Fragebogen zur Erstellung eines Kostenvoranschlages zur
Konformitatsbewertung und Zertifizierung nach I

Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. SLG Priif- und

harmonisierten Normen Zertifizierungs GmbH
SLG Prif- und Zertifizierungs GmbH Fax-Antwort bitte an: 03722/7323-899
Burgstadter Strale 20 Email-Antwort bitte an: med@slg.de.com

09232 Hartmannsdorf
Telefon: 03722/7323-0

Diese Kurzfragenliste dient der Angebotserstellung und wird vertraulich behandelt.
Diese Anfrage verpflichtet nicht zur Durchfiihrung eines Zertifizierungsverfahrens.

Informationen tber Hersteller bzw. Antragsteller

Firma:

Anschrift:
Ansprechpartner / Funktion:
Telefon / Fax:

E-Mail / Internetadresse:

Gesellschaftsform: ggf. Konzernzu-
gehorigkeit:
Niederlassungen / Standorte:
(Anmerkung: Fir jeden zu zertifizierenden Standort ist eine
Kurzfragenliste auszufillen.)

Tatigkeitsbereich / Handels-
registereintrag:

Anzeigendencode:

Informationen Uber die Produktpalette

Produktbezeichnung:

Produktbeschreibung
(bitte Werbe-/
Informationsmaterial beifuigen):

Medizinische Zweckbestimmung /
Anwendungsgebiet:

Risikoklasse nach MDD Klasse | |:| Klasse lla |:|
Anhang IX:
Klasse | mit Messfunktion |:| Klasse Ilb |:|
Klasse | steril ] Klasse Il []

Klassifizierungsregel:

Wird abgetotetes tierisches Gewebe eingesetzt? ja [ nein []
Geht ein pharmakologisch wirkender Stoff in ein Produkt ein? ja L] nein []

Existiert dafiir eine Zulassung (bitte Zulassung beifiigen)? ja [] nein []
Ist eine Produktbewertung erforderlich? ja [ nein []
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Fur folgende Produkte liegt bereits eine Produktpriifung bzw. —bewertung vor:

Fur folgende Produkte soll eine Produktprifung bzw. —bewertung erfolgen
(u.a. Normenkonformitatsprifung, Baumusterprifung):

Gewilnschtes Konformitatsbewertungsverfahren
MDD Anhang Il [] DIN EN I1SO 13485 [ ]

MDD AnhangV.  []

MDD Anhang VI []

MDD Anhang 11l []

MDD Anhang IV []
Wird zusatzlich eine Zertifizierung nach DIN EN 1SO 9001 gewinscht? ja ] nein [_]
Existiert bereits eine EG-Baumuster- / Auslegungsprifbescheinigung? ja [] nein []

Fur folgende Produkte soll eine EG-Baumusterpriifbescheinigung nach Anhang 111 ausgestellt werden:

Wird ein Informationsgesprach gewunscht (Terminvorschlag)?
Ist ein Vor-Ort-Audit der Stufe 1 erforderlich? ja |:| nein |:|

Wann sollte die Zertifizierung abgeschlossen sein?

Unternehmensstruktur des Herstellers bzw. Antragstellers (nur QS- / QM-Antrage)

Betriebsstatten/Standorte, die mit dem Produkt bzw. QM-System in Zusammenhang stehen:

Soll das gesamte Unternehmen zertifiziert werden? ja [] nein []
(Bitte Organigramm anfiigen)

Gibt es Ausschliisse bzw. welche Tatigkeiten sollen nicht zertifiziert werden?

Anzahl der Mitarbeiter: QM-Beauftragter:

Informationen Uber Status des QS- / QM-Systems

QS-/QM-System im Aufbau ] bereits ]
eingeflhrt
beraten ] von:
bereits zertifiziert [_] von:
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Gegenwartiger Status der Technischen Dokumentation
Produktakte (komplett):

Prifberichte, Zertifikate:

Lieferanten / Unterauftragnehmer, die mit dem Produkt in Zusammenhang stehen:

Lieferant / Unterauftragnehmer:

Name(n) Art der Einbindung *)

Quialitatssicherung

Entwicklung

Dokumentation

Teile der Produktion

Prifung

Sterilisation

Software-Entwicklung

Andere

*) Zertifiziert, vertragliche Vereinbarung, Audit durch Unterauftraggeber, Wareneingangskontrolle durch
Unterauftraggeber, andere

Zusétzliche Informationen zum Unternehmen und dessen Leistungs- bzw. Produktportfolio bitte anfiigen.

Ort, Datum Unterschrift der Unternehmensleitung
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