
Florian Starzengruber 

LISAvienna 2023-10-17 

ALLES BEGINNT MIT EINEM 
ANTRAG – WAS EINE 
BENANNTE STELLE VON 
IHNEN WISSEN WILL 



2 ID/Rev: 3069/008 

Inhaltsverzeichnis 

• Vorstellung mdc 

• Fragebogen 

• Mitgeltende Unterlagen 

• Liste der Medizinprodukte 

• Vom Antrag zum Vertrag 

• Erfahrungen der Benannten Stelle 

LISAvienna | 2023-10-17 



3 ID/Rev: 3069/008 

Notified Body / Benannte Stelle 0483 

• (EU) Verordnung 2017/745 – MDR 

• (EU) Verordnung 2017/746 – IVDR 

Akkreditierte Zertifizierungsstelle 

• EN ISO 13485 

• EN ISO 9001 

Internationale Verfahren 

• Australien, Brasilien, Kanada, Japan, USA: 
Medical Device Single Audit Program (MDSAP) 
mit Kooperationspartner 

• Taiwan: 
Technical Cooperation Program (TCP III) 

• Zertifizierung des Qualitätsmanagement- 
Systems für die Zulassung in Drittstaaten 

mdc medical device certification GmbH 

Zweigniederlassung austria 

Wienerbergstraße 11 / A18 

1100 Wien 

Tel. (01) 388 0483 0 

mdc@mdc-ce.at 

mdc medical device certification GmbH 

LISAvienna | 2023-10-17 



4 ID/Rev: 3069/008 

Verordnung (EU) 2017/745 – MDR 

Anhang IX (I) – Qualitätsmanagementsystem 

Anhang IX(II) – Bewertung der Technischen Dokumentation 

Anhang XI (A) - Produktionsqualitätssicherung 

 aktive implantierbare Produkte 

 
Aktive nicht-implantierbare Produkte für bildgebende Verfahren, 
zur Überwachung und/oder Diagnose 

 
Aktive nicht-implantierbare therapeutische Produkte und 
allgemeine aktive nicht-implantierbare Produkte (*) 

 Nicht aktive und langfristige chirurgisch-invasive Implantate 

 Nichtaktive nicht-implantierbare Produkte 

Einschränkungen: 
 Produkte zur Stoßwellentherapie  
 externe Herzschrittmacher und Herz-Defibrillatoren 
 In-vitro-Fertilisation (IVF) und künstliche Befruchtung (Assisted Reproductive Technology, ART) 
 Unter Verwendung von Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellte Produkte 
 Sterilisation mit Formaldehyd, Wasserstoffperoxid, flüssigen Sterilisiermitteln 
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Verordnung (EU) 2017/746 – IVDR 
Anhang IX (I) – Qualitätsmanagementsystem 

Anhang IX(II) – Bewertung der Technischen Dokumentation 

 Produkte zur Blutgruppenbestimmung 

 Produkte zur Gewebetypisierung 

 Produkte für Marker für Krebs und gutartige Tumoren 

 Produkte zur Durchführung von Gentests beim Menschen 

 
Produkte zur Bestimmung der Marker von Infektionen/zur Bestimmung des 
Immunstatus 

 
Produkte für nicht infektiöse Krankheiten, physiologische Marker, 
Störungen/Beeinträchtigungen und für therapeutische Maßnahmen 

 
Produkte, bei denen es sich um Kontrollmaterialien ohne einen zugewiesenen 
quantitativen oder qualitativen Wert handelt 

Einschränkungen: 
 Produkte zur Verwendung als therapiebegleitende Diagnostika  
 Sterilisation mit Formaldehyd, Wasserstoffperoxid, flüssigen Sterilisiermitteln 
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mdc medical device certification GmbH 
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Fragebogen 

Welche Information benötigt die Benannte Stelle von Ihnen? 
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Fragebogen 

• Angaben zum Unternehmen 

 

• Ansprechpartner*in 

 

• EU Bevollmächtigter (bei Sitz in der Schweiz oder außerhalb der EU) 

 

• Angaben zu externen Beratungsunternehmen 

 

• Branche, Tätigkeiten und Prozesse 

 

• Zertifizierungsumfang 
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Fragebogen 

• Angestrebte Zertifizierungen 
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Fragebogen 

• Angaben zum Qualitätsmanagement 

 

• Angaben zur zeitlichen Planung 

 

• Angaben zur Sprache 

 

• Standorte, Filialen, Betriebs- oder Produktionsstätten 

 

• Aufteilung der Mitarbeiter 

 

• Angaben zum Schichtbetrieb 

 

• Angaben zu ausgegliederten Tätigkeiten 
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Mitgeltende Unterlagen 

Welche Dokumente benötigt die Benannte Stelle, um eine Anfrage zu bearbeiten? 
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Unterlagen 

• Einzureichende Unterlagen für ein MDR / IVDR Antrag 

• Firmenbuchauszug 

• Organigramm 

• bisherige Zertifikate 

• Zertifikate der kritischen Unterauftragnehmer 

• Liste der Medizinprodukte / Liste der In-vitro-Diagnostika 

• Gebrauchsanweisungen, Produktbeschreibungen 

• CEP und/oder PEP 
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Unterlagen 

• Art. 120 (3c) 

• Zertifikate der zu überwachenden Medizinprodukte 

 

• Re-Zertifizierung 

• Zusammenfassung der Änderungen am Produkt und der 
wissenschaftlichen Erkenntnissen über das Produkt gemäß             
Anh. VII, 4.11 

LISAvienna | 2023-10-17 



13 ID/Rev: 3069/008 

Liste der Medizinprodukte 

Geltungsbereich der MDR / IVDR Verfahren 
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Liste der Medizinprodukte 
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Bitte wählen Sie die MD Codes im rechten Teil der Tabellenansicht aus. Dieser Teil befindet sich außerhalb des Druckbereichs des Dokuments. 

                            

Kundennummer  

(sofern vorhanden): 
  

Herstellername:   

  

1   Zuordnung zu den Klassen lll, III implantierbar, llb, IIb implantierbar, IIa, lla implantierbar, Is (steril), Im (mit Messfunktion) und Ir (wiederverwendbares chirurgisches Instrumente) 

2  Bei Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung gemäß Anh. XVI unter Beachtung der Durchführungsverordnung (EU) 2022/234  

3  Gemäß Durchführungsverordnung (EU) 2017/2185, unter Beachtung der Leitlinie MDCG 2019-14 (Explanatory note on MDR codes) zu den MDR-Codes. Bitte alle Codes (inkl. MDS und MDT Codes) im rechten Teil der Tabelle eintragen, die für das Produkt zutreffen. Bitte beachten Sie, dass dieser Teil der Tabelle nicht ausgedruckt wird. 

    Die Angabe der MDR-Codes dient zur Überprüfung, ob die Medizinprodukte im Benennungsumfang der mdc enthalten sind und werden ggf. zur weiteren Stichprobenplanung benötigt. 

4  European Medical Device Nomenclature (EMDN). Der EMDN Klassifizierungscode ist in der Datenbank EUDAMED verfügbar und basiert auf dem italienischen Klassifizierungcode "Classificazione Nazionale Dispositivi medici (CND)". Weitere Einzelheiten sind in der Leitlinie MDCG 2021-12 (FAQ on the EMDN) beschrieben. 

   Der EMDN ist zur Zuordnung der Klasse llb in generische Produktgruppen zur Stichprobenplanung erforderlich. Der EMDN Code kann auf der Website der EU-Kommission kostenlos abgerufen werden (verfügbar unter https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/).  

5  Inklusive Angaben zur Risikoklasse, zur Wiederaufbereitung / zum Sterilisationsverfahren und ob das Zubehör unter eigenem oder fremden Namen in Verkehr gebracht wird.  

6  Bei neu beantragten Produkten: bitte bei mdc beantragtes Konformitätsbewertungsverfahren eintragen 

  

Ort, Datum: Name und Unterschrift des Herstellers: Bitte nur ausfüllen, wenn die Liste der Medizinprodukte Bestandteil des Zertifizierungsantrags ist: 

    
Die Liste der Medizinprodukte ist Bestandteil des Antrags 

gemäß Verordung (EU) 2017/745 vom:  

Bitte Datum des Antrags eintragen [JJJJ-MM-TT]: 

  

                            
Produkt  

Nr. 

Produktbezeichnung (Kurzbeschreibung)  

(Produktname / Artikelnummer / 

Typbezeichnung) 

Zweckbestimmung Risikoklasse
1
  

(absteigend eintragen) 

Klassifizierungsregel
2
 

(mit Spiegelstrich) 

Anhang XVI-Produkt 

(Produkt ohne 

medizinische 

Zweckbestimmung) 

MD Codes
3   

Zusammenfassung erfolgt 

automatisiert!  

EMDN
4
 Basic UDI-DI Zuordnung Technische 

Dokumentation 

(z.B. Nr., Produktfamile oder 

ähnliches) 

Angaben 

zu Zubehör
5
 

(sofern nicht separat aufgeführt) 

Zertifizierungsstatus der 

Medizinprodukte des 

Herstellers im Sinne der 

Verordnung MDR  

Konformitäts- 

bewertungsverfahren
6
 

geplante Einreichung TD 

gemäß MDR-Antrag  

(Monat Jahr) 

                            

                            

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

  

    

                      

• Grundlage des MDR und IVDR Verfahrens 

• Bestandteil des MDR und IVDR Vertrags 
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Liste der Medizinprodukte 

Produkt  

Nr. 

Produktbezeichnung (Kurzbeschreibung)  

(Produktname / Artikelnummer / 

Typbezeichnung) 

Zweckbestimmung 

      

LISAvienna | 2023-10-17 

Für Produkte der Klasse llb Bestandteil des 
Zertifikats 

 

Geltungsbereich des Zertifikats 
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Liste der Medizinprodukte 

Risikoklasse
1
  

(absteigend eintragen) 

Klassifizierungsregel
2
 

(mit Spiegelstrich) 

Anhang XVI-Produkt 

(Produkt ohne medizinische 

Zweckbestimmung) 

MD Codes
3   

Zusammenfassung erfolgt 

automatisiert!  

        

III implantierbar 

III 

IIb implantierbar 

IIb 

IIa implantierbar 

IIa 

 

Ir 

Im 

Is 

Systeme nach Art. 22 

alle zutreffenden MD Codes 
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MD Scopes 

MDCG  

2019 - 14 
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Liste der Medizinprodukte 

EMDN
4
 Basic UDI-DI Zuordnung Technische 

Dokumentation 

(z.B. Nr., Produktfamile oder 

ähnliches) 

Angaben 

zu Zubehör
5
 

(sofern nicht separat aufgeführt) 

        

Anzugeben für 
alle 
Medizinprodukte 
der Klasse llb 
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• Fragestellung? 
• Zubehör (Art. 2(2) MDR) 

• Eigenständiges MP 
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EMDN Codes 

• https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/ 
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Liste der Medizinprodukte 

Zertifizierungsstatus der Medizinprodukte 

des Herstellers im Sinne der Verordnung 

MDR  

Konformitäts- 

bewertungsverfahren
6
 

geplante Einreichung TD gemäß MDR-

Antrag  

(Monat/Jahr) 

      

LISAvienna | 2023-10-17 

• zertifiziert / in 
Zertifizierung bei mdc 

• beantragt bei mdc 

• nicht durch mdc 
zertifiziert 

Anh. IX Kapitel I + III 

Anh, IX Kapitel I, II, III 

Anh. IX gemäß Art. 22 

Anh. XI Teil A 

Anh. XI Teil A gemäß Art. 22 
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Vom Antrag zum Vertrag 

LISAvienna | 2023-10-17 



22 ID/Rev: 3069/008 

Vom Antrag zum Vertrag 
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Antrag 

Unterlagen 

 

Prüfung Unterlagen 

 

Angebot 

Vertrag 

AGB 

Rückfragen 

 



23 ID/Rev: 3069/008 

Vom Antrag zum Vertrag 
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• Bestandteile der Technischen Dokumentation gemäß MDR Anhang II Abschnitt 1 und 
3.c bzw. IVDR Anhang II Abschnitt 1 und 3.2.b (für alle beantragten Produkte) 

• Entwurf der EU-Konformitätserklärung(en) gemäß Artikel 19 und Anhang IV (MDR) 
bzw. Artikel 17 und Anhang IV (IVDR) für die im Antrag erfassten Produkte 

 

• Vollständige TD der Stichprobe 

• QM Unterlagen  

 

• Unterschriebene Verträge inkl. 
Liste der Medizinprodukte 
• rechtsgültige Unterschrift 
 

Kaufmännischer 
Vorvertrag 

Zertifizierungs-
vertrag 

Angebot 
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Benannte Stelle: Bewertung QMS 
und Technische Dokumentation 

 
(ggf.) Hersteller: Korrektur der Abweichungen 

Benannte Stelle: 
Prüfung des 

Antrages 
 

(ggf.) Hersteller: 
Anpassung  

Hersteller: 
Implementierung QMS 
& Vorbereitung Antrag 

26. Mai 2024 
QMS implementiert 
Antrag gestellt 

26. September 2024 
Zertifizierungsvertrag 

31. Dezember 2027 
Inverkehrbringung 
Klasse III, IIb implantierbar 

31. Dezember 2028 
Inverkehrbringung 
Klasse IIb, IIa, Is, Im 

Benannte Stelle: Überwachung der Einhaltung der Bedingungen für die Inverkehrbringung 

31. Dezember 2025 
späteste Einreichung der 
technischen Dokumentation 
Klasse III, IIb implantierbar 

31. Dezember 2026 
späteste Einreichung der 
technischen Dokumentation 
Klasse IIb, IIa, Is, Im 

Medizinprodukte unter Artikel 120 (3c) 
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Erfahrungswerte einer Benannten Stelle 

Zusammenfassung // Was eine Benannte Stelle von Ihnen wissen will? 
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Erfahrungen der Benannten Stelle 

 

 

 

• Liste der Medizinprodukte 

• Zuteilung der MD Scopes 

• Klassifizierung im Zusammenhang mit 
Konformitätsbewertungsverfahren 

 

• Fragebogen 

• Angabe der gewünschten Zertifizierung 

• Angabe des Geltungsbereichs (ISO 13485) 

• Angaben zur zeitlichen Planung 

• Angaben zu den Mitarbeitern 

 

• Fehlende Unterlagen 

• Rechtsgültige Unterschrift 

LISAvienna | 2023-10-17 



27 ID/Rev: 3069/008 

Möchten Sie uns online besuchen? Scannen Sie bitte diesen  QR-Code. 
Oder benutzen Sie bitte den folgenden Link: 

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit. 
Ihr mdc team 

www.mdc-ce.de/startseite.html 

Seminar | Datum 

https://www.mdc-ce.de/startseite.html
https://www.mdc-ce.de/startseite.html
https://www.mdc-ce.de/startseite.html

