DEKRA Certification GmbH - Anderungsmitteilung Medizinprodukte

Firma

Ansprechpartner

Produktname/Produktgruppe

Klassifizierung/Regel

Basis-UDI-DI

Artikelnummer(n)

Berichtsnummer (falls vorhanden)

Nummer der Bescheinigung,
Nummer des Zertifikates

Datum/Zeitraum der Einfihrung der
geplanten Anderung

F-091-47_ger Anderungsmitteilung Medizinprodukte

Anderungsmitteilung iiber geplante wesentliche Anderungen beziiglich
der Verordnungen (EU) 2017/745 (MDR), (EU) 2017/746 (IVDR) sowie
(EN) ISO 13485, MDSAP und Taiwan TCP

Bitte senden Sie an med.certification.de@dekra.com zwei PDF-Fassungen
dieses Formulars:
1. per ,Speichern-unter”-Funktion,

2. mit Unterschrift

Stellen Sie uns bitte bei Produkténderungen die betreffende Konformitétser-

kldrung und das aktuelle Customer Data Sheet zur Verfiigung.
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Welcher Art ist die Anderung? Bitte in der entsprechenden Spalte gem&f zutreffendem Anhang ankreuzen.

O00E

Anderungsmitteilung iiber geplante wesentliche Anderungen gemaf8 MDR/IVDR Anhang IX Absatz 2.4

Anderungsmitteilung iiber geplante wesentliche Anderungen gemaf8 MDR Artikel 120?

Anderungsmitteilung tiber geplante wesentliche Anderungen nur gemif (EN) ISO 13485, MDSAP und/oder Taiwan TCP

Anderungsmitteilung iiber geplante unwesentliche Anderungen gemafl MDR Artikel 120, die aber gemafl MDD als

wesentlich einzustufen gewesen wiren?

Anderungsumfang (Produkt/Produktgruppe):

O00E

=

O OO0 O

=
=

Neues/entferntes Produkt
Zusitzliche oder entfernte Produktkategorien
Neuer Produktname

Produkte nach VO (EU) 2017/745 (MDR)
neue Variante Produkt Klasse III oder Implantat der
Klasse IIbY

Produkte nach VO (EU) 2017/745 (MDR)
neue Variante Produkt Klasse IIb¥, oder < Klasse IIb;
auflerhalb der belegten technischen Spezifikation
Produkte nach VO (EU) 2017/746 (IVDR)
neue Variante Produkt Klasse D oder Therapiebeglei-
tendes Diagnostika

Produkte nach VO (EU) 2017/746 (IVDR)
neue Variante Produkt < Klasse D sowie nicht Thera-
piebegleitende Diagnostika; aulerhalb der belegten
technischen Spezifikation

Produkte Klasse D nach VO (EU) 2017/746 (IVDR)
Anderungen, die die Chargenfreigabe betreffen
Erginzung von Produktgrofien
Anderung der Zweckbestimmung und/oder Indika-
tion
Anderungen an Stoffen, die in einem Produkt enthal-
ten oder fiir die Herstellung eines Produktes verwen-
det werden und unter die besonderen Verfahren gem.
MDR Abs. 4.5.6 oder IVDR Abs. 4.5.5 fallen

o Stoffe tierischen Ursprungs

o Arzneimittel

« Gewebe/Zellen menschlichen Ursprungs
Anderung sicherheits- und leistungsrelevanter Funk-
tionen

Anderung von Materialien

0 0 0O OO0

D008

Anderung der Spezifikationen

Transfer von Design oder Produktion zu einem
anderen Ort

Anderung der Produktionstechnologie

(z.B. Sterilisationsprozess)

Wechsel eines kritischen Unterauftragnehmers
einschliefSlich Sterildienstleister

Anderung von produktspezifischen Parametern, die
in der EU-Bescheinigung zur technischen Dokumen-
tation genannt werden

Identifikation des Produktes (z.B. Artikelnummer)
Zusétzliches Zubehor

Kennzeichnung (einschl. Gebrauchsanweisung)
Andere:

Anderungsumfang (QM System):

0 OO0 OO0 OO0OOSO

Anderung Firmierung

Umzug des Unternehmens

Anderung der Mitarbeiterzahl
Zusitzliche/Aufgegebene Betriebsstitten (Design/
Produktion/Lager/Technischer Service)

Anderung des Managementverantwortlichen
Anderung der Struktur des Qualititsmanagement-
systems

Anderung des europdischen Reprisentanten
Anderung an produktsicherheits- oder produktleis-
tungsrelevanten Prozessen

Andere:

! Bitte begriinden Sie die Einstufung anhand des Entscheidungsbaums aus MDCG 2020-03.

? Bitte begriinden Sie die Einstufung anhand des Entscheidungsbaums aus MDCG 2020-03 sowie anhand NBOG BPG 2014-3.

% AusschliefSlich implantierbare Produkte der Klasse IIb, die nicht unter die Ausnahmeregelung nach MDR Art 52 Abs. 4 fallen.

¥ Implantierbare Klasse IIb Produkte, die unter die Ausnahmeregelung nach MDR Art. 52 Abs. 4 fallen, sowie nicht implantierbare Produkte der Klasse IIb.
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a) Beschreibung der geplanten Anderung/Vergleich Alt-Neu: Zusétzliche Informationen in Anlage:

Bitte beschreiben Sie die Art der Anderung und fiihren Sie eventuell einen Vergleich vorher/nachher oder alt/neu durch.
Unterstiitzende Dokumente (z.B. Produktbeschreibung mit schematischer Darstellung der Anderung) kénnen hier als

Anlage genannt werden.
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b) Grund fiir die Anderung: Zusétzliche Informationen in Anlage:

Bitte geben Sie hier eine Begriindung fiir die Anderung an (z.B. verbesserte Stabilitit, Ergebnis aus CAPA, etc.)
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c) Einfluss der Anderung auf die betroffenen Produkte:
Achtung: Sofern ein Einfluss gegeben ist, sind geeignete Dokumente beizufiigen (Abschnitt Begriindung/Nachweisdoku-
mente) und die Art des Einflusses ist zu erldutern (im Abschnitt Begriindung/Nachweisdokumente). Sollte kein Einfluss

gegeben sein, muss diese Einschitzung begriindet werden (im Abschnitt Begriindung/Nachweisdokumente).

Einfluss
Abschnitt Begriindung/Nachweisdokumente
Ja Nein
Produktbeschreibung O O

Artikelnummer(n) und Basis-UDI-DI ] ]

Technische Daten O O
Klassifizierung ] ]
Zweckbestimmung O O
Kennzeichnung O O
Gebrauchsinformation ] 0

Entwicklung und Konstruktion
Konstruktionsdaten — Zeichnungen, D D
(bei IVDR auch Assaydesign,

Zusammensetzung des Kits etc.)

Angewandte Normen/ [] [
Gemeinsame Spezifikationen (GS)

Risikomanagement E] E]

Herstellungsprozess/Produktionslauf-
plan O O
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Abschnitt

Einfluss

Ja Nein

Begriindung/Nachweisdokumente

Unterauftragnehmer/Lieferanten
(inkl. Priiflaboratorien und Ausle-
gungstitigkeiten)

0 | O

Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen

Konformitatserklirung

Priklinische Daten

« Mechanische/Funktionsprii-
fungen

« Elektrische Sicherheit

« Softwarevalidierung

o Nachweis der Kombinierbarkeit
mit Zubeho6r und/oder anderen
Produkten

« Biokompatibilitat

o Verpackung/
Haltbarkeit Verpackung

o Produktstabilitat

o Tierversuch

F-091-47_ger Anderungsmitteilung Medizinprodukte

Rev. 07/07/23

Seite 6/8

DEKRA Certification GmbH - HandwerkstraBe 15 - D- 70565 Stuttgart - www.dekra-certification.de

DEKRA



http://www.dekra-certification.de/

DEKRA Certification GmbH - Anderungsmitteilung Medizinprodukte

Abschnitt Einfluss Begriindung/Nachweisdokumente
Ja Nein
Validierungen
o Sterilisationsvalidierung E] E]
« Softwarevalidierung ] ]
« Validierung der Aufbereitung O O
Klinische Bewertung (nur MDR) E] E]
Leistungsbewertung (nur IVDR) O ]
Produkte mit Arzneimittel O O
51;22;111;;; ;nit Stoffen menschlichen I ]
{’Jrr(;sil;eg Smit Stoffen tierischen o n
Produkte mit Nano-Materialien O O
Produkte, die CMR Stofte oder
Stoftfe mit endokriner Wirkung E] E]
beinhalten
Weitere Bereiche: bitte angeben
0 | O
O | O
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d) Weitere bereitgestellte Dokumente:

Sofern zusitzliche Dokumente der Anderungsmitteilung beigefiigt werden — neben den bereits oben gelisteten, sollten

diese an dieser Stelle benannt werden.

Datum Name Digitale ID/Unterschrift

FORMULAR ZURUCKSETZEN
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