hergestellten Produkte oder Produktchargen gemäß vorher vereinbarten Bedingungen und Modalitäten zur Verfügung.



	●
	Anhang IV, Punkt 6.2

	
	Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, dass die benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH ihm innerhalb der vereinbarten Frist, spätestens jedoch 30 Tage nach Eingang der Proben, eine andere Entscheidung — insbesondere in Bezug auf die Bedingungen für die Gültigkeit der ausgestellten Bescheinigung — mitteilt.



	IVDD, Anhang V

	●
	Anhang V, Punkt 2

	
	Eine schriftliche Erklärung, dass bei keiner anderen Benannten Stelle ein Antrag zum selben Baumuster eingereicht worden ist.

	
	Die Dokumentation gemäß Nummer 3, die zur Bewertung der Konformität des für die betreffende Produktion repräsentativen Exemplars, nachstehend „Baumuster“ genannt, mit den Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich ist. Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, ein Baumuster zur Verfügung. Die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters verlangen.



	●
	Anhang V, Punkt 6

	
	Der Hersteller informiert die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH umgehend davon, wenn er Erkenntnisse über Änderungen der zu testenden Krankheiterreger und Infektionsmarker, insbesondere infolge biologischer Komplexität und Variabilität, erhalten hat. Der Hersteller teilt in diesem Zusammenhang der Benannten Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH mit, ob diese Änderung Auswirkungen auf die Leistung des in-vitro Diagnostikums haben könnte.
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