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mdc medical device certification GmbH

• Notified Body / Benannte Stelle 0483
• (EU) Verordnung 2017/745 – MDR
• Richtlinie 93/42/EWG - MDD
• Richtlinie 98/79/EG – IVDD

• Candidate Notified Body
• (EU) Verordnung 2017/746 - IVDR

• Akkreditierte Zertifizierungsstelle
• EN ISO 13485
• EN ISO 9001

• Internationale Verfahren
• Medical Device Single Audit Program

(MDSAP) - mit Kooperationspartner
• Zertifizierung des QM-Systems für die 

Zulassung in Drittstaaten 
(z.B. Taiwan, Ukraine)
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VERORDNUNG (EU) 2017/745

Artikel 10 – Allgemeine Pflichten der Hersteller

(4) Die Hersteller von Produkten (…) verfassen eine technische 
Dokumentation für diese Produkte und halten diese 
Dokumentation auf dem neuesten Stand. Die technische 
Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine Bewertung 
der Konformität des Produkts mit den Anforderungen dieser 
Verordnung ermöglicht wird. Die technische Dokumentation ent-
hält die in den Anhängen II und III aufgeführten Elemente. 
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Grundlegende Sicherheits- und 
Leistungsanforderung

Normen

technische / organisatorische 
Anforderungen
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GSLA 18.1:
Bei nicht implantierbaren aktiven Produkten sind für den Fall des 
Erstauftretens eines Defekts geeignete Vorkehrungen zu treffen, um 
sich daraus ergebende Risiken auszuschließen oder sie so weit wie 
möglich zu verringern. 

Norm:
EN 60601-1 Medizinische elektrische Geräte – Teil 1: Allgemeine 
Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale

technische Anforderung:
EN 60601-1
Abschnitt 8.8 Isolierung
Unterabschnitt 8.8.3 Spannungsfestigkeit 
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Aus dem Prüfbericht …
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Aus dem Prüfbericht …
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Anforderungen aus der Norm
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Die Prüfaufgabe:

Es soll gezeigt werden, dass eine Isolierung ausreichend dimensioniert ist.

Dazu ist festgelegt …

• …welche Isolierungen mit dieser 
Methode geprüft werden können.

• …was unmittelbar vor der Prüfung 
geschehen muss.

• …wie die Prüfung ablaufen soll.

• …welche Grenzwerte eingehalten 
werden müssen.

• …wie ein positives von einem 
negativen Prüfergebnis 
unterschieden wird.

• …welche Anforderungen an die 
Prüfmittel gestellt werden.

• …welche Maßnahmen zum 
Schutz der zu prüfenden Gerätes 
getroffen werden dürfen.
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nur damit lässt sich nicht erkennen,
ob diese Prüfung korrekt durchgeführt wurde

Aus dem Prüfbericht …
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Aus dem Prüfbericht …
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auch damit lässt sich noch nicht erkennen,
ob diese Prüfung korrekt durchgeführt wurde
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Die Anforderungen an den Prüfbericht …

1. Angaben zum geprüften Produkt (Device under Test)

• Identifikation des geprüften 
Produkts
• Beschreibung

• Model / Type

• Seriennummer

• Chargen

• Fotodokumentation
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Die Anforderungen an den Prüfbericht …

2. Angaben zum Prüfablauf

• Arbeits- oder Prüfanweisung
• Beschreibung des Prüfablaufs 

für das konkrete , geprüfte 
Produkt

• Angaben zu den für das 
Produkt zutreffenden 
Vorbedingungen

• ggf. Flowchart / Ablaufpläne
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Die Anforderungen an den Prüfbericht …

3. Angaben zum Prüfaufbau

• Beschreibung des 
Prüfaufbaus

• Fotodokumentation

• Validierung des Prüfaufbaus
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Die Anforderungen an den Prüfbericht …

4. Angaben zum Prüfer

• Qualifikation des Prüfers
• Schulungen

• Qualifikationsnachweise

• Lebenslauf (Darstellung der 
beruflichen Erfahrungen)
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Die Anforderungen an den Prüfbericht …

5. Angaben zu den Prüfmitteln

• Beschreibung der Prüfmittel
• Datenblatt

• Gebrauchsanweisung

• Identifikation 
(Seriennummer)

• Kalibrierung
• akkreditiertes Kalibrierlabor

• Eichstelle
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Vertrauensbildende Maßnahmen

Ihr Ziel:

• Der Prüfer der benannten Stelle muss Ihnen vertrauen, dass …
o … die Anforderungen der Prüfgrundlage / Norm eingehalten wurden.

o … der Prüfaufbau für die Prüfung geeignet ist.

o … der Prüfer über die erforderliche Kompetenz verfügt.

o … die Messmittel vertrauenswürdige Ergebnisse liefen.

o … die Prüfergebnisse reproduzierbar sind.
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Vertrauensbildende Maßnahmen

Der Weg zum Ziel:

• Der Adressat der technischen Dokumentation:
➔Der Prüfer einer benannten Stelle!

o Er kennt Ihr Unternehmen nicht.

o Er kennt die zugrundeliegenden Normen / Standards.

o Ist Experte für diese Art Produkte, hat aber Ihr Produkt nicht entwickelt.
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Vertrauensbildende Maßnahmen

Der Weg zum Ziel:

• Transparenz:
o Der Prüfer der benannten Stelle soll in der Lage sein, die von Ihnen 

durchgeführte Prüfung zu wiederholen und zu den gleichen Ergebnisse 
zu kommen.

o Erläutern Sie:
o Ihr Vorgehen bei der Prüfung 

o die einzelnen Nachweise zu Ihren Profergebnissen

o die Zusammenhänge
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eine weitere vertrauensbildende Maßnahmen

Akkreditierte Prüflabore

• Vertrauensnachweis durch 
Akkreditierung 
• Prüflabore in Österreich

https://www.bmdw.gv.at/dam/jcr:4480d32f-6ecb-4fa6-bf83-
ef73e1af846c/testing%20laboratories.pdf

• Kalibrierlabore in Österreich
https://www.bmdw.gv.at/dam/jcr:a9cec440-1894-4781-
a5a0-63340e2c0060/calibration%20laboratories.pdf
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? Zeit für Ihre Fragen:
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Dipl.-Ing. Volker Sudmann

volker.sudmann@mdc-ce.at

Telefon: +43 (1) 3880483-540

mdc medical device certification GmbH
Zweigniederlassung austria
Wienerbergstraße 11/A/18

1100 Wien

Telefon: +43 (1) 3880483-0

Ihre Fragen zur Zertifizierung - sprechen Sie uns an …

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


