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	Formblatt
Antrag für ein EG-Konformitätsbewertungsverfahren (QM)

Antrag für eine Zertifizierung eines Qualitätsmanagementsystems (EN ISO 13485)

 Anhang 1






	Der Unterzeichner des Antrags sichert zu
(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) jeden 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 90/385/EWG (AIMDD) und/oder der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) 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, diese Zeichen nicht auf Produkten oder Produktverpackungen verwendet werden, 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 würde.


	●
	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. 




MDD Anhang II ohne (4):

EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG (Vollständiges Qualitätssicherungssystem)
●
1. Der Hersteller stellt sicher, daß das genehmigte Qualitätssicherungssystem für die Auslegung, die Fertigung und die 
Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Maßgabe des Abschnitts 3 angewandt wird; er unterliegt der förmlichen Überprüfung (Audit) gemäß Abschnitt 3.3 und Abschnitt 4 und der EG-Überwachung gemäß Abschnitt 5. 

●
2. Bei der EG-Konformitätserklärung handelt es sich um das Verfahren, mit dem der Hersteller, der den Verpflichtungen 

    Nach Abschnitt 1 nachkommt, gewährleistet und erklärt, dass die betreffenden Produkte den einschlägigen 
    Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.


   Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemäß Artikel 17 an und stellt eine schriftliche Konformitätserklärung aus. 


   Diese Erklärung bezieht sich auf ein oder mehrere hergestellte Medizinprodukte, die deutlich durch Produktnamen,

   Produktcode oder sonstige unmissverständliche Angaben bezeichnet sind, und wird vom Hersteller aufbewahrt.
3. Qualitätssicherungssystem
●
3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muß folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie die Anschrift etwaiger weiterer Fertigungsstätten, in denen das 
                     Qualitätssicherungssystem angewandt wird;

— alle einschlägigen Angaben über die Produkte oder die Produktkategorie, die Gegenstand des Verfahrens sind/ist;

— eine schriftliche Erklärung dahingehend, daß bei keiner anderen benannten Stelle ein Parallelantrag zu demselben   
     Qualitätssicherungssystem — bezogen auf dieses Produkt — eingereicht worden ist;
— die Dokumentation über das Qualitätssicherungssystem;

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungssystem ergeben, zu 

     erfüllen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitätssicherungssystem so zu unterhalten, daß dessen Eignung und Wirksam-

     keit gewährleistet bleiben;

— eine Zusicherung des Herstellers, unter Berücksichtigung der in Anhang X enthaltenen Bestimmungen ein systema-

     tisches Verfahren einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der 
     Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen

 durchzuführen. Dies schließt die Verpflichtung des Herstellers ein, die zuständigen Behörden unverzüglich über fol-
     gende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat: 
    i)  jede Funktionsstörung oder jede Änderung der Merkmale und/oder der Leistung sowie jede Unsachgemäßheit der 
        Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Ver-
        schlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders führen kann oder geführt hat;

ii)  jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter Ziffer i) genannten Ursachen durch die
        Merkmale und Leistungen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Rückruf von Produkten desselben 
        Typs durch den Hersteller geführt hat.
●
3.2 Mit Hilfe des Qualitätssicherungssystems muß die Übereinstimmung der Produkte mit den einschlägigen Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen Stufen von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt werden. Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller für sein Qualitätssicherungssystem zugrunde legt, müssen in eine systematisch geführte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation, beispielsweise in Form von Programmen, Plänen, Handbüchern und Aufzeichnungen zur Qualitätssicherung, aufgenommen

werden.

Sie umfasst insbesondere die Dokumentation, Angaben und Aufzeichnungen, die aus den in Buchstabe c genannten 
Verfahren hervorgehen.
Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualitätsziele des Herstellers;

b) Organisation des Unternehmens, insbesondere:

    — organisatorischer Aufbau, Zuständigkeiten und organisatorische Befugnisse  des Managements in Bezug  
                         auf die Qualität bei der Auslegung und der Herstellung der Produkte;

                    — Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitätssicherungssystems, insbesondere von dessen Eignung 
    
         zur Sicherstellung der angestrebten Auslegungs- und Produktqualität, einschließlich der Kontrolle über nichtkon-

        forme Produkte;
                    — falls Auslegung, Herstellung und/oder Endkontrolle und Prüfung des Produkts oder von Produktbestandteilen durch 
                         einen Dritten erfolgt:
                         Methoden zur Überwachung der wirksamen Anwendung des Qualitätssicherungssystems und insbesondere 
                         Art und Umfang der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen wird;

c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, einschließlich der entsprechenden Dokumentation, 
    insbesondere:

                    — eine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschließlich der geplanten Varianten, und seiner Zweckbestimmung;

                    — Konstruktionsunterlagen, einschließlich der anzuwendenden Normen und der Ergebnisse der Risikoanalyse    
                        sowie einer Beschreibung der Lösungen zur Einhaltung der für die Produkte geltenden grundlegenden
                        Anforderungen, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollständig angewendet werden;

                    — Techniken zur Kontrolle und Prüfung der Auslegung, der Verfahren und der systematischen Maßnahmen,
                        die bei der Produktauslegung angewendet werden;

                    — bei einem Produkt, das seiner Zweckbestimmung gemäß an ein anderes Produkt angeschlossen werden
                        muss, der Nachweis, dass das erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt, das die vom Herstel-
                        ler angegebenen Merkmale aufweist, die grundlegenden Anforderungen erfüllt;

                    — die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Produkts ein Stoff oder ein Derivat aus menschlichem Blut
                        im Sinne des Anhangs I Abschnitt 7.4 gehört, sowie die für die Bewertung der Sicherheit, der Qualität und 
                        des Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus menschlichem Blut unter Berücksichtigung der Zweckbestim-
                        mung des Produkts erforderlichen Daten über die in diesem Zusammenhang durchgeführten Prüfungen;

                    — die Angabe, ob das Produkt unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs im Sinne der Richtlinie
                        2003/32/EG der Kommission (1) hergestellt wurde;

                    — die gewählten Lösungen gemäß Anhang I Kapitel I Abschnitt 2;

                    — die präklinische Bewertung;

                    — die klinische Bewertung gemäß Anhang X;

                    — der Entwurf der Kennzeichnung und gegebenenfalls der Gebrauchsanweisung.
d) Qualitätssicherungs- und -kontrolltechniken auf der Ebene der Herstellung, insbesondere

— Verfahren und Methoden vor allem bei der Sterilisation, bei der Materialbeschaffung und bei der Ausarbei-
         tung der relevanten Unterlagen;

                    — Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder sonstigen
                         einschlägigen Unterlagen im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden;

e) geeignete Untersuchungen und Prüfungen, die vor, während und nach der Herstellung vorgenommen werden, sowie 
   Angabe ihrer Häufigkeit und der verwendeten Prüfgeräte; die Kalibrierung der Prüfgeräte ist so vorzunehmen, daß sie  
   hinreichend nachvollziehbar ist.
MDD Anhang V:

EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG (Qualitätssicherung Produktion)

●
1. Der Hersteller stellt sicher, daß das genehmigte Qualitätssicherungssystem für die Herstellung angewandt wird und   
    daß die betreffenden Produkte nach Maßgabe des Abschnitts 3 einer Endkontrolle unterzogen werden; er unterliegt 
    der Überwachung gemäß Abschnitt 4.

· 2. Bei der EG-Konformitätserklärung handelt es sich um das Verfahren, mit  dem der Hersteller, der den Verpflichtungen
    nach Abschnitt 1 nachkommt, gewährleistet und erklärt, dass die betreffenden Produkte dem in der EG-
    Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und den einschlägigen Bestimmungen dieser Richtlinie 
    entsprechen.
    Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemäß Artikel 17 an und stellt eine schriftliche Konformitätserklärung aus.
    Diese Erklärung bezieht sich auf ein oder mehrere hergestellte Medizinprodukte, die deutlich durch Produktnamen,
    Produktcode oder sonstige unmissverständlichen Angaben bezeichnet sind, und wird vom Hersteller aufbewahrt.

3. Qualitätssicherungssystem

· 3.1. Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei einer benannten Stelle ein.

               Der Antrag muß folgendes enthalten:

       — Name und Anschrift des Herstellers;

       — alle einschlägigen Angaben über die Produkte oder die Produktkategorie, die Gegenstand des Verfahrens 

           sind/ist;

       — eine schriftliche Erklärung dahingehend, daß bei keiner anderen benannten Stelle ein Antrag zu denselben 
           Produkten eingereicht worden ist;

       — die Dokumentation über das Qualitätssicherungssystem;

       — eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungssystem ergeben, 
                           zu erfüllen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitätssicherungssystem so zu unterhalten, daß dessen Eignung und 
           Wirksamkeit gewährleistet bleiben;

— gegebenenfalls die technische Dokumentation über die genehmigten Baumuster und eine Kopie der EG-

           Baumusterprüfbescheinigungen;

       — eine Zusicherung des Herstellers, unter Berücksichtigung der in Anhang X enthaltenen Bestimmungen ein 
            systematisches Verfahren einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit 
            Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und angemessene Vorkehrungen 
            zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzuführen. Dies schließt die Verpflichtung des Herstellers ein, die
            zuständigen Behörden unverzüglich über folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon 
            Kenntnis erlangt hat: 

           i)   jede Funktionsstörung oder jede Änderung der Merkmale und/oder der Leistung sowie jede Unsachgemäßheit 

               der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwerwiegen-
                               den Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders führen kann oder 

               geführt hat;

           ii) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter Ziffer i) genannten Ursachen durch die 

              Mermale und Leistungen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Rückruf von Produkten desselben
                              Typs durch den Hersteller geführt hat. 
· 3.2. Mit Hilfe des Qualtiätssicherungssystems muß die Übereinstimmung der Produkte mit dem in der EG-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster sichergestellt werden. Alle Einzelheiten, Anforderungen und 
Vorkehren, die der Hersteller für sein Qualitätssicherungssystem zugrunde legt, müssen in eine systematisch
geführte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation über das Qualitätssicherungssystem muß eine einheitliche Interpretation der Qualitätssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Programmen, Plänen, Handbüchern und Aufzeichnungen zur Qualitätssicherung, ermöglichen.

Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualitätsziele des Herstellers;

b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— organisatorischer Aufbau, Zuständigkeiten und organisatorische Befugnisse des Managements in Bezug auf 
     die Herstellung der Produkte;

— Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitätssicherungssystems, insbesondere von dessen Eignung
     zur Sicherstellung der angestrebten Produktqualität, einschließlich der Kontrolle über nichtkonforme
     Produkte;

— falls Herstellung und/oder Endkontrolle und Prüfung des Produkts oder von Produktbestandteilen durch 

     einen Dritten erfolgt: Methoden zur Überwachung der wirksamen Anwendung des Qualitätssicherungssys-
                     tems und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen wird;

c) Qualitätssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Herstellung, insbesondere


— Verfahren und Methoden vor allem bei der Sterilisation, bei der Materialbeschaffung und bei der Ausarbei-
 

     tung der relevanten Unterlagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder sonstigen ein-
     schlägigen Unterlagen im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten
     werden;

d) geeignete Untersuchungen und Prüfungen, die vor, während und nach der Herstellung durchgeführt werden, sowie 

    Angabe ihrer Häufigkeit und der verwendeten Prüfgeräte; die Kalibrierung der Prüfgeräte ist so vorzunehmen, daß sie      

    hinreichend nachvollziehbar ist.
MDD Anhang VI:
EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG (Qualitätssicherung Produkt)

●
1. Der Hersteller stellt sicher, daß das genehmigte Qualitätssicherungssystem für die Endkontrolle des Produkts und die 

    Prüfungen nach Maßgabe des  Abschnitts 3 angewandt wird; er unterliegt der Überwachung gemäß Abschnitt 4.

●
2. Bei der Konformitätserklärung handelt es sich um den Teil des Verfahrens, mit dem der Hersteller, der den
                    Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt,gewährleistet und erklärt, dass die betreffenden Produkte dem in der 
                    EG- Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und den einschlägigen Bestimmungen dieser Richtlinie 
                    entsprechen.

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemäß Artikel 17 an und stellt eine schriftliche Konformitätserklärung aus. 
    Diese Erklärung bezieht sich auf ein oder mehrere Medizinprodukte, die deutlich durch Produktnamen,Produktcode
    oder sonstige unmissverständliche Angaben bezeichnet sind,und wird vom Hersteller aufbewahrt. 
    Der CE-Kennzeichnung wird die Kennnummer der benannten Stelle hinzugefügt, die für die Ausführung der in diesem 
    Anhang vorgesehenen Aufgaben verantwortlich ist.
3. Qualitätssicherungssystem

●              3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei einer benannten Stelle ein.
                      Der Antrag muß folgendes enthalten:
                      — Name und Anschrift des Herstellers;
                      — alle einschlägigen Angaben über die Produkte oder die Produktkategorie, die Gegenstand des Verfahrens sind/ist;

     — eine schriftliche Erklärung dahingehend, daß bei keiner anderen benannten Stelle ein Antrag zu denselben Produk-

          ten eingereicht worden ist;

     — die Dokumentation über das Qualitätssicherungssystem;

     — eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungssystem ergeben, zu 

         erfüllen;

     — eine Zusicherung, das genehmigte Qualitätssicherungssystem so zu unterhalten,daß dessen Eignung und Wirk-
          samkeit  gewährleistet bleiben;

 — gegebenenfalls die technische Dokumentation über die genehmigten Baumuster und eine Kopie der EG-
     Baumusterprüfbescheinigungen;

     — eine Zusicherung des Herstellers, unter Berücksichtigung der in Anhang X enthaltenen Bestimmungen ein 
         systematisches  Verfahren einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produk-

         Ten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und angemessene Vorkehrungen zu tref-
         fen, um erforderliche Korrekturen  durchzuführen. Dies schließt die Verpflichtung des Herstellersein, die zuständi- 
         gen Behörden  unverzüglich über folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt
         hat:
        (i)  jede Funktionsstörung oder jede Änderung der Merkmale und/oder der Leistung sowie jede Unsachgemäßheit 
             der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwerwiegen-
             den Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders führen kann oder 
             geführt hat;

                        (ii)  jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter Ziffer i) genannten Ursachen durch die 
 
             Merkmale und Leistungen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Rückruf von Produkten desselben 

             Typs durch den Hersteller geführt hat.

●
3.2 Im Rahmen des Qualitätssicherungssystems wird jedes Produkt oder eine repräsentative Stichprobe jedes Loses 
      geprüft. Es werden geeignete Prüfungen gemäß den in Artikel 5 genannten Normen oder gleichwertige Prüfungen
      durchgeführt, um die Übereinstimmung mit dem in der EG-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster 
      und mit den einschlägigen Anforderungen der Richtlinie zu gewährleisten. Alle Einzelheiten, Anforderungen und
      Vorkehrungen, die der Hersteller für sein Qualitätssicherungssystemzugrunde legt, müssen in eine systematisch 

      geführte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation aufgenommen 
      werden. Diese Dokumentation über das Qualitätssicherungssystem muß eine einheitliche Interpretation der Pro-

      gramme, Pläne, Handbücher und Aufzeichnungen zur Qualitätssicherung ermöglichen.
      Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

      — Qualitätsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zuständigkeiten und Befugnisse des Managements in Bezug auf 
          die Produktqualität;

— nach der Herstellung durchgeführte Untersuchungen und Prüfungen; die Kalibrierung der Prüfgeräte muß 
     hinreichend nachvollziehbar sein;

      — Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitätssicherungssystems;

      — Unterlagen zur Qualitätskontrolle, z. B. Kontroll-, Test- und Kalibrierungsberichte, Berichte über die Qualifikation 

          des betreffenden Personals usw;

      — falls Endkontrolle und Prüfung des Produkts oder von Produktbestandteilen durch einen Dritten erfolgt: Methoden 

          zur Überwachung der wirksamen Anwendung des Qualitätssicherungssystems und insbesondere Art und Umfang 

          der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen wird.
      Die obigen Prüfungen gelten nicht für diejenigen Herstellungsschritte, die der Sterilisation dienen.
AIMDD Anhang 2 ohne (4):
EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG (Vollständiges Qualitätssicherungssystem)

●
1. Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitätssicherungssystem für die Auslegung, die Fertigung und die 
    Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Maßgabe der Abschnitte 3 und 4 an. Er unterliegt der EG-Überwachung 
    gemäß Abschnitt 5. 

●
2. Als EG-Konformitätserklärung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem der Hersteller, der den Verpflichtungen 

    nach Abschnitt 1 nachkommt, gewährleistet und erklärt, daß die betreffenden Produkte den einschlägigen 
    Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

 Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansässiger Bevollmächtigter bringt die CE-Kennzeichnung gemäß Artikel 
   12 an und stellt eine schriftliche Konformitätserklärung aus. 


 Diese Erklärung bezieht sich auf ein oder mehrere klar durch Produktname, Produktcode oder sonstige unmiss-

   verständliche Angaben deutlich bezeichnete Geräte und wird vom Hersteller aufbewahrt.

 Der CE-Kennzeichnung ist die Kennummer der zuständigen benannten Stelle beizufügen.

3. Qualitätssicherungssystem

●
3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muß folgendes enthalten:

— alle zweckdienlichen Informationen über die Produktkategorie, deren Fertigung vorgesehen ist; 

— die Dokumentation zum Qualitätssicherungssystem;
— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungssystem ergeben, zu
     erfüllen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitätssicherungssystem zu unterhalten, um dessen Eignung und Wirksamkeit
     zu gewährleisten;
— eine Zusicherung des Herstellers, ein Überwachungssysgtem nach dem Verkauf einzuführen und auf dem neuesten
     Stand zu halten, unter Berücksichtigung der im Anhang 7 enthaltenen Bestimmungen. Die Zusicherung schließt die 
    Verpflichtung des Herstellers ein, die zuständigen Behörden über folgende Vorkommnisse unverzüglich zu  unterrich-
     ten, sobald er davon Kenntnis erlangt hat:

i)  jede Änderung der Merkmale und Leistungen sowie jede Unsachgemäßheit der Gebrauchsanweisung eines
        Gerätes, die geeignet ist,zum Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandeseines Patienten zu 
        führen, oder die dazu geführt hat;   
    ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Rücknahme eines Gerätes vom Markt durch den Hersteller
        geführt hat.

●
3.2 Mit Hilfe des Qualitätssicherungssystems muß die Übereinstimmung der Produkte mit den einschlägigen Bestim-
                      mungen dieser Richtlinie auf allenStufen von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt werden.
               
      Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller für sein Qualitätssicherungssystem zugrunde 

      legt, müssen in Form von Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen systematisch und geordnet in eine 

      Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation zum Qualitätssicherungssystem muß eine einheitliche 

      Interpretation der Qualitätssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Programmen,Plänen, 

      Handbüchern und Aufzeichnungen zur Qualitätssicherung ermöglichen  Sie umfasst insbesondere die Dokumenta-

      tion, Angaben und Aufzeichnungen, die aus den in Buchstabe c genannten Verfahren hervorgehen.


      Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

      a) Qualitätsziele des Herstellers.
                      b) Organisation des Unternehmens, insbesondere 
                          — Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Führungsaufgaben betrauten Personen und deren 

               organisatorische Befugnisse in Bezug auf die Qualität bei der Auslegung und der Fertigung der Produkte;

          — Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitätssicherungssystems, insbesondere von dessen Eignung zur
                              Sicherstellung der angestrebten Auslegungs- und Produktqualität, einschließlich der Kontrolle über nichtkon-
                              forme Produkte ;
                          — Falls Auslegung, Herstellung und/oder Endkontrolle und Prüfung des Produkts oder von Produktbestandteilen 

              durch einen Dritten erfolgt: Methoden zur Überwachung der wirksamen Anwendung des Qualitätssicherungs-
                              systems und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen wird.

   c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, insbesondere
       — Spezifikationen für die Auslegung, einschließlich der Normen, die angewandt werden, sowie eine Beschreibung
            der Lösungen zur Einhaltung der auf die Produkte anwendbaren grundlegenden Anforderungen,falls die in Arti-
            kel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollständig angewandt werden;
       — Techniken zur Kontrolle und Überwachung der Auslegung, Verfahren und Maßnahmen, die bei der Produkt-
            auslegung systematisch zum Einsatz kommen;
       —  Die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Geräts ein Stoff oder ein Derivat aus menschlichem Blut im
            Sinne des Anhangs 1 Abschnitt 10 gehört, sowie die für die Bewertung der Sicherheit, der Qualität und des 
            Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus menschlichem Blut unter Berücksichtigung der Zweckbestimmung 



  des Geräts erforderlichen Daten über die in diesem Zusammenhang durchgeführten Prüfungen;
       — Die präklinische Bewertung;
       — Die klinische Bewertung gemäß Anhang 7.


d) Qualitätssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Fertigung, insbesondere
       — Verfahren und Methoden insbesondere bei der Sterilisation, bei der Beschaffung und bei der Ausarbeitung der 
            relevanten Unterlagen;
       — Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,Spezifikationen oder sonstigen einschlägi-


  gen Unterlagen im Verlauf aller Fertigungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden.

e) Geeignete Prüfungen und Tests, die vor, während und nach der Herstellung durchgeführt werden, sowie Angabe
          ihrer Häufigkeit und der verwendeten Prüfgeräte.

AIMDD Anhang 5:
EG-ERKLÄRUNG ZUR ÜBEREINSTIMMUNG MIT DEM BAUMUSTER (Qualitätssicherung der Produktion)

●
1. Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitätssicherungssystem für die Fertigung und Endkontrolle der betreffenden 
    Produkte nach Maßgabe des Abschnitts 3 an. Er unterliegt der EG-Überwachung gemäß Abschnitt 4.

●
2. Bei dieser Konformitätserklärung handelt es sich um den Teil des Verfahrens, mit dem der Hersteller, der den 
    Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, sicherstellt und erklärt, daß die betreffenden Produkte dem in der EG-

    Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den einschlägigen Bestimmungen dieser 
    Richtlinie entsprechen.

    Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansässiger Bevollmächtigter bringt die CE-Kennzeichnung gemäß Artikel 

   12 an und stellt eine schriftliche Konformitätserklärung aus. Diese Erklärung bezieht sich auf ein oder mehrere klar 

   durch Produktname, Produktcode oder sonstige unmissverständliche Angaben deutlich bezeichnete Geräte und muss

   vom Hersteller aufbewahrt werden. Der CE-Kennzeichnung ist die Kennummer der verantwortlichen benannten Stelle 

   hinzuzufügen.

3. Qualitätssicherungssystem

· 3.1. Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei einer benannten Stelle ein.

               Der Antrag muß folgendes enthalten:

       — alle zweckdienlichen Informationen über die Produkte, deren Fertigung vorgesehen ist;

       — alle einschlägigen Angaben über die Produkte oder die Produktkategorie, die Gegenstand des Verfahrens 

           sind/ist;

       — die Dokumentation zum Qualitätssicherungssystem;

       — eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungssystem ergeben, 
                           zu erfüllen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitätssicherungssystem so zu unterhalten, um dessen Eignung und
    Wirksamkeit zu gewährleisten;

— gegebenenfalls die technische Dokumentation über die genehmigten Baumuster und eine Abschrift der EG-

           Baumusterprüfbescheinigung;

— eine Zusicherung des Herstellers, ein Überwachungssystem nach dem Verkauf unter Berücksichtigung der in 
    Anhang 7 enthaltenen Bestimmungen einzuführen und auf dem neuesten Stand zu halten.
    Die Zusicherung schließt die Verpflichtung des Herstellers ein, die zuständigen Behörden über folgende Vor-
    kommnisse unverzüglich zu unterrichten, sobald er davon Kenntnis erlangt hat: 
    i)   jede Änderung der Merkmale und Leistungen  sowie jede Unsachgemäßheit der Gebrauchsanweisung 
        eines Gerätes, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
        Patienten zu führen, oder die dazu geführt hat; 

           ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Rücknahme eines Gerätes vom Markt durch den Herstel-

              ler geführt hat. 

· 3.2. Mit Hilfe des Qualtiätssicherungssystems muß die Übereinstimmung der Produkte mit dem in der EG-
       Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster sichergestellt werden. 

       Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller für sein Qualitätssicherungssystem zugrunde 
       legt, müssen in Form von Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen systematisch und geordnet in eine 
      Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation zum Qualitätssicherungssystem muß eine einheitliche 
      Interpretation der Qualitätssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Programmen, Plänen, 
      Handbüchern und Aufzeichnungen zur Qualitätssicherung, ermöglichen.

      Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

      a) Qualitätsziele des Herstellers;

      b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

           — Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Führungsaufgaben betrauten Personen und der 
                organisatorischen Befugnisse in Bezug auf die Fertigung der Produkte; 
           — Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitätssicherungssystems, insbesondere von dessen Eignung
                zur Sicherstellung der angestrebten Produktqualität, einschließlich der Kontrolle über nichtkonforme Produkte;

           — Falls Herstellung und/oder Endkontrolle und Prüfung des Produkts oder von Produktbestandteilen durch 
               einen Dritten erfolgt: Methoden zur Überwachung der wirksamen Anwendung des Qualitätssicherungssys-
               tems und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen wird;

      c) Qualitätssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Fertigung, insbesondere

    — Verfahren und Methoden insbesondere bei der Sterilisation, bei der Beschaffung und bei der Ausarbei-
 
         tung der relevanten Unterlagen;

                          — Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder sonstigen ein-
                               schlägigen Unterlagen im Verlauf aller Fertigungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten
                               werden.

      d) Geeignete Prüfungen und Tests, die vor, während und nach der Herstellung durchgeführt werden, sowie 

       Angabe ihrer Häufigkeit und der verwendeten Prüfgeräte.

IVDD Anhang II ohne (4) und (6):
EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG (VOLLSTÄNDIGES QUALITÄTSSICHERUNGSSYSTEM)

●
1. Der Hersteller stellt sicher, daß das genehmigte Qualitätssicherungssystem für die Auslegung, die Fertigung und die
    Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Maßgabe der Nummer 3 angewandt wird; er unterliegt der förmlichen 
    Überprüfung (Audit) gemäß Nummer 3.3 und der Überwachung gemäß Nummer 5. Darüber hinaus hat der Hersteller 
    bei den in Anhang II Liste A genannten Produkten die Verfahren nach den Nummern 4 und 6 einzuhalten.

●
2. Bei der EG-Konformitätserklärung handelt es sich um das Verfahren, mit dem der Hersteller, der den Verpflichtungen 

    nach Nummer 1 nachkommt, sicherstellt und erklärt, daß die betreffenden Produkte den einschlägigen Bestimmungen 
    dieser Richtlinie entsprechen.
    Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemäß Artikel 16 an und stellt eine Konformitätserklärung aus, die sich   
    auf die betreffenden Produkte erstreckt.

3. Qualitätssicherungssystem

●
3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei einer benannten Stelle ein.

     Der Antrag muß folgendes enthalten:


     — Name und Anschrift des Hersteller sowie die Anschrift etwaiger weiterer Fertigungsstätten, in denen das Qualitäts-


         sicherungssystem angewandt wird;

     — alle einschlägigen Angaben über das Produkt oder die Produktkategorie, das bzw. die Gegenstand des Verfahrens 

         ist;

     — eine schriftliche Erklärung, daß bei keiner anderen benannten Stelle ein Parallelantrag zu demselben Qualitäts- 

         sicherungssystem bezogen auf dieses Produkt eingereicht worden ist;

     — die Dokumentation über das Qualitätssicherungssystem;

     — eine Zusicherung seitens des Herstellers, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitätssiche-
                          rungssystem ergeben, zu erfüllen;

     — eine Zusicherung seitens des Herstellers, das genehmigte Qualitätssicherungssystem so zu unterhalten, daß 

         dessen Eignung und Wirksamkeit gewährleistet bleiben;

     — eine Zusicherung des Herstellers, ein systematisches Verfahren einzurichten und auf dem neuesten Stand zu 
                         halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, 
 
         und alle Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen und die Unterrichtung gemäß Anhang III Nummer 5 

         vorzunehmen.

●
3.2 Mit Hilfe des Qualitätssicherungssystems muß die Konformität der Produkte mit den einschlägigen Bestimmun-

      gen dieser Richtlinie auf allen Stufen von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt werden. 
                             Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller seinem Qualitätssicherungssystem 
                             zugrunde legt, müssen in eine systematisch geführte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisun-

      gen geordnete Dokumentation, beispielsweise in Form von Programmen, Plänen, Handbüchern und Aufzeich-

      nungen zur Qualitätssicherung, aufgenommen werden.

            Diese Dokumentation umfaßt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
            a) Qualitätsziele des Herstellers;
            b) Organisation des Unternehmens, insbesondere:
                 — organisatorischer Aufbau, Zuständigkeiten und organisatorische Befugnisse des Managements in Bezug 

         auf die Qualität bei der Auslegung und der Herstellung der betreffenden Produkte;

    — Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitätssicherungssystems,insbesondere von dessen Eignung 

         zur Sicherstellung der angestrebten Auslegungs- und Produktqualität, einschließlich der Kontrolle über 

         nichtkonforme Produkte;

c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, insbesondere:
                 — eine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschließlich der geplanten Varianten;

    — die gesamte Dokumentation gemäß Anhang III Nummer 3 dritter bis dreizehnter Gedankenstrich;

    — bei Produkten zur Eigenanwendung die Angaben gemäß Anhang III Nummer 6.1;

    — Techniken zur Kontrolle und Prüfung der Auslegung, der Verfahren und der systematischen Maßnahmen, 


      die bei der Produktauslegung angewendet werden;

d) Qualitätssicherungs- und -kontrolltechniken auf der Ebene der Hersteller,insbesondere:


 — Verfahren und Methoden, insbesondere bei der Sterilisation;


 — Verfahren bei der Materialbeschaffung;


 — Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder sonstigen
                      einschlägigen Unterlagen im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten 


      werden;

e) geeignete Untersuchungen und Prüfungen, die vor, während und nach der Herstellung vorgenommen werden, 
                 sowie Angaben zu ihrer Häufigkeit und zu den verwendeten Prüfgeräten; die Nachvollziehbarkeit der Kalibrie-

    rung muß sichergestellt sein.



Der Hersteller führt die erforderlichen Prüfungen und Tests entsprechend dem neuesten Stand der Technik 
             durch. Die Prüfungen und Tests beziehen sich auf den Herstellungsprozeß, einschließlich der Bestimmung der

Eigenschaften der Ausgangsstoffe, sowie die jeweils hergestellten einzelnen Produkte oder Produktchargen.


Bei der Prüfung der in Anhang II Liste A genannten Produkte berücksichtigt der Hersteller die neuesten Er

kenntnisse, insbesondere im Hinblick auf die biologische Komplexität und Variabilität der mit dem Invitro-

Diagnostikum zu prüfenden Proben.


IVDD Anhang VII:
EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG (QUALITÄTSSICHERUNG PRODUKTION)

●
1. Der Hersteller stellt sicher, daß das genehmigte Qualitätssicherungssystem für die Herstellung der betreffenden Pro-

   dukte angewandt wird und daß diese Produkte nach Maßgabe der Nummer 3 einer Endkontrolle unterzogen werden; 

   er unterliegt der Überwachung gemäß Nummer 4.

●
2. Bei der Konformitätserklärung handelt es sich um den Teil des Verfahrens,mit dem der Hersteller, der den Verpflich-

    tungen nach Nummer 1 nachkommt, sicherstellt und erklärt, daß die betreffenden Produkte dem in der EG-

    Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und den einschlägigen Bestimmungen dieser Richtlinie 

    entsprechen.


    Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemäß Artikel 16 an und stellt für die betreffenden Produkte eine Konfor-

    mitätserklärung aus.

3. Qualitätssicherungssystem

●
3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitätssicherungssystems bei einer benannten Stelle ein.

      Der Antrag muß folgendes enthalten:

      — die gesamte Dokumentation sowie alle Verpflichtungen gemäß Anhang IV Nummer 3.1 und

     
      — die technische Dokumentation über die genehmigten Baumuster und eine Kopie der EG-

           Baumusterprüfbescheinigungen.

●
3.2 Mit Hilfe des Qualitätssicherungssystems muß die Konformität der Produkte mit dem in der EG-

      Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster sichergestellt werden.

      Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller seinem Qualitätssicherungssystem zugrunde 

      legt, müssen in eine systematisch geführte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen

      geordnete Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation über das Qualitätssicherungssystem muß 

     eine einheitliche Interpretation der Qualitätssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Program-

     men, Plänen, Handbüchern und Aufzeichnungen zur Qualitätssicherung, ermöglichen.

     Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

     a) Qualitätsziele des Herstellers;

    
     b) Organisation des Unternehmens, insbesondere 

         — organisatorischer Aufbau, Zuständigkeiten und organisatorische Befugnisse des Managements in Bezug auf die 

             Qualität der Herstellung der Produkte;

         — Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitätssicherungssystems, insbesondere von dessen Eignung zur 

             Sicherstellung der angestrebten Produktqualität, einschließlich der Kontrolle über nichtkonforme Produkte;

    
    c) Qualitätssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Herstellung,insbesondere

         — Verfahren und Methoden, insbesondere bei der Sterilisation;

         — Verfahren bei der Materialbeschaffung;

         — Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,Spezifikationen oder sonstigen einschlägigen 

             Unterlagen imVerlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden;

     d) geeignete Untersuchungen und Prüfungen, die vor, während und nach der Herstellung durchgeführt werden, sowie 
 
      Angabe ihrer Häufigkeit und der verwendeten Prüfgeräte; die Nachvollziehbarkeit der Kalibrierung muß sicherge-
         stellt sein.

IVDD Anhang VI:
EG-PRÜFUNG 

●
1.   Die EG-Prüfung ist das Verfahren, mit dem der Hersteller oder sein Bevollmächtigter sicherstellt und erklärt, daß die 

      Produkte, auf die das Verfahren nach Nummer 4 angewendet wurde, mit dem in der EG-Baumusterprüf-

      Bescheinigung beschriebenen Baumuster übereinstimmen und den einschlägigen Anforderungen dieser Richtlinie
      entsprechen.

●
2.1  Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maßnahmen, damit im Herstellungsverfahren die Konformität der Produkte mit 

       dem in der EG-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den einschlägigen Anforderungen
       der Richtlinie sichergestellt wird. Er erstellt vor Beginn der Herstellung eine Dokumentation, in der das 

       Herstellungsverfahren, insbesondere im Bereich der Sterilisation, sowie gegebenenfalls die Eignung der Ausgangs-
       stoffe festgelegt sind,und definiert die notwendigen Prüfverfahren entsprechend dem Stand der Technik. Sämtliche

       zuvor aufgestellten Routinevorschriften sind anzuwenden, um die Homogenität der Herstellung und die Konformität 

      der Produkte mit dem in der EG-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie mit den einschlägi-

      gen Anforderungen dieser Richtlinie zu gewährleisten.

●
2.2 Sofern in Bezug auf bestimmte Aspekte eine Endkontrolle gemäß Nummer 6.3 nicht zweckmäßig ist, sind vom Her-

      steller mit Genehmigung der benannten Stelle prozeßinterne Prüf-, Überwachungs- und Kontrollverfahren zu entwi-
      ckeln. Die Bestimmungen gemäß Anhang IV Nummer 5 gelten entsprechend für die oben genannten genehmigten 

     Verfahren.

●
3. Der Hersteller verpflichtet sich, ein systematisches Verfahren einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit 

    dem Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und geeignete 

    Vorkehrungen zu treffen, um die erforderlichen Korrekturen und die Unterrichtung gemäß Anhang III Nummer 5 vorzu

    nehmen.

●
4. Die benannte Stelle nimmt unter Berücksichtigung von Nummer 2.2 die entsprechenden Prüfungen und Tests zur 

    Überprüfung der Konformität des Produkts mit den Anforderungen der Richtlinie je nach Wahl des Herstellers entwe-

    der durch Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemäß Nummer 5 oder durch Kontrolle und Erprobung 

    der Produkte auf statistischer Grundlage gemäß Nummer 6 vor. Bei der statistischen Überprüfung gemäß Nummer 6 

    hat die benannte Stelle zu entscheiden,ob die statistischen Verfahren für die Prüfung sämtlicher Chargen oder für die 

    Prüfung einzelner Chargen anzuwenden sind. Bei dieser Entscheidung ist der Hersteller zu hören.

    Ist eine Kontrolle und Erprobung auf statistischer Grundlage unzweckmäßig,können Prüfungen und Tests nach dem 

    Zufallsprinzip durchgeführt werden, wenn ein solches Vorgehen in Verbindung mit den Maßnahmen, die gemäß 

    Nummer 2.2 getroffen werden, einen gleichwertigen Grad an Konformität gewährleistet.

●
5.    Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts


5.1  Alle Produkte werden einzeln geprüft und dabei entsprechenden Prüfungen,wie sie in der (den) in Artikel 5 genann-

       ten geltenden Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen Prüfungen unterzogen, um ihre Konformität mit dem 

       in der EG-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den einschlägigen Anforderungen der 

       Richtlinie zu überprüfen.

5.2. Die benannte Stelle bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennummer an bzw. läßt diese anbringen und stellt 

       eine Konformitätserklärung über die vorgenommenen Prüfungen aus.

●
6.    Statistische Überprüfung


6.1  Der Hersteller legt seine Produkte in Form homogener Chargen vor.

6.2. Von jeder Charge werden je nach Bedarf eine oder mehrere Zufallsprobengenommen. Die Produkte, die die Pro-

       be(n) bilden, werden geprüft und dabei entsprechenden Prüfungen, wie sie in der (den) in Artikel 5 genannten

       geltenden Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen Prüfungen unterzogen, um gegebenenfalls ihre Konformi-

       tät mit dem in der EG-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den einschlägigen Anforde-

       rungen der Richtlinie zu überprüfen und zu entscheiden,ob die Charge anzunehmen oder zurückzuweisen ist.

6.3. Die statistische Kontrolle der Produkte beruht auf Attributen und/oder Variablen und beinhaltet Stichprobenpläne mit 

       funktionsspezifischen Besonderheiten,die ein hohes Sicherheits- und Leistungsniveau gemäß dem neuesten Stand 

       der Technik gewährleisten. Die Stichprobenpläne werden auf der Grundlage der harmonisierten Normen gemäß 

       Artikel 5 unter Berücksichtigung der Eigenarten der jeweiligen Produktkategorien festgelegt.

6.4. Wird eine Charge angenommen, so bringt die benannte Stelle ihre Kennummer an jedem Produkt an oder läßt diese 

       anbringen und stellt eine Konformitätserklärung über die vorgenommenen Prüfungen aus. Alle Produkte der Charge
                       mit Ausnahme der Produkte der Probe, bei denen Nichtübereinstimmung festgestellt worden ist, können in Verkehr 

       gebracht werden.


       Wird eine Charge zurückgewiesen, so ergreift die zuständige benannte Stelle geeignete Maßnahmen, um das Inver-

       kehrbringen dieser Charge zu verhindern. Bei gehäufter Zurückweisung von Chargen kann die benannte Stelle die 

       statistische Kontrolle aussetzen.

       Der Hersteller kann unter der Verantwortung der benannten Stelle während des Herstellungsverfahrens die Ken-

       nummer dieser Stelle anbringen.
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