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Ver or dnung Uber das dat enbankgest it zt e

| nf or mat i onssyst em tuber Medi zi nprodukt e
des Deutschen Instituts fur Medi zini sche
Dokunentation und I nformation (DI M -
Ver ordnung - DI MDIV)

DI MO V

Ausf ertigungsdatum 04.12.2002

Vol l zitat:
"Dl MDI - Verordnung vom 4. Dezenber 2002 (BGBlI. | S. 4456), die zuletzt durch die
Verordnung vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 542) geéndert worden ist”

St and: Zul et zt gedndert durch V v. 10.5.2010 | 542

Di ese Verordnung dient der Unsetzung der Richtlinie 93/42/ EWs des Rates vom 14. Jun
1993 Uber Medi zi nprodukte (ABI. EG Nr. L 169 S. 1, 1999 Nr. L 61 S. 55, 1999 Nr. L

125 S. 42, 2001 Nr. L 72 S. 8), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2001/104/EG des
Eur opéi schen Parl anents und des Rates vom 7. Dezenber 2001 (ABl. EG 2002 Nr. L 6 S
50), und der Unsetzung der Richtlinie 98/79/EG des Europdi schen Parlanments und des
Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika (ABIl. EG N. L 331 S. 1, 1999 Nr.
L 74 S 32, 2000 Nr. L 124 S. 66). Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/ 34/EG des
Eur opéi schen Parl anents und des Rates vom 22. Juni 1998 Uber ein Informationsverfahren
auf dem Gebi et der Nornen und techni schen Vorschriften und der Vorschriften fur die

Di enste der Informationsgesellschaft (ABI. EG Nr. L 204 S. 37), geadndert durch die

Ri chtlinie 98/48/ EG des Europai schen Parlanents und des Rates vom 20. Juli 1998 (AB
EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.

FulRnot e

Text nachwei s ab: 1.1.2003 Amtlicher H nweis des Norngebers auf EG Recht:
Unset zung der
EWGRL 42/93 (CELEX Nr: 393L0042)
EGRL 79/98 (CELEX Nr: 398L0079)
Beacht ung der
EGRL 34/98 (CELEX Nr: 398L0034)
Die Vwrde als Artikel 1 der V v. 4.12.2002 | 4456 vom Bundesmi ni sterium fur
Gesundheit und Sozial e Sicherung mt Zustimmung des Bundesrates erlassen. Sie tritt
gem Art. 4 Satz 1 dieser V am1.1. 2003 in Kraft. <noi ndex>

8§ 1 Anwendungsbereich

Di ese Verordnung regelt die Erhebung der Daten, die fiur das datenbankgestitzte

I nf or mat i onssyst em tiber Medi zi nprodukte benétigt werden, ihre Ubermittlung an das
Deutsche Institut fir Medi zi ni sche Dokunmentation und Information sowi e die Verarbeitung
und Nutzung der in diesemInformationssystem gespei cherten Daten

8 2 El ektroni sche Anzei gen und Antrége

(1) Anzeigen nach den 88 25 und 30 Absatz 2 des Medi zi nprodukt egeset zes sind i m Wege
der Datenubertragung Uber das zentral e Erfassungssystem bei dem Deutschen Institut
far Medi zi ni sche Dokunentation und Informati on nach den Anl agen zu di eser Verordnung
vor zunehnen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fr
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1. Anzeigen nach § 18 Absatz 3 Numer 1, § 22c Absatz 1 sowie 8§ 23a des
Medi zi npr odukt egeset zes sowi e nach 8§ 8 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung Uber
kli ni sche Prufungen von Medi zi nprodukt en,

2. Antrage nach 8§ 22 Absatz 1 Satz 1, 8§ 22a Absatz 1 Satz 1, § 22c Absatz 2 und § 24
des Medi zi npr odukt egeset zes sowie nach § 7 Absatz 1 und § 8 Absatz 2 Satz 4 der
Ver ordnung dber klinische Priufungen von Medi zi nprodukt en.

(3) Fur die Bezeichnung von Medi zi nprodukten ist eine vom Deutschen Institut fur
Medi zi ni sche Dokunentation und Information nmittels des zentral en Erfassungssystens
vor gegebene Nonenkl atur zu verwenden. Die technischen Modalitéaten der Datenerfassung
und -Ubernmittlung verdffentlicht das Deutsche Institut fir Medizini sche Dokument ation
und Information auf seiner Internetseite.

8§ 3 Zentral es Erfassungssystem zur Entgegennahne von Anzei gen nach dem
Medi zi npr odukt egeset z

(1) Beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokunmentation und I nformation werden die
Vor ausset zungen daf ir geschaffen, Anzeigen nach § 18 Abs. 3 Nr. 1, 88 25 und 30 Abs. 2
des Medi zi npr odukt egeset zes zentral Uber ein internetbasiertes Erfassungssystemfur die
zust andi gen Behdrden ent gegenzunehnen. Di e Anzei gen werden durch ein autonmatisiertes
Ver f ahren den zust andi gen Behorden zugeordnet und di ese werden unverziglich tber den

Ei ngang der Anzeige informert.

(2) Die zustandigen Behdrden prifen die nach § 2 Absatz 1 und 2 Nummer 1 eingestellten
Daten auf Plausibilitat und sorgen fir di e notwendi ge Vervoll standi gung.

(3) Nach Abschl uss der Prifung nach Absatz 2 gi bt die zustandi ge Behdrde di e Daten

gegeniber dem Deutschen Institut fir Medizi ni sche Dokunmentation und I nformation zur
Einstellung in eine der in § 4 Abs. 1 benannten Datenbanken frei. Mt der Freigabe

gilt die Ubermittlungspflicht der Beh6rde an das Deutsche Institut far Medizini sche
Dokunent ati on und | nformati on nach dem Medi zi nprodukt egesetz als erfullt. Die

zust andi ge Behorde soll den Anzeigepflichtigen nach Absatz 1 Uber di e Datenfreigabe
i nform eren.

8 3a Zentral es Erfassungssystem fir Anzeigen und Antrage bei klinischen
Pr 0f ungen und Lei st ungsbewert ungspr 0f ungen

(1) 8 3 Absatz 1 gilt entsprechend fir Anzeigen und Antrage nach § 22 Absatz 1

Satz 1, § 22a Absatz 1 Satz 1, 8§ 22c Absatz 1 und 2 sowi e der 88 23a und 24 des

Medi zi npr odukt egeset zes sowi e nach § 7 Absatz 1 und 8 8 Absatz 2 der Verordnung uber

kl i ni sche Prafungen von Medi zi nprodukten, die bei der zusté&ndi gen Bundesober behtrde und
der zust andi gen Et hi k- Konmi ssi on vor zunehnen und zu stellen sind.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehdérde und di e zust andi ge Et hi k- Kommi ssion geben ihre
Ent schei dungen zu Antragen nach Absatz 1 unverziglich in di e Datenbank nach § 4
Absatz 1 Nunmmer 3 ein. Mt der Eingabe ihrer Entscheidung in die Datenbank hat die
zust andi ge Et hi k- Konmi ssion die Unterrichtungspflicht nach 8 22 Absatz 4 Satz 2 des
Medi zi npr odukt egeset zes erfiillt.

(3) In einemautomatisierten Verfahren werden die Behorden, die fur die Uberwachung
zust andi g si nd, Uber Entschei dungen nach Absatz 2 Satz 1 informert.

8 4 Medi zi npr odukt e- Dat enbanken
(1) Das Deutsche Institut for Medizini sche Dokunmentation und I nformation betreibt
f ol gende Dat enbanken:
1. Datenbank nit den Inhalten der Anlagen 1 und 2 zu dieser Verordnung Uber
a) Anzeigen nach 8§ 25 des Medi zi npr odukt egeset zes und
b) Anzeigen nach § 30 Abs. 2 des Medi zi nprodukt egeset zes,

2. Datenbank mit demlInhalt der Anlage 3 zu dieser Verordnung uUber Beschei ni gungen der
Benannten Stellen nach § 18 Abs. 3 Nr. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes,
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3. Datenbank mit demInhalt der Anlage 4 zu dieser Verordnung uber klinische Prifungen
und Lei stungsbewertungspr if ungen nach den 88 20 bis 24 des Medi zi nprodukt egeset zes,

4. Datenbank mt demInhalt der Anlage 5 zu dieser Verordnung Uber Mtteilungen zur
Kl assi fizi erung ei nes Medi zi nprodukt es bzw. Abgrenzung zu anderen Produkten nach §
33 Abs. 2 Nr. 2 in Verbindung mt 8§ 13 des Medi zi nprodukt egeset zes,

5. Dat enbank zum Medi zi npr odukt e- Beobacht ungs- und - Mel desystem nmit den Daten nach 8§
29 Abs. 1 Satz 5 des Medi zi nprodukt egeset zes; sie enthalt die Informationen Uber
Mel dungen und den Abschl uss und das Ergebnis der durchgefihrten Ri sikobewertungen
zur Erfdllung der Verpflichtungen nach § 20 Abs. 1 Satz 1 und § 22 Abs. 2 Satz 1
der Medi zi npr odukt e- Si cher hei t spl anver ordnung vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S. 2131),
die durch Artikel 3 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2326) geadndert
worden ist, sowie die Mtteilungen, die die zustandi gen Bundesober behdrden nach
§ 21 Abs. 1 Satz 1 der Medi zi nprodukte-Si cherheitsplanverordnung Ubermittel n oder
nach § 21 Abs. 2 Satz 1 der Medi zi nprodukte-Si cherheitspl anverordnung erhal ten.

(2) Das Deutsche Institut far Medizini sche Dokunentation und | nformation kann nationa
und international zugdngliche Dat enbanken, die Informationen Uber Medi zi nprodukte
ent hal ten, zur Nutzung aufbereiten und bereitstellen

8 5 Nutzung der Dat enbanken

(1) Neben den Bundesm nisterien der Verteidigung und fir Gesundheit sind die fir das
Medi zi nprodukt erecht, das Atonrecht und das Ei ch- und Messwesen zust andi gen Behorden
des Bundes und der Lander berechtigt, Daten aus den Dat enbanken nach § 4 Abs. 1
entgeltfrei abzurufen, soweit dies zur Wahrnehnung i hrer Aufgaben bei m Vol | zug des
Medi zi npr odukt egeset zes erforderlich ist.

(2) Die Benannten Stellen sind berechtigt, die Datenbank nach § 4 Abs. 1 Nr. 2 in Bezug
auf eingeschréankte, verweigerte, ausgesetzte, w eder eingesetzte, zurickgezogene oder
durch den Hersteller gekindi gte Beschei ni gungen entgeltfrei zu nutzen

(2a) Die nach § 22 Absatz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes zust andi gen Et hi k- Konm ssi onen
und die nach § 3 Absatz 1 Satz 4 der Verordnung uUber klinische Prifungen von

Medi zi nprodukt en beteiligten Ethik-Konmm ssionen sind berechtigt, die Datenbank nach §
4 Absatz 1 Nummer 3 entgeltfrei zu nutzen, soweit dies zur Wahrnehnung i hrer Auf gaben
bei m Vol | zug des Medi zi nprodukt egeset zes erforderlich ist.

(3) Di e Datenbanken nach 8 4 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a und Abs. 2 sind o6ffentlich
Benannte Stellen kénnen di e Datenbank nach § 4 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a entgeltfrei
nut zen.

8 6 Dat enschutz und Dat ensi cher hei t

Bei der Datenibermttlung sind demjeweiligen Stand der Techni k ent sprechende MaRnahnen
zur Gewahrl ei stung von Datenschutz und Datensicherheit zu treffen, die insbesondere

die Vertraulichkeit und Unversehrtheit der Daten gewdhrleisten; imFalle der Nutzung

al | genei n zugangl i cher Netze sind Verschl Gissel ungsverfahren anzuwenden.

8 7 Speicherungsfri st

Daten in den Datenbanken nach § 4 Abs. 1 stehen nach der |etzten Anderung des
jeweiligen Datensatzes noch 20 Jahre in der Datenbank zur Verfigung. Nach Abl auf dieser
Frist werden di e Daten gel 6scht.

8§ 8 Auskunftsrecht

§ 19 des Bundesdat enschut zgesetzes ist fiur juristische Personen entsprechend
anzuwenden.

88 9 u. 10 (weggefallen)
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Anlage 1 (zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1)

Al | genei ne Anzei gepflicht nach 88 25 und 30 Abs. 2 MPG

General Onligation to Notify pursuant to 88 25 and 30 (2) Medical Devices
Act, MPG

Fundstell e des Originaltextes: B@&I. | 2007, 1069 - 1073

Fornmbl att fdr Medi zi nprodukte, auer In-vitro-Di agnostika
Form for Medi cal Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices

| Zust andi ge Behorde/ Conpetent authority I
| Code 1) I

| Staat/State 2) Land/ Federal state 3) I

I Ot/CGty Post | ei t zahl / Post al code I

I  StraRe, Haus-Nr./Street, house no. |

Anzei ge/ Noti fication I
Regi strierdatum bei der zustandi gen I
Behor de 4) Regi stri ernumer/ Regi strati on nunber 5)
Regi stration date at conpetent I
authority I

I  Typ der Anzeige/Notification type

I () Erstanzeige/lnitial notification
I () Anderungsanzei ge/ Notification

I of change

I () Wderrufsanzei ge/ Notification

I of withdrawal

|  Frihere Registriernunmer bei Anderungs- und W derruf sanzei ge I
I Previous registration nunber if notification has been changed or w thdrawn I

Anzei gender nach § 25 MPG Reporter pursuant to 8 25 Medical Devices
Act, MPG
) Hersteller/Manufacturer 6)
) Bevol | machtigter/Authorized representative
) Einfahrer/|nporter
) Verantwortlicher fir das Zusamensetzen von Systenen oder
Behandl ungsei nheiten nach § 10 Abs. 1 und 2 MPG
Assenbl er of systens or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2)

(
(
(
(
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I Medi cal Devices Act, MPG I
I () Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2 i. V. m I
I § 10 Abs. 3 MPG I
I Institution (sterilizing) pursuant to 8 25 (2) in connection with I
I § 10 (3) Medical Devices Act, MPG I
I () Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPGi. V. m I
I § 4 Abs. 2 MPBetreibV I
I Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG |
I in connection with § 4 (2) MPBetrei bV I
I Anzei gender/Reporting organisation (person) I
| Code 7) I
I I
| Bezei chnung/ Name I
I I
| Staat/state 2) Land/ Federal state 3) I
I I
I Ot/Cty Post | ei t zahl / Post al code I
I I
| StraBe, Haus-Nr./Street, house no. I
I I
| Tel ef on/ Phone Tel ef ax Fax I
I I
| E-Mail I
I I
|  Hersteller/Manufacturer 8) I
| Bezei chnung/ Name I
I I
| Staat/State 2) I
I I
I Ot/CGty Post | ei t zahl / Post al code I
I I
| StraBe, Haus-Nr./Street, house no. I

Si cher hei t sbeauftragter fur
Safety officer for medical

Medi zi nprodukt e nach § 30 Abs.

2 MPG 9)

devi ces pursuant to § 30 (2) Medical

MPG

|
|
| Devices Act,
| Nane

|

| Staat/State 2)

Land/ Feder al
-5-
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I Ot/Cty Post | ei t zahl / Post al code I

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

I Nane I

I () Erstanzeige/lnitial notification I
I () Anderungsanzei ge/ Notification of change I

Medi zi nprodukt (Erstnaliges |Inverkehrbringen)/Medical device (First I
pl aci ng on the narket)
Kl asse/ O ass 10)

Si nne der Richtlinie 2003/32/EG manufactured utilising tissues of
animal origin in terms of Directive 2003/ 32/ EC
() Aktives inplantierbares Medizinprodukt/Active inplantable nedical device

I Nunmer (n) der Bescheinigung(en)/Certificate nunber(s) 11) I

I
() I I
() I-steril/sterile I
() I-mit Messfunktion/with neasuring function I
() Ila I
() I'lb I
() Il I
() I'l'l-hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im I

I

I

| Kurzbeschrei bung/ Short description 14) I
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I Medi zi nprodukt e (Aufbereiten)/Medical devices (Reprocessing)

I () Semi kritische Medizinprodukte/ Semicritical nedical devices 15)
I () Guppe AGoup A

I () Guppe B/fGoup B I
I

I () Kritische Medizinprodukte/ Critical nedical devices 15) I
I () Guppe AGoup A
I () Guppe B/fGoup B
I () Guppe U Goup C
I Nunmmrer der Beschei ni gung/ Certificate nunber 11)
I

I Sterilisationsverfahren/Sterilisation procedures I
I () Danpfsterilisation/Steamsterilisation

I () Gassterilisation/Gas sterilisation I
I () Strahlensterilisation/Radiation sterilisation I
I () andere/others I
I Angewandt es Verfahren/ Applied procedure I
I I

I ch versichere, dass die Angaben nach bestem Wssen und Gew ssen
gemacht wurden.

| affirmthat the information given above is correct to the best of
my know edge.

Ot Datum . ...
Gty Dat e
NaMB ..

Unterschrift
Si gnat ure

Bear bei t ungsver mer ke/ Processi ng not es

Nur von der zustandi gen Behtrde auszufillen/ To be filled in only by the
competent authority

Bear bei t er/ Person responsi bl e Tel ef on/ Phone

H nwei se zum Ausf il | en/ Notes on conpl eting

1) Der Code der zustéandi gen Behorde setzt sich zusamen aus dem Zwei - Buchst aben-
Lander - Code nach | SO 3166, gefol gt von ei nem Schréagstrich, CA und der Numrer der
zust andi gen Behdrde im Staat, z. B.: DE/ CA0Ol. Conposed of the two-letter country
code according to |1SO 3166 foll owed by a slash, CA and the nunber of the conpetent
authority in the state, e. g.: DE CAO1l.

2) Benutzen Sie bitte fur die Staaten die Codes nach |1SO 3166, z. B.: Please use for
the different states the codes according to I SO 3166, e. g.:

AT ... Csterreich/Austria

BE ... Bel gi en/ Bel gi um

CY ... Zypern/ Cyprus

CzZ ... Tschechi sche Republik/ Czech Republik
DE ... Deutschl and/ Ger many

3) Benutzen Sie bitte fol gende Codes fir di e Lander/Bundeswehr: Please use the
following codes for the different federal states/Federal Armed Forces:
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01 ... Schl esw g-Hol stein 10 ... Saarland
02 ... Hanburg 11 ... Berlin
03 ... Niedersachsen/ Lower 12 ... Brandenburg
Saxony 13 ... Meckl enbur g- Vor ponmer n/
04 ... Brenen Meckl enburg Western Pomerani a
05 ... Nordrhein-Wstfal en/ 14 ... Sachsen/ Saxony
Nor t h- Rhi ne- West phal i a 15 ... Sachsen- Anhal t/ Saxony- Anhal t
06 ... Hessen/Hesse 16 ... Tharingen/ Thuringia
07 ... Rheinland-Pfal z/ 17 ... Bundeswehr/ Federa
Rhi nel and- Pal ati nat e Armed Forces
08 ... Baden-Wirttenberg
09 ... Bayern/Bavaria

4)  JJIII- M TT/ YYYY- VWM DD

5) Wrd von der zustéandi gen Behorde vergeben. Die Registriernumer setzt sich
zusamen aus dem Zwei - Buchst aben- Lander - Code nach | SO 3166, gefol gt von ei nem
Schréagstrich, dem Code der zustandi gen Behorde, einem Schréagstrich und einer
i nternen Registriernummer, z. B.: DE/ CAOl/nnn ..

To be assigned by the conpetent authority. Conposed of the two-letter country code
according to |1SO 3166 followed by a slash, the code of the conpetent authority, a
slash and an internal registration nunber, e. g.: DE/ CAOl/nnn ..

6) Hersteller nach 8 3 Nr. 15 MPG
Manuf acturer pursuant to § 3 no. 15 Medical Devices Act, MPG

7) Di eser Code wird durch DI MD erstellt.

This code will be generated by DI M

8) Nur auszuf il l en vom Bevol | machti gt en oder Ei nfUhrer
To be filled in only by the authorized representative or inporter

9) Nur der Verantwortliche nach 8 5 Satz 1 und 2 MPG hat einen
Si cher hei t sbeauftragten anzuzei gen
Only the person responsible pursuant to § 5 sentence 1 and 2 Medi cal Devices Act,
MPG has to notify one safety officer.

10) Bei Systenmen oder Behandl ungsei nheiten soll die Kl asse der Konponente nmit dem
hochsten Ri si ko angegeben werden. Bei Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren)
nach 8§ 25 Abs. 2 i. V. m § 10 Abs. 3 MPGist die Angabe der Kl asse nicht
erforderlich.

The class of the conponents with the highest risk is to be indicated on systens or
procedure packs. The indication of the class is not necessary with institutions
(sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with 10 (3) Medical Device Act,
MPG,

11) Der (den) Nunmer(n) der Bescheinigung(en) ist die Kennnunmer der Benannten Stelle,
gefol gt von ei nem Schré&gstrich, voranzustellen, z. B.: 0123/nnn ..

Each certificate nunmber is to precede with the Notified Body identification nunber
followed by a slash, e. g.: 0123/nnn ..

12) Bitte den zutreffenden Code nmit dem dazugehdrigen Schl agwort aus der jeweils
vor geschri ebenen Nonmenkl at ur angeben. Wenn ni cht vorhanden, bitte Kurzbeschrei bung
geben.

Pl ease enter the relevant code and its designation fromthe prescribed
nonencl ature. |If not available, please give a short description

13) Kategoriecode und Kategorie basieren auf der EN |1 SO 15225. In der Rei henfol ge
der Kategoriebegriffe (a) bis (k) soll der erste zutreffende Begriff fir das
Medi zi nprodukt vergeben werden.

Devi ce category code and term are based on EN | SO 15225. The devi ce shoul d be
assigned to the first category in which it fits, nmoving fromthe top downwards i
e. from(a) to (k).

Code: Code:

01 Aktive inplantierbare Produkte (a) 04 Elektrische und nechani sche (9)
Active inplantabl e devices Medi zi npr odukt e
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El ectrical and nmechani cal mnedi cal

devi ces
07 Nichtaktive inplantierbare Produkte (b) |09 W ederverwendbare |Instrumnente
Non- active inpl antabl e devices Reusabl e i nstrunents
03 Zahnérztliche Produkte (c) 10 Produkte zum Ei nnmal gebrauch
Dent al devi ces Si ngl e use devices
08 Opht hal m sche und optische Produkte (d) 11 Technische Hilfen fir behinderte
Opht hal mi ¢ and optical devices Menschen
Techni cal aids for disabled persons
12 ROntgen- und andere bil dgebende (e) 05 Krankenhausi nventar
Gerate Hospi tal hardware

Di agnostic and therapeutic
radi ati on devi ces

02 Anast hesi e- und Beat nungsger ate (f)
Anaest hetic and respiratory devices

14) Nur obligatorisch, wenn kein Code mt dem dazugehéri gen Schl agwort angegeben
wurde. Bitte sel bst gewdhlte Schl agworte verwenden. Es kdnnen hier grundl egende
Ei genschaften des Produktes angegeben werden, wie z. B. die beabsichtigte

Ver wendung, mafRgebliche Aspekte seiner Klassifikation, die Hauptw rkungsweise ..

Only conpul sory, if no relevant code/ designati on has been given. Please use

appropriate terns or a short phrase. It can include basic features of the product
such as, for exanple, the intended use, the aspects governing its classification

the principal node of action ..

15) Enpfehlung der Kommi ssion fir Krankenhaushygi ene und | nfektionspravention
bei m Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimttel und

Medi zi nprodukte (Bf ArM zu den "Anforderungen an di e Hygi ene bei der Aufbereitung

von Medi zi nprodukten". Die Enpfehlung ist zu finden unter

(http://wwv rki.de/cln_006/nn_226620/ DE/ Cont ent/ | nf ekt/Krankenhaushygi ene/
Konmi ssi on/ konmi ssi on_node. ht M _nnn=true)

Hygi ene recommendation for the processing of nedical devices for re-use of the
Conmi ssi on on Hospital Hygiene and Infectious Di sease Prevention at the Robert
Koch Institute (RKI) and the Federal Institute of Drugs and Medi cal Devices
(BfArM. The reconmmrendation will be found:

(http://wwv rki.de/cln_006/nn_226620/ DE/ Cont ent/ | nf ekt/Krankenhaushygi ene/
Konmi ssi on/ konmi ssi on_node. ht M _nnn=true)

Anlage 2 (zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1)
Al 'l genei ne Anzei gepflicht nach 88 25 und 30 Abs. 2 MPG

General oligation to Notify pursuant to 88 25 and 30 (2) Medical Devices

Act, MPG
Fundstell e des Originaltextes: BGBlI. | 2007, 1074 - 1078

Formbl att fur In-vitro-Di agnostika
Formfor In Vitro Diagnostic Medical Devices

| Zust &ndi ge Behodrde/ Conpetent authority I
| Code 1) I

| Staat/State 2) Land/ Federal state 3) I

I Ot/CGty Post | ei t zahl / Post al code I
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| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

Anzei ge/ Notification I
Regi stri erdatum bei der zustéandi gen I
Behdr de 4)
Regi stration date at conpetent I
aut hority I

Typ der Anzeige/ Notification type

|
0
0
|
0
|

Erstanzeige/lnitial notification
Ander ungsanzei ge/ Noti fi cation

of change

W derruf sanzei ge/ Noti fi cation

of wi t hdrawal

|  Frihere Registriernumer bei Anderungs- und W derrufsanzeige I
I Previous registration nunmber if notification has been changed or w thdrawn I

Anzei gender nach 8 25 MPE Reporter pursuant to § 25 Medi cal Devices
Act, MPG
) Hersteller/Manufacturer 6)
) Bevol | méchtigter/ Aut hori zed representative

) Einfdhrer/Inporter

) Verantwortlicher fur das Zusammensetzen von Systenmen oder
1 und 2 MPG

(
(
(
(

I I
I I
I I
I I
I I
I I
I Behandl ungsei nheiten nach § 10 Abs. I
I Assenbl er of systems or procedure packs pursuant to 8§ 10 (1) and (2) I
I Medi cal MPG I
I I
I I
I I
I I
I I
I I
I I
I I

Devi ces Act,
() Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2 i. V. m
§ 10 Abs. 3 MPG

Institution (sterilizing) pursuant to 8 25 (2) in connection with
§ 10 (3) Medical Devices Act, MG
() Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs.
§ 4 Abs. 2 MPBetreibV
Institution (processing) pursuant to § 25 (1)
Medi cal Devices Act, MPGin connection with 8§ 4 (2) MPBetrei bV

I Anzei gender/Reporting organisation (person) I
| Code 7) I

1 MPGi. V. m

Land/ Federal state 3) I

Post | ei t zahl / Post al code |

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |
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|  Hersteller/Manufacturer 8) I
| Bezei chnung/ Name I

I Ot/Cty Post | ei t zahl / Post al code I

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

| Sicherheitsbheauftragter fir Medizi nprodukte nach 8 30 Abs. 2 MPG 9) I
| Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical I
| Devices Act, MPG I
I I
I I

Name
| Staat/State 2) Land/ Federal state 3) I
I I
I Ot/CGty Post | ei t zahl / Post al code I

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

I Nane I
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I () Erstanzeige/lnitial notification I
I () Anderungsanzei ge/ Notification of change I

I In-vitro-Diagnostikum In vitro diagnostic medical device

I  Klassifizierung/ dassification 10) I
I () Produkt der Liste A Anhang |I/Device of List A Annex II I
I () Produkt der Liste B, Anhang |I/Device of List B, Annex Il I
I () Produkt zur eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt i st I
I I
I I
I I

/ Device for self-testing not listed in Annex |1
() Sonstiges Produkt/CQ her device (all devices except Annex Il and

sel f-testing devices)

Anzei ge nach 8§ 25 Abs. 3 Nr. 3 MPG

Notification pursuant to 8 25 (3) no. 3 Medical Devices Act, MG

() "Neues In-vitro-Di agnosti kum'/"New in vitro diagnostic medi cal
device" 11)

| Angabe der benutzten Nomenkl atur/ Nomencl ature used 12) I
I () EDMS-Klassifikation/EDM5 C assification I
I () GWDN I

| Kurzbeschrei bung/ Short description 14) I
I In Deutsch/In German I

Produkttyp/ Devi ce type 15)

I Zuséatzliche Angaben im Falle der In-vitro-D agnosti ka gemal Anhang Il und |
I der In-vitro-Diagnostika zur Ei genanwendung/ Addti onal information for I
I  Annex Il and self-testing in vitro diagnostic nedical devices I
I I
I I

I Nunmer (n) der Bescheinigung(en)/Certificate nunber(s) 16) I

I () In Ubereinstinmung nit den Gemei nsamen Techni schen Spezifikationen I
I (fur Produkte gem Anhang II, Liste A)/Inconfornmty w th Conmon I
I Techni cal Specifications (for Annex Il List A devies) I
|  Ergebni sse der Leistungsbewertung I
I Qutcoune of performance eval uation I

I ch versichere, dass die Angaben nach bestem W ssen und Gew ssen
gemacht wurden.

| affirmthat the information given above is correct to the best of
my know edge.
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Unterschrift
Si gnat ure

| Bearbei tungsver ner ke/ Processi ng not es I
I Nur von der zusté&ndi gen Behdrde auszufillen/ To be filled in only by the I
I conpetent authority I
| Bearbeiter/Person responsible Tel ef on/ Phone I

H nwei se zum Ausf il | en/ Notes on conpl eting

1) Der Code der zustéandi gen Behorde setzt sich zusamen aus dem Zwei - Buchst aben-
Lander - Code nach | SO 3166, gefol gt von ei nem Schréagstrich, CA und der Numrer der
zust andi gen Behdrde im Staat, z. B.: DE CAOL.

Conposed of the two-letter country code according to | SO 3166 foll owed by a sl ash,
CA and the number of the conpetent authority in the state, e. g.: DE CAOL.

2) Benutzen Sie bitte fur die Staaten die Codes nach |1SO 3166, z. B.:
Pl ease use for the different states the codes according to | SO 3166, e. g.

AT ... Csterreich/Austria

BE ... Bel gi en/ Bel gi um

CY ... Zypern/ Cyprus

CzZ ... Tschechi sche Republik/ Czech Republik
DE ... Deutschl and/ Ger many

3) Benutzen Sie bitte fol gende Codes fir di e Lander/Bundeswehr:
Pl ease use the followi ng codes for the different federal states/Federal Arned

For ces:
01 ... Schl esw g-Hol stein 10 ... Saarland
02 ... Hanburg 11 ... Berlin
03 ... Niedersachsen/ Lower 12 ... Brandenburg
Saxony 13 ... Meckl enbur g- Vor ponmer n/
04 ... Brenen Meckl enburg Western Ponerani a
05 ... Nordrhein-Westfalen/ 14 ... Sachsen/ Saxony
Nor t h- Rhi ne- West phal i a 15 ... Sachsen- Anhal t/ Saxony- Anhal t
06 ... Hessen/Hesse 16 ... Tharingen/ Thuringia
07 ... Rheinland-Pfal z/ 17 ... Bundeswehr/ Federa
Rhi nel and- Pal ati nat e Armed Forces
08 ... Baden-Wirttenberg
09 ... Bayern/Bavaria

4) JJJJ- WM TT/ YYYY- MMt DD

5) Wrd von der zustéandi gen Behtrde vergeben. Die Registriernumrer setzt sich
zusamen aus dem Zwei - Buchst aben- Lander - Code nach | SO 3166, gefol gt von ei nem
Schragstrich, dem Code der zustandi gen Behtrde, einem Schrégstrich und einer
internen Registriernumer, z. B.: DE/ CAOl/nnn ..

To be assigned by the conpetent authority. Conposed of the two-letter country code
according to | SO 3166 followed by a slash, the code of the conpetent authority, a
sl ash and an internal registration nunber, e. g.: DE/ CAO1/nnn ...)

6) Hersteller nach § 3 Nr. 15 MPG
Manuf acturer pursuant to § 3 no. 15 Medical Devices Act, MPG

7) D eser Code wird durch DI MD erstellt.
This code will be generated by DI M

8) Nur auszufillen vom Bevol | machti gten oder Ei nfuhrer.
To be filled in only by the authorized representative or inporter

9) Nur der Verantwortliche nach 8 5 Satz 1 und 2 MPG hat einen
Si cher hei t sheauftragten anzuzei gen

-13 -



10)

11)

12)

13)

14)

15)
16)
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Only the person responsible pursuant to 8 5, 1 and 2 sentence Medi cal Devices Act,
MPG has to notify one safety officer.

Bei Systemen oder Behandl ungsei nheiten soll die Kl assifizierung der Konponente mt
dem hochsten Ri si ko angegeben werden. Bei Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren)
nach § 25 Abs. 2 i. V. m § 10 Abs. 3 MPG ist die Angabe der Kl assifizierung nicht
erforderlich.

The classification of the conmponents with the highest risk is to be indicated on
systenms or procedure packs. The indication of the classification is not necessary
with institutions (sterilizing) pursuant to 8 25 (2) in connection with 10 (3)
Medi cal Device Act, MPG

Nach 8 3 Nr. 6 MPG handelt es sich umein "neues In-vitro-D agnostikuni, wenn:

- ein derartiges Mdizinprodukt fir den entsprechenden Anal yten oder anderem
Par anet er wahrend der vorangegangenen drei Jahre innerhalb des Europai schen
Wrtschaftsrauns nicht fortwahrend verfigbar war oder

- das Verfahren mt einer Analysetechnik arbeitet, die innerhalb des Europai schen
Wrtschaftsrauns wahrend der vorangegangenen drei Jahre nicht fortwadhrend in
Ver bi ndung nmit einem besti mten Anal yten oder anderen Paraneter verwendet
wor den i st.

Pursuant to 8 3 no. 6 Medical Devices Act, MPG an in vitro diagnostic nedica
device is "new' if:
- there has been no such device continuously avail able on the European Econonic
Area during the previous three years for the rel evant anal yte or other
par aret er

- the procedure involves anal ytical technol ogy not continuously used in
connection with a given analyte or other paranmeter on the European Econonic
Area during the previous three years.

Bitte den zutreffenden Code mit dem dazugehdri gen Schl agwort aus der jeweils

vor geschri ebenen Nonmenkl at ur angeben. Wenn ni cht vorhanden, bitte Kurzbeschrei bung
geben.

Rel evant nonencl ature code and term have to be taken fromthe prescribed

nonencl ature. |If not available, please give a short description

Wenn der Nonenkl at urcode aus der EDWMVS-KI assifikation stammt:

| VD- Reagenzi en: Stufe 5 (Methode) oder, wenn nicht vorhanden, Stufe 4 (Paraneter)
zur Vergabe des Codes benut zen

IVD-Instrunmente: Stufe 3 (Untergruppe) der |nstrunmentengruppi erung zur Vergabe des
Codes benutzen. Wenn die d obal Medical Device Nonenclature (GVDN) zur Codierung
benutzt wird, bitte den rel evanten Vorzugsbegriff eintragen

I f nonenclature code and termare taken fromthe EDMS C assification

I VD Reagents: Level 5 ("Method") or if not available Level 4 ("Paraneter") has to
be used.

IVD I nstrunments: Level 3 ("Subgroup”) of the instrunment grouping has to be used.

I f nonenclature code and termare taken fromthe d obal Medical Device
Nonencl at ure ( GVDN):

Preferred termhas to be used.

Nur obligatorisch, wenn kein Code mt dem dazugehoéri gen Schl agwort angegeben
wurde. Bitte sel bstgewdhlte Schl agworte verwenden. Es kénnen hier grundl egende

Ei genschaften des Produktes angegeben werden, wie z. B. die beabsichtigte

Ver wendung, mafRgebliche Aspekte seiner Klassifikation, die Hauptw rkungsweise ..
Only conpul sory, if no relevant nonencl ature code/ desi gnati on has been given

Pl ease use appropriate terns or a short phrase. The phrase can include basic
features of the product such as, for exanple, the intended use, the aspects
governing its classification, the analytical qualification, the principal node of
action ...

Vom Herstel |l er vergebener Nane des Produktes/ Manufacturer's product nane

Der (den) Nunmer(n) der Bescheinigung(en) ist die Kennnunmer der Benannten Stelle,
gefol gt von ei nem Schréagstrich, voranzustellen, z. B. 0123/ nnn ..

-14 -
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Each certificate nunber is to precede with the Notified Body identification nunber
followed by a slash, e. g.: 0123/nnn ..

Anlage 3 (zu §8 4 Abs. 1 Nr. 2)

I nf or mati onen Uber Beschei ni gungen nach 8 18 MPG

Information relating to Certificates pursuant to 8§ 18 Medi cal Devices
Act, MPG

Fundstell e des Originaltextes: BGBI. | 2007, 1079 - 1084

I Benannte Stelle/Notified Body I
I Kennnumrer/ldentification nunber |

| Staat/State 1) Land/ Federal state 2) I

I Ot/CGty Post | ei t zahl / Post al code I

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

I Registrierung (nicht Bestandteil der Bescheinigung)/Registration I
I (not part of the certificate) I
I Typ der Meldung/ Notification type I
I () Erstneldung/Initial notification I
I Ander ungs- oder Ersatznel dung/ Notification of change or repl acement I
I Mel dung uber verwei gerte Beschei ni gung/ Notification of refused I
I certificate I
| Bei Anderungs- oder Ersatznel dung frihere Nummer der Beschei ni gung 3) I
I In case of notification of change or replacenent previous certificate I
I nunber I
I Ausstellungsdatum zur fridheren Nummrer der Beschei ni gung 3) 4) I
| Date of issue relating to previous certificate nunber I
Status der Beschei ni gung bei Anderungs- oder Ersatznel dung 5)
Certificate status at notification of change or repl acenent
geandert/ changed

er ganzt/ conpl enent ed

ei ngeschrankt/restricted

erset zt/repl aced

ausgeset zt / suspended

wi eder eingesetzt/term nation of suspension

zur ickgezogen/ wi t hdr awn

gekundi gt durch den Hersteller/term nated by the manufacturer

AN AN AN AN AN AN SN
— N N N N N N N
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I Beschei nigung/Certificate
I Nunmer der Bescheini gung/ Certificate nunber 6)

www.juris.de

Beschei ni gung nach/ Certificate according to
() Richtlinie 90/385/EWY Directive 90/ 385/ EEC
() Anhang 2 ohne Nunmer 4/ Annex 2 without section 4

I I
I I
I I
I () Anhang 2, Nunmer 4/ Annex 2, section 4 I
I () Anhang 3/ Annex 3 I
I () Anhang 4/ Annex 4 7) I
I () Anhang 5/ Annex 5 I
I () Richtlinie 93/42/EWS Directive 93/42/ EEC I
I () Anhang Il ohne Nunmer 4/ Annex |l wi thout section 4 I
I () Anhang II, Nunmer 4/ Annex |Il, section 4 I
I () Anhang |11/ Annex 111 I
I () Anhang | V/ Annex IV 7) I
I () Anhang V/ Annex V I
I () Anhang VI/ Annex VI I
I () Richtlinie 98/79/EG Directive 98/ 79/ EC I
I () Anhang II'l, Nurmmer 6/Annex |11, section 6 I
I () Anhang IV, Nummer 3/Annex |V, section 3 I
I () Anhang IV, Nummer 4/ Annex |V, section 4 I
I () Anhang IV, Nummer 6/ Annex |V, section 6 7) I
I () Anhang V/ Annex V I
I () Anhang VI/ Annex VI 7) I
I () Anhang VI, Nunmmer 3/Annex VI, section 3 7) I
I () Anhang VII, Nunmmer 5/ Annex VI, section 5 7) I

| Datum der Ausstellung/ Ausset zung/ Zur iickzi ehung/ Ver wei gerung usw. 4) I
| Date of issue/suspension/w thdrawal/refusal etc. I

I Datum des Abl auf es der Beschei ni gung 4) I
| Date of expiry of the certificate I

| Code 8) |

Post | ei t zahl / Post al code |

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

| Bevol | machtigter/Authorized representative 9) I

-16 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

I Ot/Cty Post | ei t zahl / Post al code I

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

Zust andi ge Behorde des Verantwortlichen fir das erstmalige

I nver kehr bri ngen 10)

Conpetent authority of the person responsible for the first placing
on the market

Code 8)

I Ot/CGty Post | ei t zahl / Post al code I

| Strale, Haus-Nr./Street, house no. |

Von der Beschei nigung erfasste(s) Produkt(e)/Device(s) covered by the I
certificate I
Kl assi fizi erung/ d assification I
() Aktive(s) inplantierbare(s) Medizinprodukt(e)/Active inplantable I
medi cal devi ce(s) I

() Medi zi nprodukt (e) der Kl asse(n)/d assification of the concerned I
devi ce(s) I

() I-steril/sterile I

I

I

I

I

I

() I-mit Messfunktion/with neasuring function

() Ila

() I'lb

() Il

() Il - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs

imSinne der Richtlinie 2003/ 32/ EG
-17 -
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@) vi tro- Di agnosti
Pr odukt (e) der
Pr odukt (e) der
Produkt (e) zur

genannt ist (si

I n-
()
()
0)

manuf actured utilising tissues of animnal
Di rective 2003/32/ EC

www.juris.de

originin terms of

I
kum(a)/In vitro diagnostic nedical device(s) I
Liste A, Anhang I1/Device(s) of List A Annex Il I
Liste B, Anhang I1/Device(s) of List B, Annex Il I
Ei genanwendung, das (die) nicht i mAnhang 11 I
nd) I

I

listed in Annex |1

Devi ce(s) for self-testing not
I  Celtungsbereich des genehm gten Qualitatssicherungssystens/ Scope of I
I quality assurance system I

| Bitte geben Sie die Betriebsstatten an, auf die sich di e Bescheinigung I
| erstreckt: I
I Please identify the facilities covered by the certificate: I
I  Name, Adresse/ Nanme, address I
I I

Gel t ungsberei ch der EG Ausl egungs-, EG Baunust er pr if beschei ni gung bzw.
EG Konf ormi t &t ser kl arung

Scope of the certificate with EC verification,
EC decl aration of confornity

Nomenkl at ur code/ Nonmencl at ure code 11)

EC type- examni nation or

Er ganzende Angaben im Falle von ei ngeschr @nkten, ausgesetzten
zur ickgezogenen oder verwei gerten Beschei ni gungen
Additional information in the event of restricted,
or refused certificates

Begrindung fiur die Statusanderung/ Reason for change of certificate 13)

suspended, wi thdrawn

Ei nschat zung des Risi kos/Estimation of risk

() Produktunabhangi ge G inde/ Reasons not related to the nedical
() Produktabhangi g, gering/Device related, |ow

() Produktabhangi g, hoch/Device rel ated, high 14)

devi ce

Sonsti ge zweckdi enliche Hinweise (insbesondere Enmpfehl ungen zur
Ri si koabwehr)

Addi tional information (especially recomendations for risk managenent)
I  CGgf. Fall-Nr. des Vorkonmisberichtes, die imZusamenhang mit dieser I
I Mel dung steht I
I Case no. of the vigilance report associated with this notification I
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Ot Datum . ...
Gty Dat e
NaMB . .

Unterschrift
Si gnat ure

H nwei se zum Ausf il | en/ Notes on conpl eti ng

Di e Mel dung kann in Deutsch oder Englisch ausgefillt werden.
The notification may be conpleted in Gernman or English

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)

Benutzen Sie bitte fur die Staaten die Codes nach | SO 3166, z. B.:
Pl ease use for the different states the codes according to | SO 3166, e. g.

AT ... Csterreich/Austria

BE ... Bel gi en/ Bel gi um

CY ... Zypern/Cyprus

CZ ... Tschechi sche Republik/ Czech Republik
DE ... Deutschl and/ Ger many

Benutzen Sie bitte fol gende Codes fiur die Lander/Bundeswehr:
Pl ease use the followi ng codes for the different federal states/Federal Arned
For ces:

01 ... Schl esw g-Hol stein 10 ... Saarland
02 ... Hanburg 11 ... Berlin
03 ... Niedersachsen/ Lower 12 ... Brandenburg
Saxony 13 ... Meckl enbur g- Vor ponmer n/
04 ... Brenen Meckl enburg Western Ponerani a
05 ... Nordrhein-Westfalen/ 14 ... Sachsen/ Saxony
Nor t h- Rhi ne- West phal i a 15 ... Sachsen- Anhal t/ Saxony- Anhal t
06 ... Hessen/ Hesse 16 ... Thiringen/ Thuringia
07 ... Rheinland-Pfalz/ 17 ... Bundeswehr/ Federa
Rhi nel and- Pal ati nat e Armed Forces
08 ... Baden-Wirttenberg
09 ... Bayern/Bavaria

Zu jeder friuheren Nunmer der Beschei ni gung nmuss das ent sprechende

Ausst el | ungsdat um angegeben werden. Der Nummrer der Bescheinigung ist die
Kennnunmmer der Benannten Stelle, gefolgt von einem Schréagstrich, voranzustellen,
z. B.: 0123/nnn ..

The date of issue has to be provided for each previous certificate nunber

The certificate nunber is to be preceded with the identification nunber of the
corresponding Notified Body followed by a slash, e. g.: 0123/nnn ..

JJJJ- WM TT/ YYYY- MMt DD

Geéndert bezieht sich nicht auf den Geltungsberei ch der Beschei ni gung, sondern
betrifft z. B. die Anderung der Adresse oder des Nanens der juristischen Person
des Herstellers. Eingeschrankt und ergéanzt beziehen sich auf den Gel tungsbereich
der Bescheini gung. Ersetzt, ausgesetzt, w eder eingesetzt, zurickgezogen und
gekundi gt bezi ehen sich auf die gesante Beschei ni gung.

Changed is not to be seen in relation to scope of certificate, but it concerns
e. ¢g. the change of the address or the nane of the entity of the manufacturer
Restricted and conplenented relate to scope of certificate. Replaced, suspended,
term nati on of suspension, wthdrawn and term nated apply to the whole
certificate.

Di ese Nunmer wird von der nel denden Benannten Stelle vergeben. IThr ist die
Kennnunmmer der Benannten Stelle voranzustellen, z. B.: 0123/nnn ..

This nunmber is assigned by the Notified Body reporting. It has to be preceded with
the identification number of the corresponding Notified Body, e. g.: 0123/nnn ..

Fir die EG Prufung verlangen die R chtlinien von den Benannten Stellen, fiur
j ede zu genehni gende Charge (oder jedes einzel ne Produkt) eine Beschei ni gung
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11)

12)

13)

14)
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auszustel l en. Fiur die Informationen, welche i mZusanmenhang nit dem Dat enaust ausch
von den Benannten Stellen zur Verfigung gestellt werden, ist es ausreichend,

i n der Datenbank die Art der Bescheinigung, welche dem Hersteller fir ein

besti mtes Produkt erteilt wurde, und di e Kennnunmer der Benannten Stelle, die sie
ausgestel It hat, zu finden. @eiches gilt fir die Uberprifung der hergestellten
Produkte i m Sinne der Anhange IV Abs. 6 und VIl Abs. 5 der Richtlinie 98/79/EG

For EC verification, the directives require the Notified Bodies to issue a
certificate for each batch (or for each individual device) to be approved. For

the information provided in connection with the regulatory data exchange by a
given Notified Body, it is sufficient to find the kind of certificate which has
been granted to the manufactuer of a given device and the identification nunber

of the Notified Body which issued it in the data base. The sane applies to the
exam nation of the manufactured devices within the neaning of Annexes IV point 6
and VII point 5 of the Directive 98/ 79/EC

Di eser Code wird durch DI MD erstellt./This code will be generated by DI M

Fakul tativ auszufidllen, wenn der Hersteller seinen Sitz nicht imBereich des
EVR hat. Dabei sind mndestens die Bezeichnung, das Land und der Ot anzugeben
Im Fal l e mehrerer Bevol |l michtigter sollte - soweit vorhanden - der deutsche
Bevol | machti gt e ei ngetragen werden.

To be filled in optionally if the manufacturer is not |ocated in the EEA

Pl ease state at | east name, country and city. In case of several authorized
representatives, the German authorized representative should be registered, if
avai | abl e.

Auszuf il | en bei eingeschrankten, ausgesetzten, w eder eingesetzten

zur ickgezogenen oder verwei gerten Beschei ni gungen. Bei nicht imEW ansassi gen
Herstellern sollte - soweit vorhanden - die zustandi ge Behdrde fir den deutschen
Bevol | machti gt en angegeben wer den.

To be filled out in the case of a certificate that is restricted, suspended,
with a term nation of suspension, withdrawn or refused. Wen the manufacturers
are not located in the EEA, the conpetent authority for the German authorized
representative should be specified, if available.

Bitte den zutreffenden Code mit dem dazugehori gen Schl agwort aus der

jeweils vorgeschri ebenen Nonenkl at ur angeben. Wenn nicht vorhanden, bitte

Kur zbeschr ei bung geben. Nur bei Produkten, fiur die eine EG Ausl egungs-, EG
Baunust er pr if beschei ni gung bzw. EG Konform tatserkl d&rung ausgestel It wurde

Pl ease enter the relevant code and its designation fromthe prescribed

nonencl ature. |f not available, please give a short description. Only with
products, for which an EC verification, EC type-exam nation or EC declaration of
conform ty has been issued.

Nur obligatorisch, wenn kein Code mt dem dazugehtri gen Schl agwort angegeben
wurde. Bitte sel bstgewdhlte Schl agworte verwenden. Es kénnen hier grundl egende
Ei genschaften des Produktes angegeben werden, wie z. B. die beabsichtigte

Ver wendung, mafRgebliche Aspekte seiner Klassifikation, die Hauptw rkungsweise ..
Only conpul sory, if no relevant code/ designation has been given. Please use
appropriate terns or a short phrase. The phrase can include basic features of

t he product such as, for exanple, the intended use, the aspects governing its
classification, the principal neans of action ..

Bi tte Begrindung nach § 18 Abs. 1 MPG angeben. Sofern die fir den Hersteller oder
Bevol | machti gt en zust andi ge Behtrde ihren Sitz nicht imdeutschsprachi gen Raum
hat, sollten die Angaben in Englisch erfol gen

Pl ease give reasons for change of the certificate pursuant to 8§ 18 (1) Medica
Devices Act, MPG |f the conpetent authority is |ocated outside of German-speaking
countries, details should be given in English.

Ri si ken, die zum Tode oder zu ei ner schwerw egenden Verschl echterung des
Gesundhei t szust andes ei nes Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person

f ihren koénnen.

Ri sks which may lead to death or to a serious deterioration in the state of health
of a patient, user or other person
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Anlage 4 (zu 8 4 Abs. 1 Nr. 3)

Kl'i ni sche Prifung nach § 20 Abs. 6 MPG

Lei stungsbewertungspr idf ung nach 8§ 24 Abs. 2 MPG

Cinical Investigation according to 8 20 (6) Medical Devices Act, MG
Performance Eval uation according to 8 24 (2) Medical Devices Act, MG

(Fundstelle: BGBI. | 2010, 544 - 550)

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenst er angezei gt

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenst er angezei gt

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenst er angezei gt

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenst er angezei gt

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenster angezei gt

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wssen und Gewi ssen gemacht wurden.
| affirmthat the information given above is correct to the best of ny know edge.

Ot Dat um
Cty Dat e
Namelg)

H nwei se zum Ausf Ul | en/ Not es on conpl eti ng

1) Wrd vom DI MDl ei ngetragen, sobald vorhanden.
WIl be filled out by DIMDI, as soon as avail abl e.

2) Das Bundesinstitut fir Arzneimttel und Medizi nprodukte (BfArM ist zustandig far
kl i ni sche Prifungen von Medi zi nprodukten und fur Lei stungsbewertungspr ifungen
von I n-vitro-Diagnosti ka, ausgenonmen derer, fir die das Paul -Ehrlich-Institut
zustandig ist.

Das Paul -Ehrlich-Institut (PElI) ist zustandig fir Leistungsbewertungspridfungen
von den nachf ol gend genannt en Reagenzi en und Reagenzprodukten (einschliellich

Kal i brier- und Kontrollmaterialien) des Anhangs Il der Richtlinie 98/79/EG Uber
In-vitro-Diagnostika: H'V 1 und 2, HTLV | und Il, Hepatitis B, Cund D, Roteln,
Toxopl asnose, Cytonegal ovirus, Chlanydi en, ABO-System Rhesus (C, ¢, D, E, e),

Kel | - System Duffy-System Kidd-System irreguléare Anti-Erythrozyten-Antikorper,
HLA Anti gen- Gewebetypen DR, A und B.

The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfFArM is responsible for
clinical investigations of nedical devices and for perfornmance eval uations of in
vitro di agnostic agents, with the exception of those for which the Paul -Ehrlich-
Institute i s responsible.

The Paul -Ehrlich-Institute (PElI) is responsible for perfornmance eval uations of
the follow ng reagents and reagent products including materials for calibration
and control according to Annex Il of Directive 98/79/EC. HV 1 and 2, HILV | and
I, hepatitis B, Cand D, rubella, toxoplasnosis, cytonmegal ovirus, chlanydia, ABO
system rhesus (C, ¢, D, E, e), Kell system Duffy system Kidd system irregular
anti-erythrocyte antibody, HLA tissue types DR, A and B.

3) Geben Sie hier bitte die nach 8 22 Abs. 1 MPG zust andi ge Et hi k- Kommi ssi on an.
Pl ease indicate here the Ethics Conmittee responsible according to § 22 (1)
Medi cal Devices Act (MPGQ.

4) Benutzen Sie bitte fiur die Staaten die Codes nach | SO 3166 (1993), z. B.:
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Pl ease use for the different states the codes according to | SO 3166 (1993), e.g.
AT ...Gsterreich/Austria

BE ... Bel gi en/ Bel gi um

CY ...Zypern/ Cyprus

CzZ ...Tschechi sche Republik/ Czech Republic

DE ... Deut schl and/ Ger many

Benutzen Sie bitte fol gende Codes fir di e Lander/Bundeswehr:
Pl ease use the followi ng codes for the different federal states/Federal Arned
For ces

01 ...Schl eswi g-Hol stein 10 ... Saar !l and

02 ...Hanburg 11 ...Berlin

03 ... N edersachsen/ Lower Saxony 12 ...Brandenburg

04 ...Brenen 13 ... Meckl enbur g- Vor pormer n/

05 ... Nordrhei n-West f al en/ Nort h- Rhi ne/ Meckl enburg Western Pomrerani a

West phal i a 14 ... Sachsen/ Saxony

06 ...Hessen/ Hesse 15 ... Sachsen- Anhal t / Saxony- Anhal t

07 ...Rhei nl and- Pf al z/ Rhi nel and- Pal ati nate 16 ... Thiri ngen/ Thuri ngi a

08 ...Baden-Wirttenberg 17 ...Bundeswehr/ Federal Arned Forces

09 ...Bayern/Bavaria

In der Folge geben Sie bitte Tel efon, Telefax und E-Miil der Kontaktperson an
Pl ease i ndi cate phone nunber, fax number and e-nmil address of the contact person

Der Produzent ist nur dann extra anzugeben, wenn er nicht der Sponsor ist.
The manufacturer is only to be indicated separately if the latter is not the
sponsor.

Der Code der zustandi gen Behtrde der Prifstelle setzt sich zusanmen aus dem

Zwei - Buchst aben- Lander - Code nach | SO 3166, gefol gt von ei nem Schragstrich, den
Buchst aben CA und der Nunmer der zustandi gen Behdérde i mLand, z. B.: DE CAOl.

Fir weitere Prifeinrichtungen ist die jeweils zustandi ge Behérde anzugeben. Bei
Ei ntrag ausl andi scher Prifeinrichtungen i m EWR nuss hier auch die zustandi ge
ausl andi sche Behorde ei ngetragen werden. Di e zustandi gen Behorden fir die

deut schen Prifei nri chtungen werden benachrichtigt, die ausl andi schen Behdorden
wer den ni cht benachrichtigt, auRer in den Fallen, die in dem Gesetz zur Anderung
medi zi npr odukt erechtlicher Vorschriften vom29. Juli 2009 (B&l. | S. 2326)

vor gesehen si nd.

Conposed of the two-letter country code according to | SO 3166 foll owed by a
slash, the letters CA and the nunber of the conpetent authority in the federa
state, e.g.: DE/CA0l1. For further study sites, specify the respective conpetent
authority. In case of entry of foreign study sites in the EEA, the respective
conpetent foreign authority nust also be entered here. The conpetent authorities
for the Gernman study sites are notified and the foreign authorities are not
notified, except for in thoses cases for which provision is nade in the “Gesetz

zur Anderung nedi zi nprodukt erechtlicher Vorschriften” of 29th July 2009 (BGBI.
S. 2326).

Der Code der zustandi gen Ethi k-Konmm ssion der Prifstelle setzt sich zusammen aus
dem Zwei - Buchst aben- Lander - Code nach | SO 3166, gefol gt von ei nem Schréagstrich

den Buchstaben EK, dem Zwei - Buchst aben-Kiirzel des Deutschen Bundesl andes und

der Nummer der zustandi gen Ethi k-Kommi ssion imLand, z. B.: DE EKBYOl1l. Fir
weitere Prifstellen ist die jeweils zustandi ge Ethi k- Konm ssion anzugeben

Bei Eintrag ausl andi scher Prufstellen i m EWR nuss kei ne ausl andi sche Et hi k-
Komi ssi on ei ngetragen werden. Di e zustandi gen Ethi k- Konmi ssionen fiur die

deut schen Prifstell en werden benachrichtigt.

Conposed of the two-letter country code according to | SO 3166 foll owed by a sl ash
the letters EK, the two-letter code of the federal state of Germany and the
nunber of the conpetent Ethics Committee in the federal state, e.g.: DE EKBYO1l
For further study sites specify the respective Ethics Conmttees. In case of
entry of foreign study sites in the EEA, it is not necessary to enter any foreign
Et hics Conmittee. The conpetent Ethics Comittees for the Gernman study sites are
notified.
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Nur obligatorisch, wenn kein Code mt dem dazugehtri gen Schl agwort angegeben
wurde. Bitte sel bst gewdhlte Schlagworte zur Ildentifizierung des Produktes
ver wenden.

Only conpul sory, if no relevant code/ designati on has been given. Please use
appropriate ternms or a short phrase for the identification of the product.

Bitte den zutreffenden Code mt dem dazugehori gen Schl agwort aus der jeweils
vor geschri ebenen Nonenkl at ur angeben. Wenn ni cht vorhanden, bitte eine

Kur zbeschr ei bung geben.

Pl ease enter the relevant code and its designation fromthe prescribed
nonencl ature. |If not available, please give a short description.

Gemall der Richtlinie 93/42/EW5 Anhang VIII, Nr. 2.2, 7. Spiegelstrich, ist eine
Er kl &rung abzugeben, ob das Medi zi nprodukt unter Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt wurde; der ja/nein-
Eintrag entspricht dieser Erklarung.

According to Directive 93/42/EEC, attachnent VIII, No. 2.2, 7N indent, a
statement nust be made as to whether or not the nedical device has been produced
usi ng ani mal -derived tissue as specified in Directive 2003/ 32/ EC, yes/no entry
corresponds to this declaration.

Genall der Richtlinie 90/385/EW5 Anhang 6, Nr. 2.2, 6. Spiegelstrich, und der
Richtlinie 93/42/EW5 Anhang VIII, Nr. 2.2, 6. Spiegelstrich, ist eine Erklarung
abzugeben, ob zu den festen Bestandteil en des Medi zi nproduktes ein Stoff oder

ein Derivat aus nmenschlichemBlut im Sinne der Richtlinie 90/385/ EW5 Anhang 1
Abschnitt 10 oder Anhang | Abschnitt 7.4 der Richtlinie 93/42/ EWG gehort; der jal
nei n-Ei ntrag entspricht dieser Erklarung.

According to Directive 90/385/EEC, attachnent 6, No. 2.2, 6!M indent, and

Directive 93/42/EEC, attachment VI11, No. 2.2, 6'" indent, a statenment nust be
nmade as to whether or not one of the stable constituents of the nedical device
is a substance or derivative of human bl ood as specified in Directive 90/ 385/ EEC,
attachnment 1, paragraph 10 or Directive 93/42/ EEC, attachnent |, paragraph 7.4,
yes/no entry corresponds to this declaration.

Wenn das Medi zi nprodukt ei ne CE-Kennzei chnung tragt, sind weiterfihrende Angaben
zu machen Uber di e neue Zweckbesti nmmung (nit Ausnahne der klinischen Prifungen/
Lei stungsbewertungsprif ungen nach § 1 Absatz 1 Nr. 3 der Verordnung uber Kklinische
Pr 0f ungen von Medi zi nprodukt en — Post Market Cinical Follow Up), die Kennnunmer
der Benannten Stelle und die Kl assifizierung des Mdi zi nprodukt es.

If the medical device has a CE mark of confornity, further information nust be
provi ded about the new purpose (with the exception of clinical investigation/
performance eval uati on of nedi cal devices according to § 1 paragraph 1 No. 3 of
the regulation on clinical investigation of nmedical devices — Post Market Cinical
Fol  ow- Up), the reference nunmber of the notified body and the classification of

t he medi cal devi ce.

Nur bei Leistungsbewertungsprifung. Auch di e nmaxi nal e Anzahl der Laien insgesant/
i n Deutschland i st anzugeben.

Only indicate for performance evaluation. The maxi num nunber of |aypersons
overall/in Germany is also to be indicated.

JJJJ- W YYYY- WM

Ver schi edene G uppen werden zur Auswahl angebot en.
Different groups are provided for selection.

Al tersgruppen werden zur Auswahl angeboten.
Age groups are provided for selection.

Bitte geben Sie hier den Namen des Verantwortlichen fir die Firma an, die als
Sponsor ei ngetragen wurde.

Pl ease enter here the nanme of the responsible person for the firmentered as the
sponsor.

Anlage 5 (zu §8 4 Abs. 1 Nr. 4)
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Mtteilung zur Klassifizierung eines Medi zi nprodukt es oder Abgrenzung zu
Ni cht - Medi zi npr odukt en

Notice on the Cassification of a Medical Device or Demarcation from ot her
Pr oduct s

(Fundstelle: BGBI. | 2010, 551 - 554)

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenst er angezei gt

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenster angezei gt

PDF- Dokunent wird in ei genem Fenst er angezei gt

H nwei se zum Ausf il | en/ Notes on conpl eti ng

1)

3)

4)

5)

6)

Bitte geben Sie den Code der entschei denden zust andi gen Bundesober behérde
(Bundesinstitut fur Arzneinmittel und Medi zi nprodukte — Bf ArM — oder Paul - Ehrlich-
Institut — PEI —) oder der Landesbehtérde ein. Der Code der zustandi gen Behdrde
setzt sich zusammen aus dem Zwei - Buchst aben- Lander - Code nach | SO 3166, gefol gt von
ei nem Schragstrich, den Buchstaben CA und der Numrer der zust&ndi gen Behorde im
Staat, z. B.: DE CAOl.

Pl ease enter the code of the decision-making conpetent authority (Federa
Institute for Drugs and Medi cal Devices — BfFArM — or Paul -Ehrlich-Institut — PE
— or Federal State authority). Conposed of the two-letter country code according
to I SO 3166 followed by a slash, the letters CA and the nunber of the conpetent
authority in the state, e.g.: DE CAO1l

Benutzen Sie bitte fir die Staaten die Codes nach | SO 3166, z. B.:

Pl ease use for the different states the codes according to | SO 3166, e.qg.
AT ...Gsterreich/Austria

BE ...Bel gi en/ Bel gi um

CY ...Zypern/ Cyprus

Cz ...Tschechi sche Republik/ Czech Republic

DE ... Deut schl and/ Ger many

Benutzen Sie bitte fol gende Codes fir die Lander/Bundeswehr:
Pl ease use the follow ng codes for the different federal states/Federal Arned
For ces

01 ...Schl eswi g-Hol stein 10 ... Saarl and

02 ...Hanburg 11 ...Berlin

03 ... N edersachsen/ Lower Saxony 12 ...Brandenburg

04 ...Brenen 13 ... Meckl enbur g- Vor pomrmer n/

05 ... Nordrhei n-West fal en/ Nort h- Rhi ne/ Meckl enburg Western Pomrerani a

West phal i a 14 ... Sachsen/ Saxony

06 ...Hessen/ Hesse 15 ... Sachsen- Anhal t / Saxony- Anhal t

07 ...Rhei nl and- Pf al z/ Rhi nel and- Pal ati nate 16 ... Thiri ngen/ Thuri ngi a

08 ...Baden-Wirttenberg 17 ...Bundeswehr/ Federal Arned Forces

09 ...Bayern/Bavaria

Es werden al |l genei ne Produkt bezei chnungen angegeben, nicht jedoch Handel snanen.
Beispiel: eitmttel

CGeneral product nanmes are used but not trade nanes. Exanple: Lubricant.

Bitte sonstige G uppenbezei chnung ei ntragen und ggf. im Feld ,Begrindung,

Anrer kung, Kurzbeschrei bung* zutreffende EU-Richtlini e angeben

Pl ease enter other group designation and cite in field “Argunents, comments, short
description” relevant European Directive, if avail able.

Ggf . Absatz oder Nunmer angeben
Pl ease specify paragraph or nunber.
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Bezi eht sich auf eine andere Rechtsgrundl age.
der
Refers to other

Recht svorschrift angeben
| egal regul ation.

to be stated.

Wenn i n MEDDEV- Dokunent en Bei spi el e vorhanden sind, bitte Angabe der
di e zum Zei t punkt der
2.

sowi e der
sind. Beispiel:
If there are exanples in MEDDEV docunments please indicate the nunbers of MEDDEV,
revision and rule, which are valid at the tine of notice.
2.4/1,

of

Revi si ons-

MEDDEV 2.4/1, Rev.

rev. 4, rule 2.

und Regel numrer,
4, Regel

Bitte Staat

The state and the title of the regul ati on have

Mtteilung gultig

Exanpl e: MEDDEV

Bitte den zutreffenden Code mt dem dazugehdri gen Schl agwort aus der jeweils

vor geschri ebenen Nonenkl atur angeben

Pl ease enter the relevant code and its designation fromthe prescribed
nomencl at ur e.

Kat egori ecode und Kat egori e basi eren auf der

der Kategoriebegriffe (a) bis (I) sol

Medi zi nprodukt vergeben werden.
Devi ce category code and termare based on EN | SO 15225. The devi ce shoul d be

assigned to the first category in which it fits

from(a) to (I).

EN |1 SO 15225. I n der Rei henfol ge

der erste zutreffende Begriff fir das

novi ng fromthe top downwards

und genaue Bezei chnung

MEDDEV- Nunmer

Code: Code:
06 Produkte zur In-vitro-Diagnostik (a)|02 Anasthesie- und Beat nungsger at e (9)
In vitro diagnostic devices Anaest hetic and respiratory
devi ces
01 Aktive inplantierbare Produkte (b)|04 El ektrische und nechani sche (h)
Active inplantabl e devices Medi zi npr odukt e
El ectri cal and nechani cal nedica
devi ces
07 Nichtaktive inplantierbare (c)|09 W ederverwendbare | nstrunente (i)
Pr odukt e Reusabl e i nstrunents
Non-active inpl antabl e devices
03 Zahnarztliche Produkte (d)|10 Produkte zum Ei nmal gebrauch (j)
Dent al devi ces Si ngl e use devices
08 Opht hal nmi sche und optische (e)11 Technische Hilfen fir behinderte (k)
Pr odukt e Menschen
Opht hal i ¢ and optical devices Techni cal aids for disabled
persons
12 Rontgen- und andere bil dgebende (f)|05 Krankenhausi nvent ar (1)
Cerate Hospi tal hardware

Di agnostic and therapeutic
radi ati on devices
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