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Das gegenständliche Formular dient der Darstellung einer Zusammenfassung von Änderungen am und der wissenschaftlichen Erkenntnisse über ein Produkt, für welches die erneute Zertifizierung gemäß Anhang IX, Kapitel II (EU-Bescheinigung über die Bewertung der technischen Dokumentation) angestrebt wird. Die erhobenen Informationen basieren auf den Anforderungen des Anhangs VII, Abschnitt 4.11. 
Nachfolgende Angaben sind vom Unternehmen auszufüllen:
Angaben zum Unternehmen
	Kundennummer
	     

	Unternehmen
	     

	Straße
	     

	Postleitzahl, Ort
	     

	Land
	     


Ansprechpartner/in für Rückfragen
	Anrede
	☐ Herr	☐ Frau	☐ Dr.

	Vor- und Zuname
	     

	Funktion
	     

	Telefon (Durchwahl)
	     

	E-Mail-Adresse (persönlich)
	     


Angaben zu betroffenen Produkten
	Betroffenes Produkt bzw. betroffene generische Produktgruppe / Produktkategorie gemäß MDCG 2019-13
	     

	Betroffene Basic UDI und UDI-DI
	     

	Betroffener EMDN Code
	     

	Registrier-Nr. des Zertifikats gemäß Anhang IX, Kapitel II der VO(EU) 2017/745, bzw. VO(EU) 2017/746.
	     


Zusammenfassend wurden im ablaufenden Zertifizierungszyklus folgende Änderungen am, bzw. wissenschaftliche Erkenntnisse über das Produkt identifiziert:
Alle Änderungen am ursprünglich genehmigten Produkt einschließlich noch nicht mitgeteilter Änderungen:
	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      


Erfahrungen, die aus der Überwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnen wurden:
	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      


Erfahrungen aus dem Risikomanagement:
	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      


Erfahrungen aus der Aktualisierung des Nachweises, dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs I erfüllt werden:
	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      


Erfahrungen aus den Überprüfungen der klinischen Bewertung/ Leistungsbewertung, sowie der Ergebnisse aller klinischen Prüfungen/ Leistungsstudien und der klinischen Nachbeobachtung/ Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen:
	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      


Änderungen an den Anforderungen, an Komponenten des Produkts oder im wissenschaftlichen oder regulatorischen Umfeld:
	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      


Änderungen an gültigen oder neuen harmonisierten Normen, (Gemeinsamen) Spezifikationen oder an gleichwertigen Dokumenten:
	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      


Änderungen am medizinischen, wissenschaftlichen oder technischen Wissensstand:
	Neue Behandlungen:

	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      

	Änderungen an Testmethoden:

	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      

	Neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Materialien und Komponenten, einschließlich Erkenntnissen in Bezug auf Biokompatibilität:

	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      

	Erfahrungen aus Studien vergleichbarer Produkte:

	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      

	Daten aus Registern und Registrierstellen:

	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      

	Erfahrungen aus klinischen Prüfungen/ Leistungsstudien mit vergleichbaren Produkten:

	     

	☐
	Mitgeltende Unterlagen (Anlage):

	
	·      




	     
	
	     

	#xy t{sfe} fn{Unterschrift_Kunde} h{19mm} w{55mm}.

	Ort, Datum
	
	Unterschrift bzw. Name bei elektronischer Übermittlung
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