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Formblatt
Antrag zur Verlängerung von EG-Zertifikaten

Entsprechend der Richtlinien 93/42/EWG (MDD), oder 90/385/EWG (AIMDD), oder 98/79/EG (IVDD)


Allgemeines (auszufüllen für alle zu verlängernden Zertifikate):
	EG-Zertifikat, für das eine Verlängerung beantragt wird 

	Nummern der zu verlängernden Zertifikate inkl. Gültigkeitsdatum 


Bitte Kopien der Zertifikate beilegen.

	Zertifikats-Nummer(n):




	Herstellerinformationen

	Antragsteller * (vollständiger Name und Adresse)

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

	Ansprechpartner des Unternehmens
	

	EG-Bevollmächtigter 
(vollständiger Name und Adresse)
	

	Hersteller (vollständiger Name und Adresse)
	

	Designstätte(n) (vollständiger Name und Adresse)

Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	

	Fertigungsstätte(n) (vollständiger Name und Adresse)

Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	


	Produkte/Produktfamilien

	Liste der Produkte/Produktfamilien

inkl. Typ, Name, Klassifizierung, Regel, UMDNS-Code (MDD/AIMDD) oder EDMS- Code (IVDD),

zusätzlich (MDD):

für IIa-Produkte: für jede Produktunterkategorie die „scope expression“ basierend auf NBOG BPG 2009-3

für IIb-Produkte: jeweils die generische Produktgruppe nach den „preferred terms“ der GMDN


Bitte geben Sie in der Liste an, falls einer der folgenden Punkte für ein Produkt zutreffend ist:

· Material tierischen Ursprungs (BSE-relevant/nicht BSE-relevant)

· Blutderivate

· Kombination Arzneimittel/Medizinprodukt


Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	

	Werden OEM-Produkte verwendet?
	 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN

	Falls JA, geben Sie bitte zu allen OEM-Produkten auf Ihrem Zertifikat die nötigen Daten zur Identifikation der Originalprodukte zusammen mit dem Namen des zugehörigen „Original Equipment Manufacturers“ (OEM).
Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
Bitte legen Sie Kopien der Zertifikate des OEM bei.
	

	Sind die betroffenen Produkte
CE-gekennzeichnet und 
tatsächlich in Verkehr gebracht worden?
	 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN 

 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN

	falls NEIN, welche Produkte wurden nicht in Verkehr gebracht?
Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	


	Angaben zum Gebrauch und der Leistungsfähigkeit von Produkten

	Kam es zu Vorkommnissen mit den Produkten?
Falls JA, haben Sie diese entsprechend den gesetzlichen Vorgaben den zuständigen Behörden gemeldet?
	 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN 

 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN

	Haben Sie Ihre(r) Benannten Stelle über „Field Safety Corrective Actions“ informiert und Kopien der „Field Safety Notices“ überstellt?

Zu Begriffsdefinitionen s. MEDDEV 2.12-1
	 FORMCHECKBOX 
 immer

 FORMCHECKBOX 
 teilweise (z.B. nur schwere Vorfälle),
 FORMCHECKBOX 
 überhaupt nicht
 FORMCHECKBOX 
 nicht zutreffend

	Gab es Rückrufaktionen?

Falls JA, haben Sie diese entsprechend den gesetzlichen Vorgaben den zuständigen Behörden gemeldet?
	 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN
 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN

	In wieweit haben Sie Ihre benannte Stelle über diese Rückrufaktionen (via Überstellung von Kopien der „Field Safety Notices“/ Kundenbriefe) informiert?
Falls notwendig, bitte einen separaten Anhang führen.
	 FORMCHECKBOX 
 immer,     FORMCHECKBOX 
 teilweise,     FORMCHECKBOX 
 überhaupt nicht,                     FORMCHECKBOX 
 nicht zutreffend


Bitte füllen Sie die folgenden zwei Blöcke aus für die Verlängerung von QM bezogenen Zertifikaten I1, I2 (AIMDD) und G1, G1S, G1M, G2, G2M, G2S, G3, G3M (MDD) und V1, V2 (IVDD).

	Angabe zur Dokumentation des QM-Systems

	Derzeitige Revisions-Nr. des QM-Handbuchs:
	


	Anzahl der neu auszustellenden Zertifikate und gewünschte Sprachen

	Zu erstellende Zertifikate :
 / 


Anzahl
Sprache

Anmerkungen: 




Bitte füllen Sie die folgenden drei Blöcke aus für die Verlängerung von Produkt bezogenen 

Zertifikaten I5, I7 (AIMDD) und G5, G5A, G7, G7A (MDD) und V5, V7, V9 (IVDD).

	Angaben zum Gebrauch und der Leistungsfähigkeit von Produkten

	Wurden unwesentliche Änderungen am Produkt durchgeführt? 
	 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN

	Falls JA, listen Sie bitte die unwesentlichen Änderungen auf inkl. einer kurzen Beschreibung der jeweiligen Änderung.

Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	

	Im Fall von zu verlängernden Zertifikaten nach AIMDD Anhang 3 (I5) oder MDD Anhang III (G5): Gibt es zugehörige Zertifikate nach AIMDD Anhang 5 oder MDD Anhang V oder VI von einer anderen Benannten Stelle? 
	 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN          FORMCHECKBOX 
 N/A

	Falls JA, legen Sie bitte Kopien der aktuellen Zertifikate der anderen Benannten Stelle bei.
	

	Wurden seit der Ausstellung bzw. letzten Verlängerung des Zertifikats Änderungsmitteilungen eingereicht?
	 FORMCHECKBOX 
 JA               FORMCHECKBOX 
 NEIN

	Falls JA, listen Sie bitte alle eingereichten Änderungsmitteilungen auf.

Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	

	Bitte listen Sie alle Vorfallsmeldungen, Rückrufe und Massnahmen im Feld auf, die Sie in der vergangenen Zertifizierungsperiode (5 Jahre) für die Produkte auf dem Zertifikat hatten. 

Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	

	Bitte geben Sie Daten für alle Vorkommnisse an. Dies schließt Informationen zur Abwicklung der Vorkommnisse und die Verkaufszahlen für die betroffenen Produkte mit ein.

Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	

	Bitte geben Sie die produktbezogenen Beschwerden über die im Zertifikat gelisteten Produkte an sowie deren Bewertung.
Falls notwendig, bitte separaten Anhang verwenden.
	


	Einzureichende Unterlagen

	Bitte reichen Sie folgende Unterlagen ein:

1. Risiko-Management Akte

2. Checkliste der Grundlegenden Anforderungen in der wesentliche Änderungen markiert sind

3. Aktuelle klinische Bewertung
4. Gebrauchsanweisung / Aufschriften

5. Aktuelle Version des Design Dossiers, falls nicht schon seit der letzten Änderungsmitteilung auf den neuesten Stand

Bitte reichen Sie eine Änderungsmitteilung ein, falls seit der letzten von uns freigegebenen Änderungsmitteilung in einem der folgenden Bereiche Änderungen am Produkt erfolgt sind:

Biokompatibilität, Sterilisation/ Verpackung/ Lagerdauer, Herstellprozess, Leistungsparameter, Funktionale Sicherheit, Elektrische Sicherheit, Anwendung von Software/Firmware, Elektromagnetische Verträglichkeit EMV, andere relevante Änderungen am Produkt (z.B. Wechsel von Lieferanten o.ä.), formale Änderungen (z.B. Änderung in der Adresse des EG-Bevollmächtigten o.ä.).


	Anzahl der neu auszustellenden Zertifikate und gewünschte Sprachen

	Zu erstellende Zertifikate :
 / 


Anzahl
Sprache

Anmerkungen: 




Anlagen:
	 FORMCHECKBOX 

	Liste der zu verlängernden Zertifikate 

	 FORMCHECKBOX 

	Kopien der zu verlängernden Zertifikate 

	 FORMCHECKBOX 

	Handlungsvollmacht

	 FORMCHECKBOX 

	Liste der Entwicklungs- und Fertigungsstätten

	 FORMCHECKBOX 

	Liste der Produkte/Produktfamilien

	 FORMCHECKBOX 

	Liste der OEM-Produkte

	 FORMCHECKBOX 

	Kopien der OEM-Zertifikate

	 FORMCHECKBOX 

	Liste von Produkten, die nicht in Verkehr gebracht wurden

	 FORMCHECKBOX 

	Liste der Rückrufe/Massnahmen im Feld

	 FORMCHECKBOX 

	Liste von unwesentlichen Änderungen am Produkt

	 FORMCHECKBOX 

	Kopien der Zertifikate von anderen benannten Stellen

	 FORMCHECKBOX 

	Liste der Änderungsmitteilungen

	 FORMCHECKBOX 

	Bei nach Richtlinien produktbezogenen Verfahren Liste/Bewertung der produktbezogenen Beschwerden

	 FORMCHECKBOX 

	                                      


Senden Sie bitte diesen Antrag an Ihre Kontaktperson im Bereich Medical Health Services innerhalb der TÜV SÜD Gruppe.
Soweit nicht anders vereinbart, soll der Antrag zur Verlängerung 6 Monate vor dem Ablaufdatum des/der Zertifikat(e) gestellt werden. 

Der Antrag wird durch die benannte Stelle mit der Nummer 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


Herstellererklärung
Der Unterzeichner bestätigt hiermit,

· dass dieser Antrag nicht gleichzeitig auch bei einer anderen benannten Stelle eingereicht wurde.

· 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.
· 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.
· die der Geschäftsverbindung  zugrundeliegenden Geschäftsbedin​gungen sowie die Prüf- und Zertifizierordnung von TÜV SÜD Product Service GmbH in ihrer aktuell gültigen Version anzuerkennen. Die aktuell gültige Version kann unter www.tuev-sued.de/ps  bezogen werden. Bei der Zertifikatsverlängerung wird der Antragsteller - falls noch nicht erfolgt - automatisch Partner im Zertifiziersystem von TÜV SÜD Product Service GmbH.

· dass die Voraussetzungen, welche die Grundlage für die Zertifizierung waren, sich nicht geändert haben.
· dass die oben genannten Produkte nicht wesentlich geändert wurden seit der Zertifizierung oder der letzten Verlängerung der Zertifizierung oder nach gemeldeter und genehmigter Änderungen an den Produkten.  

· dass alle wesentlichen Änderungen am QM-System / Produkt  an die Benannte Stelle TÜV SÜD Product Service GmbH, die die EG-Zertifikate ausgestellt hat, gemeldet wurden und von ihr genehmigt wurden.

· dass in Übereinstimmung mit dem implementierten System der Korrekturmassnahmen und als Ergebnis der Marktüberwachung die Grundlegenden Anforderungen weiterhin eingehalten werden. Sofern für die Sicherheit und Leistungsfähigkeit der Produkte notwendig, wurden die Methoden zur Einhaltung dieser Anforderungen auf den neuesten Stand gebracht.
· dass die betroffenen QM-Systeme / Produkte weiterhin allen Einzelheiten, Anforderungen und Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) und/oder 90/385/EWG (AIMDD) und/oder 98/79/EG (IVDD) entsprechen. Alle ursprünglich gemachten Zusagen wirksam bleiben, und die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitätssystem ergeben, einzuhalten.
· dass die Produkte weiterhin den zutreffenden Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) und/oder 90/385/EWG (AIMDD) und/oder 98/79/EG (IVDD) entsprechen und, gestützt auf periodisch durchgeführte Bewertungen der Beschwerden, die Herstellerspezifikationen für die Gebrauchstauglichkeit erfüllen.

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

	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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