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	Antragsteller/Institution
Applicant/Institution

	 STYLEREF  Institution  \* MERGEFORMAT 


	Antragsteller
Applicant
	 STYLEREF  Institution  \* MERGEFORMAT 

	[image: image1.jpg]




	Person
Person
	 STYLEREF  "Titel Name Vornahme"  \* MERGEFORMAT 
	



Qualifikation des Personals
Qualification of personnel 

I
Allgemeine Angaben


General information

	Antragsteller/Institution
Applicant/Institution
	     

 ASK  \* MERGEFORMAT 

	1
Angaben zur Person

personal data

	Titel, Name, Vorname
title, name, first name
	     

 ASK  \* MERGEFORMAT 
	Geburtsdatum
date of birth
	     

	Nationalität
nationality
	     
	Sprachen
languages
	     

	2
Einsatzgebiet

field of operation

	Die oben bezeichnete Person ist 
The above named person is

	 FORMCHECKBOX 

	voll-/teilzeitbeschäftigter interner Mitarbeiter des Antragstellers
a full-time/part-time internal employee of the applicant

	 FORMCHECKBOX 

	externer Mitarbeiter auf Honorarbasis/Unterauftragnehmer
an external employee on freelance-basis/subcontractor

	
	

	und wird eingesetzt als
and is appointed as

	 FORMCHECKBOX 

	Auditor
auditor
	 FORMCHECKBOX 

	Leitender Auditor
lead auditor

	 FORMCHECKBOX 

	Fachexperte im Auditteam
technical expert in an auditing team
	 FORMCHECKBOX 

	Fachexperte „Prüfung“
expert in ‘testing’

	 FORMCHECKBOX 

	Zertifizierer
expert in certification
	 FORMCHECKBOX 

	Fachexperte Auslegungs-/Technische Dokumentation
expert assessing technical files or design dossiers

	im Bereich
in the area of

	 FORMCHECKBOX 

	Konformitätsbewertungsverfahren nach Medizinprodukterecht und 
Richtlinien/Verordnung
conformity assessment procedures according to the medical device law and the Directives/Regulation

	
	 FORMCHECKBOX 

	90/385/EWG
90/385/EEC
	 FORMCHECKBOX 

	93/42/EWG
93/42/EEC
	 FORMCHECKBOX 

	98/79/EG
98/79/EC
	 FORMCHECKBOX 

	722/2012
722/2012

	 FORMCHECKBOX 

	Zertifizierung von Qualitätsmanagementsystemen nach
DIN EN ISO 13485
certification of quality management systems according to EN ISO 13485


	3
Ausbildung

education

	von - bis

from – to
	Schul-/ Hochschulausbildung
college/university
	Fachrichtung

subject(s)
	Abschluss

degree/qualification

	  
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	Weitere Qualifikationen (insbesondere Qualitätsmanagement, Konformitätsbewertung nach EG-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG)
Additional qualifications (especially quality management, conformity assessment according to EC Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC)

	von - bis

from – to
	Schulungsorganisation

training organisation
	Titel des Schulungskurses

title of course
	Erreichter Abschluss/ Qualifikation
degree/qualification

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


	4
Beruflicher Werdegang

curriculum vitae (professional)

	von - bis

from - to
	Arbeitgeber

employer
	Abteilung/Position

department/position
	Verantwortlichkeiten im Produkt-/
Technologiebereich/Qualitäts-management
responsibilities with respect to products/ technologies/quality management

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


	5
Beschreibung der derzeitigen Tätigkeit und der Erfahrungen in bestimmten 
Produkt- und Technologiebereichen (Einteilung siehe Abschnitt II) und/oder im 
Qualitätsmanagement

description of the present working activities in quality management and/or with respect to the products mentioned below

	     


	6
Sonstige Erfahrungen

other experience

	6.1
Mitarbeit in nationalen und internationalen Normungsorganisationen

participation in national and international standardisation organisations

     

	6.2
Mitarbeit in Gremien der Europäischen Kommission, der Benennenden Behörden, 
in wissenschaftlichen Gesellschaften und in sonstigen Organisationen, die sich 
mit Medizinprodukten, speziellen Fachgebieten oder dem Qualitätsmanagement 
befassen

participation in committees of the European Commission, Designating Authorities, scientific societies, and other 
organisations working with medical devices, other special fields or quality management

     

	6.3
Eigene relevante Veröffentlichungen

own relevant publications

     


	7
Tätigkeit als Auditor

activity as auditor

	7.1
Gesamtzahl Audits

Total number of audits

	Bislang wurden       
externe Audits
Until now 
external audits

mit insgesamt       
Audittagen „vor Ort“ durchgeführt.
with a total number of 
days at the manufacturer’s facilities have been performed.

	7.2
Anzahl der Audits nach EG-Richtlinie 93/42/EWG oder 90/385/EWG

number of audits according to Directive 93/42/EEC or 90/385/EEC 
Bislang wurden       externe Audits nach Richtlinie 93/42/EWG oder 90/385/EWG
Until now 
external audits according to Directive 93/42/EEC or 90/385/EEC/EC

mit insgesamt       
Audittagen „vor Ort“ durchgeführt.
with a total number of 
days at the manufacturer’s facilities have been performed.

	7.3
Anzahl der Audits nach EG-Richtlinie 98/79/EG

number of audits according to Directive 98/79/EC
Bislang wurden       externe Audits nach Richtlinie 98/79/EG
Until now 
external audits according to Directive 98/79/EC

mit insgesamt       
Audittagen „vor Ort“ durchgeführt.
with a total number of 
days at the manufacturer’s facilities have been performed.

	7.4
Anzahl der Audits nach Norm DIN EN ISO 13485

number of audits according to standard EN ISO 13485
Bislang wurden       externe Audits nach Norm DIN EN ISO 13485
Until now 
external audits according to standard EN ISO 13485

mit insgesamt       
Audittagen „vor Ort“ durchgeführt.
with a total number of 
days at the manufacturer’s facilities have been performed.

	7.5
Datum der Berufung zum leitenden Auditor

Date of appointment as lead auditor

Vor der Berufung zum leitenden Auditor am       wurden
Prior to the appointment as a lead auditor on


a total number of

      externe Audits mit insgesamt
      Audittagen „vor Ort“ durchgeführt.



external audits with a total number of

days at the manufacturer’s facilities have been performed.


	8
Beratung von Unternehmen

Consultation of companies

	von - bis
from - to
	Unternehmen
company
	Art der Beratung
type of consultation

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


II
Spezielle Angaben


Special information

Bereich MDD/AIMD
Area MDD/AIMD

	Spezielle Produktkenntnisse

 Special device related knowledge

	MD 0000
	Nichtaktive Medizinprodukte
non-active medical devices
	Produktion
production
	Auslegung
design

	MD 0100
	Allgemeine, nichtimplantierbare Medizinprodukte
general non-implantable medical devices
	
	

	MD 0101
	Produkte für die Anästhesie, Notfall- und Intensivmedizin
devices for anaesthesia, emergency  and intensive care
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0102
	Produkte für Injektion, Infusion, Transfusion und Dialyse
devices for injection, infusion, transfusion and dialysis
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0103
	Produkte für die Orthopädie und Rehabilitation
orthopaedic and rehabilitation devices
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0104
	Nichtenergetische medizinische Messtechnik
non-active medical devices with a measuring function
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0105
	Ophthalmologische Produkte
ophthalmologic devices
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0106
	Instrumente

instruments
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0107
	Produkte zur Empfängnisverhütung
contraceptive medical devices
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0108
	Produkte zur Desinfektion, Reinigung und Spülung
devices for disinfecting, cleaning and rinsing
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0109
	Produkte für die In-vitro-Fertilisation und künstliche Befruchtung
devices for in vitro fertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0110
	Produkte zur Einnahme
medical devices for ingestion
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0200
	Implantate
implants
	
	

	MD 0201
	Herz- und Gefäßimplantate
cardiovascular implants
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0202
	Skelettimplantate
orthopaedic implants
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0203
	Weichteilimplantate
soft tissue implants
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0204
	Funktionsimplantate, andere
functional implants, others
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0300
	Produkte zur Wundversorgung
devices for wound care
	
	

	MD 0301
	Verbandmittel und Wundauflagen
bandages and wound dressings
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0302
	Naht- und Klammermaterial
suture material and clamps
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0303
	Sonstige Medizinprodukte zur Wundversorgung
other medical devices for wound care
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0400
	Zahnärztliche Produkte
dental products
	
	

	MD 0401
	Ausrüstung und Instrumente
equipment and instruments
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0402
	Werkstoffe
materials
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 0403
	Dentalimplantate
dental implants
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Sonstige

Others
	
	

	
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 




	Tätigkeitsfelder für die technische Begutachtung von Medizinprodukten
Scope of technical expertise
	

	MD 1000
	Aktive, nichtimplantierbare Medizinprodukte
active non-implantable medical devices
	Produktion
production
	Auslegung
design

	MD 1100
	Allgemeine aktive Medizinprodukte
general active medical devices
	
	

	MD 1101
	Geräte für extrakorporale Kreisläufe, Infusionen sowie zur Hämopherese
devices for extracorporal circulation, infusion and haemopheresis
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1102
	Beatmungs-, Sauerstofftherapie- (einschl. hyperbare Therapiekammern) und Inhalationsnarkosegeräte
respiratory devices, devices for oxygen therapy incl. hyperbaric chambers and inhalation anaesthesia
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1103
	Geräte zur Stimulation oder Hemmung
devices for stimulation or inhibition
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1104
	Chirurgiegeräte und Chirurgiehilfsgeräte
surgical devices
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1105
	Ophthalmologische Geräte
ophthalmologic devices 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1106
	Dentalgeräte
dental devices
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1107
	Geräte zur Desinfektion und Sterilisation
devices for disinfection and sterilisation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1108
	Rehabilitationsgeräte und aktive Prothesen 
rehabilitation devices and active prostheses 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1109
	Patientenlagerungs- und Transporteinrichtungen
devices for patient positioning and transport
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1110
	Produkte für die In-vitro-Fertilisation und künstliche Befruchtung
devices for in vitro fertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1111
	Software
software
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1112
	Medizinische Gasversorgungsanlagen und deren Teile
medical gas supply systems and parts thereof
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1200
	Geräte für bildgebende Verfahren
devices for imaging
	
	

	MD 1201
	Geräte mit ionisierenden Strahlen
devices utilizing ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1202
	Geräte mit nicht-ionisierenden Strahlen
devices utilizing non-ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1300
	Geräte zur Überwachung

monitoring devices
	
	

	MD 1301
	Geräte zur Überwachung von nicht vitalen physiologischen Parametern

monitoring devices of non-vital physiological parameters
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1302
	Geräte zur Überwachung von vitalen Parametern

monitoring devices of vital physiological parameters
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1400
	Geräte für Strahlen- und Thermotherapie
devices for radiation therapy and thermo therapy
	
	

	MD 1401
	Geräte mit ionisierenden Strahlen
devices utilizing ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1402
	Geräte mit nicht-ionisierenden Strahlen
devices utilizing non-ionizing radiation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1403
	Hyper- und Hypothermiegeräte
devices for hyper- and hypothermia
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MD 1404
	Geräte für (extrakorporale) Stoßwellentherapie (Lithotripsie)
devices for (extracorporal) shock-wave therapy (lithotripsy)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	



	Tätigkeitsfelder für die technische Begutachtung von Medizinprodukten

Scope of technical expertise
	

	AIMD 0100
	Aktive implantierbare medizinische Geräte
active implantable medical devices
	Produktion
production
	Auslegung
design

	AIMD 0101
	zur Stimulation oder Hemmung
for stimulation or inhibition
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	AIMD 0102
	zur Abgabe von Arzneistoffen und anderen Stoffen
delivering drugs or other substances
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	AIMD 0103
	zur Unterstützung / zum Ersatz von Organfunktionen
supporting or replacing organ functions
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Sonstige

Others
	
	

	
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	
	Tätigkeitsfelder für die technische Begutachtung von Medizinprodukten
Scope of technical expertise

	MDS 7000
	Medizinprodukte mit besonderen Bestandteilen, Ausgangsmaterialien oder Regelungen, besondere Verfahren
medical devices with special constituents, raw materials or regulations, special procedures
	Produktion
production
	Auslegung
design

	MDS 7001
	Medizinprodukte mit Arzneistoffen gemäß Richtlinie 2001/83/EG

medical devices incorporating medicinal substances drugs (Directive 2001/83/EC)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7002
	Medizinprodukte, die unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellt werden, einschließlich Medizinprodukte Verordnung 722/2012

medical devices manufactured utilising tissues of animal origin (including Regulation 722/2012)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7003
	Medizinprodukte mit Derivaten aus menschlichem Blut gemäß Richtlinien 2000/70/EG und 2001/104/EG

medical devices with derivatives of human blood (Directives 2000/70/EG and 2001/104/EG)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7004
	Medizinprodukte, die auch Maschinen im Sinne der Richtlinie 2006/42/EG sind
medical devices referencing the Directive 2006/42/EC on machinery
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7005
	(Derzeit nicht genutzt)
(Currently not used)
	
	

	MDS 7006
	Sterile Medizinprodukte
medical devices in sterile conditions
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7007
	Medizinprodukte unter Verwendung von/mit Mikromechanik
medical devices utilising micromechanics
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7008
	Medizinprodukte unter Verwendung von/mit Nanomaterialien
medical devices utilising nanomaterials
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7009
	Medizinprodukte unter Verwendung von/mit Beschichtungen und/oder Materialien, die biologisch aktiv sind oder ganz bzw. teilweise resorbiert werden
medical devices utilising biological active coatings and/or materials or being wholly or mainly absorbed
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7010
	Medizinprodukte, die Software enthalten, verwenden oder durch Software kontrolliert werden
medical devices incorporating software/ utilising software/ controlled by software
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Systeme oder Behandlungseinheiten gemäß Art. 12 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 93/42/EWG
systems and procedure packs according to Article 12 paragraph 2 subparagraph 2 of Directive 93/42/EEC
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	Spezielle produktübergreifende Kenntnisse
special non-scope related knowledge

	 FORMCHECKBOX 

	Konformitätsbewertungsverfahren nach Medizinprodukterecht und 
Richtlinien/Verordnung
conformity assessment procedures according to the medical device law and the Directives/Regulation

	
	 FORMCHECKBOX 

	90/385/EWG
90/385/EEC
	 FORMCHECKBOX 

	93/42/EWG
93/42/EEC
	 FORMCHECKBOX 

	98/79/EG
98/79/EC
	 FORMCHECKBOX 

	722/2012
722/2012

	 FORMCHECKBOX 

	Verfahren des Qualitätsmanagements, insbesondere der Norm DIN EN ISO 13485
quality management systems, in particular of standard EN ISO 13485

	 FORMCHECKBOX 

	Fehler-, Risiko- und Einflussanalyse, Risikomanagement
failure, risk and effect analysis, risk management

	 FORMCHECKBOX 

	Bewertung von Risiken und Nebenwirkungen
evaluation of risks and side effects

	 FORMCHECKBOX 

	Chemische Prüfung und Bewertung
chemical testing and evaluation

	 FORMCHECKBOX 

	Physikalische Prüfung und Bewertung
physical testing and evaluation

	 FORMCHECKBOX 

	Biologische Prüfung und Bewertung
biological testing and evaluation

	 FORMCHECKBOX 

	Klinische Prüfung und Bewertung, Biometrie

clinical testing and evaluation, biometrics

	 FORMCHECKBOX 

	Wechselwirkung mit Arzneimitteln
interaction with medicinal products

	 FORMCHECKBOX 

	Mikrobiologie und Hygiene
microbiology and hygiene

	 FORMCHECKBOX 

	Reinigung und Desinfektion
cleaning and disinfection

	 FORMCHECKBOX 

	Umgebungsüberwachung/Reinraummonitoring
environmental control/cleanroom monitoring

	 FORMCHECKBOX 

	Bioburden-Bestimmung
estimation of bioburden 

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation
sterilization

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit Ethylenoxid
ethylene oxid sterilization

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit Strahlung
sterilization by irridiation

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit feuchter Hitze
sterilization by moist heat

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit trockener Hitze
sterilization by dry heat

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
sterilization with low temperature steam and formaldehyd

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit flüssigen chemischen Sterilisiermitteln
sterilization with liquid chemical sterilizing agents

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit anderen Verfahren (     )
sterilization by other techniques

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit dem sterilisierenden Agens (     )
sterilization with a sterilizing agent


	 FORMCHECKBOX 

	Reinraumtechnik
cleanroom technique

	 FORMCHECKBOX 

	Fertigung in Reinräumen
cleanroom manufacturing

	 FORMCHECKBOX 

	Aseptische Bereitung
aseptic processing


	 FORMCHECKBOX 

	Verarbeitung, Konservierung, Prüfung und Behandlung von Geweben, Zellen und 
Stoffen tierischen Ursprungs
processing, preservation, testing and treatment of tissues, cells and substances of animal origin

	 FORMCHECKBOX 

	Bovine Spongiforme Encephalopathie/Transmissible Spongiforme Encephalopathie

BSE/TSE

	 FORMCHECKBOX 

	Verarbeitung, Konservierung, Prüfung und Behandlung von Geweben, Zellen und 
Stoffen menschlichen Ursprungs
processing, preservation, testing and treatment of tissues, cells and substances of human origin

	 FORMCHECKBOX 

	Derivate aus menschlichem Blut
derivatives of human blood

	 FORMCHECKBOX 

	Messtechnik
measuring techniques 

	 FORMCHECKBOX 

	Telemetrie
telemetry

	 FORMCHECKBOX 

	Schutz vor Strahlung
protection against radiation

	 FORMCHECKBOX 

	Elektromagnetische Verträglichkeit
electromagnetic compatibility

	 FORMCHECKBOX 

	Labelling und Produktinformation
labelling and instructions for use

	 FORMCHECKBOX 

	Prozessvalidierung
process validation

	 FORMCHECKBOX 

	Softwarevalidierung

software validation

	 FORMCHECKBOX 

	Verfahrenstechnik
process techniques 

	 FORMCHECKBOX 

	Verpackungstechnologien
packaging technologies 

	 FORMCHECKBOX 

	Validierung von Sterilgutverpackungen
validation of packaging of sterile medical devices

	 FORMCHECKBOX 

	Produkt- und Verpackungsstabilität, Stabilitätsprüfungen
product and packaging stability, stability tests

	 FORMCHECKBOX 

	Ergonomie
ergonomics

	 FORMCHECKBOX 

	Instandhaltung
maintenance

	 FORMCHECKBOX 

	Entsorgung
disposal

	Spezielle produktübergreifende Kenntnisse
special non-scope related knowledge


	 FORMCHECKBOX 

	Patentwesen
patent affairs

	 FORMCHECKBOX 

	Werkstoff- und Fertigungstechnik
material and manufacturing techniques 

	 FORMCHECKBOX 

	Dünn-, Dickschichttechnik
thin and thick film technology 

	 FORMCHECKBOX 

	Feinmechanik, Optik
Precision mechanics and optics 

	 FORMCHECKBOX 

	Fügetechnik
welding and bonding techniques 


	 FORMCHECKBOX 

	Keramische Fertigungstechniken
manufactoring techniques for ceramics 

	 FORMCHECKBOX 

	Kunststoffverarbeitung (Extrusion, Spritzguss, ...)
polymer processing (extrusion, injection moulding,...)

	 FORMCHECKBOX 

	Metallverarbeitung (Urform-, Umformtechnik, ...)
metall processing (prototyping, reshaping, ...)

	 FORMCHECKBOX 

	Textil-/Faserverarbeitung, Webtechniken
textile/fiber processing, weaving technologies 

	 FORMCHECKBOX 

	Mikromechanik
micromechanics

	 FORMCHECKBOX 

	Nanomaterialien
nanomaterials

	 FORMCHECKBOX 

	Validierung und Routineüberwachung der Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren im Rahmen der Aufbereitung von Medizinprodukten
validation and monitoring of procedures for cleaning, disinfection and sterilization within the re-processing of medical devices

	 FORMCHECKBOX 

	Beurteilung der technisch-funktionellen Sicherheit aufbereiteter Medizinprodukte
assessment of technical-functional safety of re-processed medical devices


Spezielle Angaben Bereich „TSE“ – unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
Special information area „TSE“ – medical devices manufactured utilising tissues of animal origin according to Regulation (EU) No. 722/2012
Spezielle Kenntnisse bei Medizinprodukten, die unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellt werden
scope of technical expertise for medical devices manufactured utilising tissues of animal origin
	 FORMCHECKBOX 

	I. Risikobewertung und Risikomangement bei Medizinprodukten nach Verordnung 722/2012, Anwendung der Normen DIN EN ISO 14971, EN 1441, DIN EN ISO 22442 Teile 1 bis 3
failure, risk and effect analysis, risk management medical devices according to Regulation 722/2012, application of the standards EN ISO 14971, EN 1441, EN ISO 22442-1-3

	 FORMCHECKBOX 

	II. Auslegung und Herstellung von Medizinprodukten mit Bestandteilen tierischer Herkunft, Kenntnisse der produktrelevanten Normen und Monographien in Arzneibüchern
design and manufacturing of medical devices utilising components of animal origin, knowledge of relevant product-related standards and monographs in pharmacopeias

	 FORMCHECKBOX 

	III. Kontrolle der Gewinnung, Sammlung und Handhabung von tierischem Gewebe und deren Derivaten, die zur Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt werden, Anwendung der Norm DIN EN ISO 22442-2
controls on sourcing, collection and handling of animal tissues and their derivates utilized in the manufacture of medical devices, application of standard EN ISO 22442-2

	 FORMCHECKBOX 

	IV. Verfahren der Abreicherung und/oder Inaktivierung von Viren und übertragbaren Krankheiten bei tierischem Gewebe und deren Derivaten, die zur Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt werden, Validierung dieser Verfahren, Anwendung der Norm DIN EN ISO 22442-3
procedures für elimination and/or inactivation of viruses and transmissible agents of of animal tissues and their derivates utilized in the manufacture of medical devices, validation of these procedures, application of the standard EN ISO 22442-3

	 FORMCHECKBOX 

	V. Klinische Anwendung von Medizinprodukten mit Bestandteilen tierischer Herkunft, Beurteilung der Verfügbarkeit von Alternativ-Produkten und des Übertragungsrisikos
clinical use of medical devices incorporating materials of animal origin, assessment of the suitable alternatives available and of the risk of infection


	 FORMCHECKBOX 

	Leitender Auditor
lead auditor

	 FORMCHECKBOX 

	Fachexperte mit Technologieerfahrung (s. II)
technical expert 

	 FORMCHECKBOX 

	Unterlagenprüfer
expert for the evaluation of the technical file

	 FORMCHECKBOX 

	Tierarzt oder Experte mit vergleichbaren Spezialkenntnissen (s. III)
veterinarian specialist

	 FORMCHECKBOX 

	Fachexperte Inaktivierung und/oder Abreicherung (s. IV)
specialist in industrial inactivation processes

	 FORMCHECKBOX 

	Fachexperte klinische Anwendung (s. V)
clinical specialist


Spezielle Angaben Bereich „Klinische Bewertung"
Special information area „Clinical Evaluation“
	 FORMCHECKBOX 

	Klinische Erfahrung mit den im Abschnitt „Tätigkeitsfelder für die technische Begutachtung von Medizinprodukten“ angegebenen Medizinprodukten bzw. in deren Einsatzgebiet 
clinical experience with the medical devices mentioned in part „Scope of technical expertise“ or in the area in which they are used

	 FORMCHECKBOX 

	Klinische Erfahrung in folgenden Fachgebieten
clinical experience in the follwing areas
     
     
     


	 FORMCHECKBOX 

	Erfahrung in der Planung, Durchführung und Auswertung von klinischen Prüfungen mit Medizinprodukten
experience in planning, conduct and interpretation of clinical investigations with medical devices

	 FORMCHECKBOX 

	Erfahrung in der biometrischen Planung und Auswertung von klinischen Prüfungen mit Medizinprodukten 
experience in biometrical planning and interpretation of clinical investigations with medical devices

	 FORMCHECKBOX 

	Erfahrung in der Erstellung oder Beurteilung klinischer Bewertungen von Medizinprodukten nach Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG oder Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EWG und MEDDEV 2.7/1
experience in preparation or assessment of clinical evaluations for medical devices according to Annex X of Directive 93/42/EEC or Annex 7 of Directive 90/385/EEC and MEDDEV 2.7.1

	 FORMCHECKBOX 

	Erfahrung in der Anwendung harmonisierter Normen für klinische Prüfungen von Medizinprodukten, z.B. EN ISO 14155
experience in application of harmonized standards for clinical investigations with medical devices, e.g. EN ISO 14155


Bereich In-vitro-Diagnostika
Area in vitro diagnostic medical devices
	
	Tätigkeitsfelder für die technische Begutachtung von Medizinprodukten
Scope of technical expertise 

	IVD 0100, 0200, 0300
	Reagenzien und Reagenzprodukte, einschließlich der entsprechenden Kalibrier- und Kontrollmaterialien
Reagents and reagent products, including related calibrators and control materials
	Produktion
production
	Auslegung
design

	IVD 0201, 0202, 0203,
0204
	zum Nachweis, zur Bestätigung, zur Bestimmung und zur Quantifizierung von Infektionsmarkern für HIV (1 und 2), 
HTLV I und II, Hepatitis B, C und D, vCJK in Proben menschlichen Ursprungs

for the detection, confirmation, determining and quantification of markers of HIV infection 
(HIV 1 and 2), HTLV I and II, and hepatitis B, C and D, vCJD in human specimens
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0101, 0102, 0103, 0301
	zur Blutgruppenbestimmung AB0-System, Rhesus (C,c,D,E,e), Kell-, Duffy- und Kidd-System
for determining the following blood groups: ABO system, rhesus (C, c, D, E, e) anti-Kell, anti-Duffy and anti-Kidd 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0302
	zur Bestimmung irregulärer Anti-Erythrozyten-Antikörper
for determining irregular anti-erythrocytic antibodies
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0303, 0305
	zum Nachweis folgender Infektionen beim Menschen:
Röteln, Toxoplasmose, CMV und Chlamydien
for detection of the following human infections in human samples: rubella, toxoplasmosis, cytomegalovirus and chlamydia
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0304
	zur Diagnose von Erbkrankheiten: Phenylketonurie
for diagnosing the following hereditary disease: phenylketonuria 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0306
	zur Bestimmung folgender HLA-Gewebetypen:
HLA -DR, -A, -B
for determining the following HLA tissue groups: HLA -DR, -A, -B
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0307
	zum Nachweis von Tumormarkern: PSA
for determining tumoral markers: PSA
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0308
	und Software, die spezifisch zur Schätzung des Risikos von 
Trisomie 21 bestimmt sind
and software, designed specifically for evaluating the risk of trisomy 21
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0309
	Produkte zur Blutzuckerbestimmung
devices for the measurement of blood glucose
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0400
	Produkte zur Eigenanwendung

Devices for self-testing
	
	

	IVD 0401
	– Klinische Chemie

clinical chemistry
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0402
	– Hämatologie

haematology
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0403
	– Immunologie

immunology
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0404
	– Molekularbiologie

molecular biology
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0405
	– Schwangerschaft und Ovulation

pregnancy and ovulation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	IVD 0406
	– Probenbehältnisse

specimen receptacles
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Sonstige IVD (bitte spezifizieren)
ther IVD medical devices (please specify)
	
	

	
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7200
	IVD mit besonderen Bestandteilen oder Ausgangsmaterialien
IVDs with special constituentsor raw materials
	Produktion
production
	Auslegung
design

	MDS 7205
	IVD, die Software enthalten, verwenden oder durch Software kontrolliert werden
IVDs incorporating software / utilising software / controlled by software
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7206
	sterile IVD
IVDs in sterile condition
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7207
	IVD unter Verwendung von/mit Mikromechanik
IVDs utilising micromechanics
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7208
	IVD unter Verwendung von/mit Nanomaterialien
IVDs utilising nanomaterials
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7209
	IVD unter Verwendung von/mit biologisch aktiven Beschichtungen und/oder Materialien
IVDs utilising biological active coating and/or material
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MDS 7210
	IVD unter Verwendung von/mit Materialien menschlicher Herkunft
IVDs utilising material of human origin
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	Spezielle produktübergreifende Kenntnisse
special non-scope related knowledge

	 FORMCHECKBOX 

	Konformitätsbewertungsverfahren nach Medizinprodukterecht und 
Richtlinien/Verordnung
conformity assessment procedures according to the medical device law and the Directives/Regulation

	
	 FORMCHECKBOX 

	90/385/EWG
90/385/EEC
	 FORMCHECKBOX 

	93/42/EWG
93/42/EEC
	 FORMCHECKBOX 

	98/79/EG
98/79/EC
	 FORMCHECKBOX 

	722/2012
722/2012

	 FORMCHECKBOX 

	Verfahren des Qualitätsmanagements, insbesondere der Norm DIN EN ISO 13485
quality management systems, in particular of standard EN ISO 13485

	 FORMCHECKBOX 

	Klinische Chemie
clinical chemistry

	 FORMCHECKBOX 

	Hämatologie
haematology

	 FORMCHECKBOX 

	Hämostaseologie
haemostaseology

	 FORMCHECKBOX 

	Endokrinologie
endocrinology

	 FORMCHECKBOX 

	Immunologie/Immunchemie 
immunology/immunochemistry

	 FORMCHECKBOX 

	Immungenetik
immunogenetics

	 FORMCHECKBOX 

	Transfusionsmedizin/Immunhämatologie
transfusion medicine/immunohaematology

	 FORMCHECKBOX 

	Infektionsserologie 
serology of infectious diseases

	 FORMCHECKBOX 

	Tumormarker
tumor marking

	 FORMCHECKBOX 

	Genetik, insbesondere Erbkrankheiten und genetische Analyse
genetics, especially hereditary diseases and genetics analysis

	 FORMCHECKBOX 

	Histokompatibilitätsuntersuchungen
histocompatibility testing

	 FORMCHECKBOX 

	Bakteriologie
bacteriology

	 FORMCHECKBOX 

	Virologie
virology

	 FORMCHECKBOX 

	Parasitologie 
parasitology

	 FORMCHECKBOX 

	Molekularbiologie, molekularbiologische Untersuchungen und NAT-Techniken
molecular biology, molecular biological and nucleic acid amplification techniques (NAT)

	 FORMCHECKBOX 

	Rekombinante DNA Technologie 
recombinant DNA technology

	 FORMCHECKBOX 

	Zellbiologie
cell biology

	 FORMCHECKBOX 

	Toxikologie
toxicology

	 FORMCHECKBOX 

	Fehler-, Risiko- und Einflussanalyse, Risikomanagement
failure, risk and effect analysis, risk management

	 FORMCHECKBOX 

	Biologische Prüfung und Bewertung
biological testing and evaluation

	 FORMCHECKBOX 

	Chemische und physikalische Eigenschaften 
chemical and physical properties


	Spezielle produktübergreifende Kenntnisse
special non-scope related knowledge

	 FORMCHECKBOX 

	Mikrobiologie, Hygiene und Sterilisation
microbiology, hygiene and sterilization

	 FORMCHECKBOX 

	Umgang mit infektiösem Material 
contact with infectious material

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation
sterilization

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit Ethylenoxid
ethylene oxid sterilization

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit Strahlung
sterilization by irridiation

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit feuchter Hitze
sterilization by moist heat

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit trockener Hitze
sterilization by dry heat

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd
sterilization with low temperature steam and formaldehyd

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit flüssigen chemischen Sterilisiermitteln
sterilization with liquid chemical sterilizing agents

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit anderen Verfahren (     )
sterilization by other techniques

	 FORMCHECKBOX 

	Sterilisation mit dem sterilisierenden Agens (     )
sterilization with a sterilizing agent

	 FORMCHECKBOX 

	Inaktivierungsverfahren 
inactivation procedures

	 FORMCHECKBOX 

	Auslegung und Herstellung von IVD 
design and manufacturing of IVD medical devices

	 FORMCHECKBOX 

	Bewertung von Produktkennzeichnung und Gebrauchsanweisung für IVD 
evaluation of labelling and instructions for use of IVD medical devices

	 FORMCHECKBOX 

	Leistungsbewertungsprüfungen für IVD 
performance evaluation of IVD medical devices

	 FORMCHECKBOX 

	Biometrie, statistische Verfahren 
biometrics, statistics

	 FORMCHECKBOX 

	Chargenfreigabekriterien (Akzeptanz- und Ablehnungskriterien)
batch release criteria (acceptance and rejection criteria)

	 FORMCHECKBOX 

	Chargenprüfung
verification of batches

	 FORMCHECKBOX 

	Ergonomie, insbesondere Anforderungen an Produkte zur Eigenanwendung 
ergonomics, especially requirements for devices for self-testing

	 FORMCHECKBOX 

	Verarbeitung, Konservierung, Prüfung und Behandlung von Geweben, Zellen und 
Stoffen menschlichen/tierischen Ursprungs
processing, preservation, testing and treatment of tissues, cells and substances of human/animal origin

	 FORMCHECKBOX 

	Fertigung in Reinräumen
cleanroom manufacturing

	 FORMCHECKBOX 

	Umgebungsüberwachung 
environmental control

	 FORMCHECKBOX 

	Aseptische Bereitung
aseptic processing

	 FORMCHECKBOX 

	Softwarevalidierung 
software validation

	 FORMCHECKBOX 

	Verpackungstechnologien
packaging technologies

	 FORMCHECKBOX 

	Produkt- und Verpackungsstabilität, Stabilitätsprüfungen
product and packaging stability, stability tests

	 FORMCHECKBOX 

	Messtechnik 
measuring techniques


	 FORMCHECKBOX 

	Schutz vor Strahlungen
protection against radiation

	 FORMCHECKBOX 

	Elektromagnetische Verträglichkeit
electromagnetic compatibility

	 FORMCHECKBOX 

	Werkstoff- und Fertigungstechnik
material and manufacturing techniques

	 FORMCHECKBOX 

	Mikromechanik
micromechanics

	 FORMCHECKBOX 

	Nanomaterialien
nanomaterials


Für die Vollständigkeit und Richtigkeit der Angaben
For completeness and correctness

	     
_________________________
Datum
date
	
	     
_________________________
Datum
date

	
	
	

	     
_________________________
Unterschrift Auditor/Fachexperte
signature auditor/expert
	
	     
_________________________
Unterschrift Antragsteller
signature applicant


� 	Hierzu ist zusätzlich Teil III „TSE“ – unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Verordnung 	(EU) Nr. 722/2012 hergestellte Medizinprodukte“ auszufüllen.�	Please fill in also part III “TSE” – medical devices manufactured utilizing tissues according to Regulation (EU) No 722/2012


� 	Hierzu ist zusätzlich der Teil „Spezielle Angaben Bereich „Klinische Bewertung“ auszufüllen.�	Please fill in also part “Special information area „Clinical Evaluation“”


� 	Hierzu ist zusätzlich Teil III „TSE“ – unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Verordnung 	(EU) Nr. 722/2012 hergestellte Medizinprodukte“ auszufüllen.�	Please fill in also part III “TSE” – medical devices manufactured utilizing tissues according to Regulation (EU) No 722/2012 
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