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	Formblatt

Antrag für ein EG-Konformitätsbewertungsverfahren (QM) 

Antrag für die Zertifizierung eines Qualitätsmanagementsystems 

(EN ISO 13485)




	Nach der EG-Richtlinie 93/42/EWG (MDD)
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang II ohne (4)
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang V
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang VI

	Nach der EG-Richtlinie 90/385/EWG (AIMDD)

	 FORMCHECKBOX 
 Anhang 2 ohne (4)               
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang 5
	

	Nach der EG-Richtlinie 98/79/EG (IVDD)
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang IV ohne (4) und (6)
	 FORMCHECKBOX 
 Anhang VII
	


	 FORMCHECKBOX 

	EN ISO 13485:2003
	mit 
	Entwicklung

	 FORMCHECKBOX 

	EN ISO 13485:2003
	ohne
	Entwicklung

	 FORMCHECKBOX 

	EN ISO 13485:2003
	ohne 
	Entwicklung, Lenkung der Produktion und Dienstleistungserbringung, 
Validierung der Prozesse zur Produktion und zur Dienstleistungserbringung


	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 / Zertifizierstelle nach EN ISO 13485 
bearbeitet:  TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GmbH, Ridlerstraße 65, D-80339 MÜNCHEN. 
Tel.: +49 (89) 5008-40; Email: medical_devices@tuev-sued.de; Website: http://www.tuev-sued.de/ps


	Hersteller:

(Name and Adresse, Kontaktperson; Telefon, Fax, E-mail)
     
                                                           
     
                                                           
     
                                                           
     
                                                           

     
                                                           
	Autorisierter EG-Bevollmächtigter*:
(Name und Adresse, Kontaktperson; Telefon, Fax,  E-Mail)
                                                                     
     
                                                           
     
                                                           
     
                                                           

     
                                                           

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

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


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



	** Weitere Entwicklungs- oder Fertigungsstätten bitte in Form eines Anhangs listen.

	Ausgelagerte Fertigungsprozesse (z.B. Sterilisation)**:
(Name und Adresse)
     
                                                           
     
                                                           
     
                                                           
     
                                                           


	Originalhersteller (gegebenenfalls)**:
(Name und Adresse)
                                                                     
     
                                                           
     
                                                           
     
                                                           



	** Wo gegeben, bitte zusätzlich ausgelagerte Fertigungsprozesse im Anhang listen.


Für EG-Richtlinie:
	
Produktkategorie:

	
     
                                                           

	Produkt***:

	
     
                                                           

	
	 FORMCHECKBOX 
  Weitere Produkte siehe Anlage.



	Zutreffender Code:
	 FORMCHECKBOX 

	UMDNS (AIMDD, MDD):
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	EDMS (IVDD):
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	GMDN (AIMDD, MDD)****:
	     

	
	 FORMCHECKBOX 

	DIMDI Hersteller Code: 
[nur für Hersteller mit Sitz in Deutschland]
	     


	Klassifizierung:
	 FORMCHECKBOX 

	MDD I steril
	Regel: 
	     
	 FORMCHECKBOX 

	AIMDD

	
	 FORMCHECKBOX 

	MDD I Messfunktion
	Regel:
	     
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	MDD I steril und mit 
Messfunktion
	Regel:
	     
	 FORMCHECKBOX 

	IVDD, Liste A

	
	 FORMCHECKBOX 

	MDD IIa
	Regel:
	     
	 FORMCHECKBOX 

	IVDD, Liste B

	
	 FORMCHECKBOX 

	MDD IIb
	Regel:
	     
	 FORMCHECKBOX 

	IVDD, Selbsttest (nicht Glucose)

	
	 FORMCHECKBOX 

	MDD III
	Regel:
	     
	
	


	
	**:
	Bitte weitere Designstätten/Fertigungsstätten in einer Anlage auflisten.

	
	***:
	Bitte weitere Produkte in einer Anlage auflisten.

	
	****:
	Bitte zusätzlich bei MDD angeben: 
für IIa-Produkte: die jeweilige Produktunterkategorie die „scope expression“ basierend auf NBOG BPG 2009-3, 
für IIb-Produkte: die jeweilige generische Produktgruppe nach den „preferred terms“ der GMDN.


	Anlage(n):
	 FORMCHECKBOX 

	Eine allgemeine Beschreibung des (der) Produkts (Produkte) einschließlich der (deren) 
Zweckbestimmung sind als Anlage beigelegt.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Kopie(n) der MDD/AIMDD EG-Baumusterprüfbescheinigung(en) (nur bei Anhang V oder Anhang

 VI für Klasse IIb- oder Klasse III-Produkte oder aktive Implantate (nur bei Anhang 5), und nur, 

wenn die Zertifikate nicht von der TÜV SÜD Product Service GmbH erstellt wurden), nur  bei EG-

Verfahren.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Kopie der IVDD EG-Baumusterprüfbescheinigung(en) (nur bei Anhang VII in Kombination mit

einem Produkt entsprechend Anhang II Liste A oder B, und nur, wenn die Zertifikate nicht von

 der TÜV SÜD Product Service GmbH erstellt wurden), nur bei EG-Verfahren.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Autorisierung des EG-Bevollmächtigten (falls Antragsteller), nur bei EG-Verfahren.


	Geltungsbereich des 
EN ISO 13485 -
Zertifikats*:
	
     
                                              


	

	*: 
	Umfasst das zu zertifizierende/zertifizierte Qualitätsmanagementsystem des Antragstellers Dienstleistungen für Kunden, wie z.B. Lohnsterilisation, Wartung, Installation (…), bitte eine allgemeine Beschreibung der jeweiligen Dienstleistungen hinzufügen.


	Der Unterzeichnende bestätigt zum Zeitpunkt der Beantragung für ein Konformitätsbewertungsverfahren basierend auf einem Qualitätsmanagementsystem nach EG-Richtlinie(n),


	●
	das der Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht wurde,

	●
	Kopien der Meldungen über Produktrückrufe (FSCA= Field Safety Corrective Actions) und Kundeninformationen zu korrektiven Maßnahmen (FSN=Field Safety Notices) über im Feld  durchgeführte Korrekturmaßnahmen bzw. korrektive Maßnahmen an die TÜV SÜD Product Service GmbH zu schicken (nur bei EG-Konformitätsbewertungsverfahren),

	●
	das er TÜV SÜD Product Service GmbH als benannte Stelle, die das Qualitätssicherungssystem genehmigt hat, über geplante wesentliche Änderungen des Qualitätssicherungssystems oder der hiervon erfaßten Produktpalette.

	●
	die der Geschäftsverbindung zugrundeliegenden Bedingungen sowie die Prüf- und Zertifizierordnung von TÜV SÜD Product Service GmbH in der jeweils aktuellsten Version anzuerkennen. Im Rahmen der Zertifikatserstellung wird der Antragsteller – falls noch nicht erfolgt – automatisch Partner im Zertifizierungssystem von TÜV SÜD Product Service GmbH.

	●
	und sichert zu, die Verpflichtungen zu erfüllen, die sich aus den auf diesen Antrag bezogenen Abschnitten der Direktive(n) und / oder der EN ISO 13485 ergeben, speziell, wie (auszugsweise) im Anhang 1 dieses Antrags MED_F_0304.01
gelistet. 

	
	

	Der Unterzeichnende erklärt zum Zeitpunkt der Beantragung für eine Zertifizierung eines Qualitätsmanagementsystems nach EN ISO 13485,

	●
	die Anforderungen zu erfüllen, die sich aus der Zertifizierung eines Qualitätsmanagementsystems ergeben,

	●
	das Qualitätsmanagementsystem aufrecht zu erhalten, um seine Angemessenheit und Wirksamkeit sicherzustellen,

	●
	die der Geschäftsverbindung zugrundeliegenden Bedingungen sowie die Prüf- und Zertifizierordnung von TÜV SÜD Product Service GmbH in der jeweils aktuellsten Version anzuerkennen. Im Rahmen der Zertifikatserstellung wird der Antragsteller – falls noch nicht erfolgt – automatisch Partner im Zertifizierungssystem von TÜV SÜD Product Service GmbH.

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


	Falls der [legale] Hersteller diesen Antrag unterzeichnet, bitte zur Unterzeichnung die linke Spalte benutzen (
	Falls der EG-Bevollmächtigte diesen Antrag unterzeichnet, bitte zur Unterzeichnung die rechte Spalte benutzen (

	Name des Firmenrepräsentanten:


	Name des EG-Bevollmächtigten: 

(Falls Antrag vom EG-Repräsentanten eingereicht wird)

	Unterschrift: 

	Unterschrift: 


	Datum: 

	Datum: 


	Firmensiegel:


	Siegel des Bevollmächtigten:



	Bankverbindung:

 
	
	Telefon: 

Telefax: 
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