fomdc

Antrag auf Uberwachung von
Bestandsprodukten nach Verordnung
(EU) 2017/745 Artikel 120

002/01.2024

ID: 11013

Nach Priifung und Unterzeichnung durch mdc gilt dieser Antrag als Uberwachungsvertrag zwischen der mdc medical device certification
GmbH, KriegerstralRe 6, 70191 Stuttgart, Deutschland (nachfolgend mdc) und dem folgenden Hersteller.

Kundennummer (falls vorhanden)
«Kundennummer»

Genaue Firmierung des Unternehmens mit Rechtsform
«Firmenname»

Einmalige Registrierungsnummer (SRN - Single Registration Number) in EUDAMED (sofern verfligbar)

Ansprechpartner

«Ansprechperson»

StralRe Postleitzahl, Ort
«Strasse» «Ort»

Land E-Mail-Adresse
«Land» «Email»
Telefon Fax

«Fon» «Fax»

Hiermit wird die Uberwachung von Bestandsprodukten, welche (iber eine Bescheinigung gemaR Richtlinie 93/42/EWG (MDD) verfiigen
bzw. verfugten, nach MaRgabe des Artikel 120 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) beantragt. mdc fiihrt die Bewertungen im
beantragten und bestatigten Umfang durch.

Grundlage des Vertrags sind die bisherigen vertraglichen Vereinbarungen mit dem zugehoérigen mdc-Regelwerk bezlglich der
Zertifizierungen nach Richtlinie 93/42/EWG, die "Allgemeinen Geschéftsbedingungen® (395/015), die "Regeln fiir Zertifizierungen
nach Verordnung (EU) 2017/745“ (1462/011) und die "«PreislisteDE»“ («PreislisteNummerDE»).

Dieser Vertrag gilt, sofern im Rahmen der zugehdrigen Angebotserstellung bzw. Auftragsbestatigung keine andere Vertragslaufzeit
vereinbart wurde, vom Datum der Unterzeichnung durch mdc bis zu den in MDR Artikel 120 (3a) festgelegten Fristen. Die Kiindigung
erfolgt gemaf den Allgemeinen Geschaftsbedingungen der mdc.

Ergéanzungen und Anderungen des Vertrags bedirfen der Schriftform. Nebenabsprachen sind nicht getroffen. Die eventuelle
Unwirksamkeit einzelner Bestimmungen dieses Vertrags berihrt die Wirksamkeit der Ubrigen Regelungen nicht. Die unwirksame
Bestimmung ist durch eine wirksame zu ersetzen, die dem gewollten Sinn mdglichst nahe kommt und zum Erfolg fuhrt.

Der Hersteller erklart unter seiner eigenen Verantwortung, dass:
- bei keiner anderen Benannten Stelle ein Parallelantrag zur Uberwachung der vorliegenden Bestandsprodukte eingereicht wurde.

- samtliche Informationen Uber etwaige friilhere Antrage bei anderen Benannten Stellen unter der MDR oder der Richtlinie
93/42/EWG zu den vom Antrag betroffenen Produkten gegentiber mdc schriftlich dargelegt wurden.

- alle Technischen Dokumentationen der Produkte oder Produktgruppen, welche dem Antrag zugrunde liegen, weiter geman den
Anforderungen der MDD und Artikel 120 MDR aufrechterhalten werden.

- alle Technischen Dokumentationen der Produkte oder Produktgruppen, welche dem korrespondierenden Antrag unter MDR
zugrunde liegen, sich in einem Stadium der Erstellung befinden, um den mit der Benannten Stelle unter MDR abgestimmten
Zeitplan zur Einreichung erfillen zu kénnen.

- keine offenen Abweichungen aus Priifungen von Technischen Dokumentationen der Produkte oder Produktgruppen, welche
diesem Antrag zugrunde liegen, bestehen.

- Verfahren angewendet werden, mit denen sichergestellt wird, dass das Qualitdtsmanagementsystem geeignet und wirksam bleibt,
und (bitte wédhlen Sie die zutreffende Aussage aus)

O ein QMS in Ubereinstimmung mit MDR Artikel 10 (9) eingefiihrt ist

O ein QMS in Ubereinstimmung mit MDR Artikel 10 (9) eingefiihrt ist und eine Benannte Stelle die beigefiigte Bescheinigung
fur ein MDR-konformes QM-System ausgestellt hat

O ein QMS in Ubereinstimmung mit MDR Artikel 10 (9) spétestens zum 26. Mai 2024 eingefiihrt wird

- die Zertifizierungsanforderungen laufend erfiillt und alle gemaR den Zertifizierungsregeln erforderlichen Dokumente und
Informationen zur Verfiigung gestellt werden.

- Mitarbeitern und Beauftragten der mdc wahrend der Arbeitszeiten Zutritt zu allen Betriebsstatten gewahrt wird, ohne dass es einer
Voranklndigung bedarf und dieses Zutrittsrecht mit allen in die Entwicklung, Herstellung, Prifung und Lagerung einbezogenen
Unterauftragnehmern und mit kritischen Lieferanten fir deren Betriebsstatten vereinbart wurde.

- fur die Richtlinienzertifikate gemaR Anlage 1 und Anlage 2 die Bedingungen der rechtlichen Verlangerung gemaf Artikel 120 (2)
der MDR erfillt sind.
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- die in Anlage 1 und Anlage 2 aufgefiihrten Produkte und die Prozesse des Herstellers in Ubereinstimmung mit den
Bedingungen fiir das fortgesetzte Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemalk MDR Artikel 120 (3c) sind.

Mit Antragstellung stellt der Hersteller der mdc die folgenden Informationen zur Verfligung:

- eine Auflistung der, durch die friilhere Benannte Stelle, den Zertifikaten zugewiesene Codes (Scopes) auf Basis der
(urspriinglichen) Benennung,

- den letzten Auditbericht der bisherigen Benannten Stelle sowie ggf. Abweichungsberichte (sofern nicht Bestandteil des
Auditberichts).

Sofern dieser offene Abweichungen enthalt:

o  fur Hauptabweichungen: Bestatigung der Akzeptanz der umgesetzten MafRnahmen durch die bisherige Benannte
Stelle.

o fir Nebenabweichungen: Bestatigung der fristgerechten und wirksamen Umsetzung durch den Hersteller.

Insbesondere werden die folgenden Bedingungen erfiillt:

Die Richtlinienzertifikate, welche die gelisteten Produkte abdecken, wurden nach dem 25. Mai 2017 ausgestellt, waren am 26. Mai 2021
gultig und wurden bis zum 20 Marz 2023 nicht zuriickgezogen. Sie (bitte wéhlen Sie die zutreffenden Aussagen aus)

[ waren am 20. Méarz 2023 noch giiltig

O  es wurde fiir die in Anlage 1 gelisteten Produkte oder ihre Nachfolgeprodukte ein formeller Antrag bei mdc in Ubereinstimmung
mit MDR Anhang VIl Abschnitt 4.3, erster Unterabsatz fiir ein Konformitatsbewertungsverfahren gestellt. Ein unterschriebener
Zertifizierungsvertrag gemafl MDR Anhang VII Abschnitt 4.3, zweiter Unterabsatz besteht hierfiir oder wird vor dem 26.
September 2024 vorhanden sein.

O  es wurde fir die in Anlage 2 gelisteten Produkte oder ihre Nachfolgeprodukte kein formeller Antrag bei mdc in
Ubereinstimmung mit MDR Anhang VIl Abschnitt 4.3, erster Unterabsatz fiir ein Konformitatsbewertungsverfahren gestellit.
Wenn die Zertifikate nach dem 20. Mérz 2023 und vor dem 26. Mai 2024 ablaufen, wird die Ubergangsfrist am 26. Mai 2024
enden, sofern kein Antrag fiir ein Konformitatsbewertungsverfahren unter MDR gestellt wurde.

[0 sind vor dem 20. Méarz 2023 abgelaufen

O  vor dem Ablauf wurde ein formeller Antrag bei mdc in Ubereinstimmung mit MDR Anhang VIl Abschnitt 4.3, erster Unterabsatz
fur ein Konformitatsbewertungsverfahren gestellt. Dieser Antrag unter MDR umfasst die Produkte gemaf Anlage 1 oder ihre
Nachfolgeprodukte und ein unterschriebener Zertifizierungsvertrag gemaft MDR Anhang VIl Abschnitt 4.3, zweiter Unterabsatz
besteht.

O eine zustandige Behérde hat eine Ausnahme vom anwendbaren Konformitatsbewertungsverfahren in Ubereinstimmung mit
MDR Artikel 59 (1) gewahrt und es wurde fir die in Anlage 1 gelisteten Produkte oder ihre Nachfolgeprodukte ein formeller
Antrag bei mdc in Ubereinstimmung mit MDR Anhang VIl Abschnitt 4.3, erster Unterabsatz fiir ein
Konformitatsbewertungsverfahren gestellt.

[0  eine zustandige Behorde hat den Hersteller gemaR MDR Artikel 97 (1) aufgefordert, ein anwendbares
Konformitatsbewertungsverfahren durchzufiihren und es wurde fur die in Anlage 1 gelisteten Produkte oder ihre
Nachfolgeprodukte ein formeller Antrag bei mdc in Ubereinstimmung mit MDR Anhang VIl Abschnitt 4.3, erster Unterabsatz fiir
ein Konformitatsbewertungsverfahren gestellt.

Der Hersteller bestétigt die Einhaltung der Anforderungen der MDR an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, die
Marktiberwachung, die Vigilanz und die Registrierung von Wirtschaftsakteuren und von Produkten fir die in Anlage 1 und Anlage 2
gelisteten Produkte.
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Produkte bzw. Produktkategorien

Die  beantragten  Produkte  bzw. Produktkategorien sowie die beantragten Bewertungen im Rahmen des
Konformitatsbewertungsverfahrens sind der beigefligten “Liste der Medizinprodukte (MDR)“ zu entnehmen. Diese wurde datiert und
unterschrieben und bildet einen integralen Bestandteil dieses Vertrags.

Die Produkte erflllen fortlaufend die Anforderungen der MDD. Die Produkte wurden seit dem 26. Mai 2021 bezuglich ihrer Auslegung
und ihrer Zweckbestimmung nicht signifikant geadndert. Die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fir die Gesundheit oder
Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fiir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit dar.

Es wird hiermit bestatigt, die auf Seite 1 genannten Dokumente erhalten zu haben, anzuerkennen und die darin enthaltenen
Verpflichtungen wahrend der Vertragsdauer zu erfiillen.

Datum. Firmenstempel mdc medical device certification GmbH
(rechtsgliltige Unterschrift Hersteller) (Datum, Unterschrift mdc)
(Name in Druckbuchstaben) (Name in Druckbuchstaben)

* Person, die im Handelsregister/ nationalen Register
eingetragen ist oder mittels der auf unserer Webseite
verfligbaren Vollmacht bevollméachtigt wurde
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Anlage 1: Liste der Produkte, fiir die ein formeller MDR-Antrag bei mdc gestellt wurde und fiir die mdc
fur eine angemessene Uberwachung der entsprechenden Produkte der geltenden Richtlinie

verantwortlich ist

Produktname und
Basis-UDI-DI (falls
verfiigbar) im MDR-Antrag

MDR-Produktklassifizierung
(wie vom Hersteller
vorgeschlagen und in der
Vorantragsphase uberpriift)

Wenn es sich bei dem MDR-
Produkt um ein
Nachfolgeprodukt handelt,
Identifikation des
entsprechenden MDD-
Produktes

MDD -Zertifikatsnummer(n)
der Produkte im Rahmen des
MDR-Antrags und die NB-
Kennnummer

Klasse IlIb implantierbar, keine
bewahrte Technologie (WET)

Klasse IIb ausgenommen
Klasse IIb keine bewahrte
Technologie (WET)

Klasse lla
Klasse | (steril)
Klasse | (Messfunktion)

Klasse | (wiederverwendbare
chirurgische Instrumente)

Klasse Ill implantierbare
Sonderanfertigung

zugehorigen Produktes unter
MDD

Produkt 1 Klasse Il N/A oder Identifikation des Zertifikat #1; NB# Zertifikat #2;
) ) . zugehorigen Produktes unter NB #
Klasse IIb implantierbar, keine MDD
bewahrte Technologie (WET) oder
N/A — Das Produkt bendtigte
E:zzzz ”g E:;%eg:\r’vng‘;’; kein Zertifikat einer Benannten
Stelle unter der MDD
Technologie (WET) .
Klasse lla
Klasse | (steril)
Klasse | (Messfunktion)
Klasse | (wiederverwendbare
chirurgische Instrumente)
Klasse Ill implantierbare
Sonderanfertigung
Produkt 2 Klasse Il N/A oder Identifikation des Zertifikat #1; NB# Zertifikat #2;
. ) . zugehorigen Produktes unter NB #
Klasse IIb implantierbar, keine MDD
bewahrte Technologie (WET) oder
N/A — Das Produkt benétigte
Klasse b ausgenommen kein Zertifikat einer Benannten
Klasse IIb keine bewahrte Stelle unter der MDD
Technologie (WET)
Klasse lla
Klasse | (steril)
Klasse | (Messfunktion)
Klasse | (wiederverwendbare
chirurgische Instrumente)
Klasse Ill implantierbare
Sonderanfertigung
Produkt 3 Klasse Il N/A oder Identifikation des Zertifikat #1; NB# Zertifikat #2;

NB #

oder

N/A — Das Produkt bendtigte
kein Zertifikat einer Benannten
Stelle unter der MDD
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Anlage 2: Liste der Produkte, fiir die kein formeller MDR-Antrag bei mdc gestellt wurde und fiir die
mdc bis 26. Mai 2024 fiir eine angemessene Uberwachung der entsprechenden Produkte gemaR der
geltenden Richtlinie verantwortlich ist

Produktname und
Basis-UDI-DI (falls

MDR-Produktklassifizierung
(wie vom Hersteller

Wenn es sich bei dem MDR-
Produkt um ein

MDD —Zertifikatsnummer(n)
der Produkte im Rahmen

N/A (anzugeben fiir den
Fall, dass in Anlage 2
keine Produkte aufgefiihrt
sind)

bewahrte Technologie (WET)

Klasse IIb ausgenommen
Klasse IlIb keine bewahrte
Technologie (WET)

Klasse lla
Klasse | (steril)
Klasse | (Messfunktion)

Klasse | (wiederverwendbare
chirurgische Instrumente)
Klasse Il implantierbare
Sonderanfertigung

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,

dass in Anlage 2 keine
Produkte aufgefiihrt sind)

MDD/AIMDD
oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,
dass in Anlage 2 keine Produkte
aufgefiihrt sind)

verfiigbar) vorgeschlagen und in der Nachfolgeprodukt handelt, des MDR-Antrags und die
Vorantragsphase iiberpriift) Identifikation des NB-Kennnummer
entsprechenden MDD-
Produktes
Produkt 1 Klasse I N/A oder Kennzeichnung des Zertifikat #1; NB#
oder Klasse b implantierbar, keine entsprechenden Gerats geman Zertifikat #2; NB #

oder

N/A - Das Gerat benétigt
keine Bescheinigung einer
benannten Stelle gemaf den
Richtlinien

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,
dass in Anlage 2 keine
Produkte aufgefiihrt sind)

Produkt 2
oder

N/A (anzugeben fiir den
Fall, dass in Anlage 2
keine Produkte aufgefiihrt
sind)

Klasse lll

Klasse Ilb implantierbar, keine
bewahrte Technologie (WET)

Klasse IIb ausgenommen
Klasse lIb keine bewahrte
Technologie (WET)

Klasse lla
Klasse | (steril)
Klasse | (Messfunktion)

Klasse | (wiederverwendbare
chirurgische Instrumente)

Klasse lll implantierbare
Sonderanfertigung

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,
dass in Anlage 2 keine
Produkte aufgefiihrt sind)

N/A oder Kennzeichnung des
entsprechenden Gerats gemal
MDD/AIMDD

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,
dass in Anlage 2 keine Produkte
aufgefiihrt sind)

Zertifikat #1; NB#
Zertifikat #2; NB #

oder

N/A - Das Gerat bendétigt
keine Bescheinigung einer
benannten Stelle gemaR den
Richtlinien

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,
dass in Anlage 2 keine
Produkte aufgefiihrt sind)

Produkt 3

oder

N/A (anzugeben fiir den
Fall, dass in Anlage 2

keine Produkte aufgefiihrt
sind)

Klasse Il

Klasse lIb implantierbar, keine
bewahrte Technologie (WET)

Klasse IIb ausgenommen
Klasse IIb keine bewahrte
Technologie (WET)

Klasse lla
Klasse | (steril)
Klasse | (Messfunktion)

Klasse | (wiederverwendbare
chirurgische Instrumente)
Klasse Il implantierbare
Sonderanfertigung

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,

dass in Anlage 2 keine
Produkte aufgefiihrt sind)

N/A oder Kennzeichnung des
entsprechenden Gerats gemaf
MDD/AIMDD

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,
dass in Anlage 2 keine Produkte
aufgefiihrt sind)

Zertifikat #1; NB#
Zertifikat #2; NB #

oder

N/A - Das Gerat benétigt
keine Bescheinigung einer
benannten Stelle gemal den
Richtlinien

oder

N/A (anzugeben fiir den Fall,
dass in Anlage 2 keine
Produkte aufgefiihrt sind)

Seite 5von 5




