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	KONTAKTDATEN 

	Firmensitz / Hauptstandort 

	Firmenname
	

	Straße und Hausnummer
	

	PLZ
	

	Ort
	

	Land
	

	E-Mail
	

	Webseite
	

	Geschäftsleitung 

	Kontaktperson
	☐ Herr    ☐ Frau    ☐ Divers

	Name
	

	Telefon
	

	E-Mail:
	

	Managementbeauftragter 

	Kontaktperson
	☐ Herr    ☐ Frau    ☐ Divers

	Name
	

	Telefon
	

	E-Mail
	

	Externer Berater 
	☐ N/A

	Kontaktperson
	☐ Herr    ☐ Frau    ☐ Divers

	Name
	

	Telefon
	

	E-Mail
	

	Verantwortliche Person für die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
	☐ N/A

	Kontaktperson
	☐ Herr    ☐ Frau    ☐ Divers

	Name
	

	Telefon
	

	E-Mail
	



	UNTERNEHMENSKATEGORIE

	Kriterien zur Einstufung eines Unternehmens als KMU gemäß 2003/361/EG
Bitte die Kategorie ankreuzen, die den höchsten Wert einer der drei Kriterien erfüllt
	☐ N/A

	Kategorie
	Mitarbeiterzahl (<)
	Jahresumsatz (≤)
	Jahresbilanzsumme (≤)

	☐ Kleinstunternehmen
☐ Kleines Unternehmen
☐ Mittleres Unternehmen
	10 FTE
50 FTE
250 FTE
	2 Mio. EUR	oder
10 Mio. EUR	oder
50 Mio. EUR	oder
	2 Mio. EUR
10 Mio. EUR
43 Mio. EUR



	FIRMENSTRUKTUR

	1. STANDORT ZERTIFIKATSINHABER

	Name und Adresse
	☐ siehe Seite 1 oder
     

	Anzahl Mitarbeiter
	Gesamt 
Davon Field technical service 
Davon Field Sales 
	Vollzeit:      
Vollzeit:      
Vollzeit:      
	Teilzeit:      
Teilzeit:      
Teilzeit:      
	
☐ N/A
☐ N/A

	Schichten (> 1)
	Anzahl Schichten:      
	Schichtmitarbeiter gesamt:          
	☐ N/A



	2. STANDORT
	☐ N/A

	Name und Adresse
	     

	Anzahl Mitarbeiter
	Gesamt 
Davon Field technical service 
Davon Field Sales 
	Vollzeit:      
Vollzeit:      
Vollzeit:      
	Teilzeit:      
Teilzeit:      
Teilzeit:      
	
☐ N/A
☐ N/A

	Schichten (> 1)
	Anzahl Schichten:      
	Schichtmitarbeiter gesamt:          
	☐ N/A


Für weitere Standorte bitte leere Tabelle Nr. 2 kopieren und einfügen

	ÄNDERUNGEN SEIT LETZTEM AUDIT

	VERÄNDERUNGEN IM UNTERNEHMEN
	☐ N/A

	Bitte wesentliche Änderungen in Ihrem Unternehmen seit dem letzten Audit angeben, oder N/A wählen.
Dies betrifft im Allgemeinen Firmenname, Adresse, Ansprechpartner, Firmengröße, Tätigkeit, Zusammenschlüsse, Übernahmen, Niederlassungen, Lieferanten, Einsatz von Beratern.
     

	REGULATORISCHE ÄNDERUNGEN
	☐ N/A

	Bitte wesentliche Änderungen in Ihrem Unternehmen als Hersteller von Medizinprodukten seit dem letzten Audit angeben, oder N/A wählen.
Dies betrifft im Allgemeinen neue oder eingestellte Medizinprodukte etc.
     

	REGULATORISCHE MASSNAHMEN
	☐ N/A

	Bitte angeben, wie viele regulatorische Maßnahmen für die Produkte im Geltungsbereich der aktuellen Zertifikate seit dem letzten Audit durchgeführt wurden, oder N/A wählen.
· Rückrufe, Mitteilungen an Behörden oder Sicherheitsmaßnahmen (FSCA)
· Meldung von Vorkommnissen
· Verpflichtende Berichterstattung bei aufgetretenen Problemen
Gesamtfallzahl der Fälle:      
Bitte bisher noch nicht eingereichte Unterlagen senden an medcert-incidents@dnv.com





	EU-BEVOLLMÄCHTIGTER - MDR ART. 11 (ER) (Hersteller außerhalb der EU)
	☐ N/A

	Firmenname
	

	SRN-Nr.
	

	Ansprechpartner
	

	Straße und Hausnummer
	

	PLZ
	

	Ort
	

	Land
	

	Telefon
	

	E-Mail
	



	IMPORTEUR - MDR ART. 13 (IMP) (Hersteller außerhalb der EU)
	☐ N/A

	Firmenname
	

	SRN-Nr.
	

	Ansprechpartner
	

	Straße und Hausnummer
	

	PLZ
	

	Stadt
	

	Land
	

	Telefon
	

	E-Mail
	



	KONTAKT MIT ZWEI ODER MEHREREN GESCHÄFTSBEREICHEN DES DNV
	☐ N/A

	Bitte spezifizieren Sie zusätzlich genutzte Dienstleistungen anderer Geschäftsbereiche des DNV.
Dies betrifft CR/Nachhaltigkeit, Digital Assurance Services, Energieeffizienz-Dienstleistungen, Schulungen in Medizintechnik und Gesundheit, Akkreditierung - Medizintechnik und Gesundheit, Zertifizierung - Medizintechnik und Gesundheit, Engineering Cyber Security and Advisory Services, Inspektionen oder Labordienstleistungen (wenn sie nicht integraler Bestandteil der DNV MEDCERT Dienstleistungen sind), Lieferanten-Audits und Bewertungen, Supply Chain Strategie und Management Services, sonstige Strategiedienstleistungen.
     



	BESTÄTIGUNG DER RICHTIGKEIT DER ANGABEN

	Datum
	

	Name (ohne Unterschrift)
	

	Funktion
	



Bitte reichen Sie uns zur Auditvorbereitung folgende Unterlagen ein:
· Ausgefüllten Fragebogen Kundendaten im Word-Format
· Aktuelles Organigramm
· ‘Liste der Produkte und Lieferanten‘ im Excel-Format
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