Ablauf MDR-Konformitatsbewertungsverfahren I SLG Priif- und
MDR, Anhang XI, Teil B Zertifizierungs GmbH

Das Hauptelement einer Zertifizierung von Medizinprodukten nach MDR (EU) 2017/745, Anhang XI, Teil B
ist die Prufung lhrer Produktcharge auf Einhaltung der relevanten Spezifikationen und kritischen Parameter
entsprechend der technischen Dokumentation. Die Prufplanung basiert bei Klasse lla Produkten auf einer
Evaluierung der Technischen Produktion, bei Klasse I1b/lll Produkten auf Ihrer Baumusterprifbescheinigung
nach MDR, Anhang X. Die wichtigsten Schritte, die fir ein Antrags- und Konformitatsbewertungsverfahren
sind nachfolgend beschrieben.

1 Anfrage und Angebotserstellung

In lhrer Anfrage beschreiben Sie |hr geplantes Zertifizierungsvorhaben und stellen uns einige produkt- bzw.
unternehmensbezogene Daten sowie aussagekraftige Produktdaten zur Verfligung - verwenden Sie dazu
unsere Fragebogen ,Anfrage zur Erstellung eines Kostenvoranschlages® und ,Auskunft Produktpalette®.
Auf Grundlage dieser Informationen erstellen wir ein Angebot zur Zertifizierung lhrer Produkte. Mit dem
Angebot erhalten Sie ebenfalls die Antrage fiir die Durchfiihrung der Konformitatsbewertungsverfahren.

2 Antragspriifung

Ihr Antrag beruht auf unserem Angebot. Das Antragsformular dazu haben Sie erhalten.

Sie beantragen die Prifung einer konkreten Produktcharge. Dazu stellen Sie uns die vollstéandige
Technische Dokumentation nach MDR, Anhang I/l bereit sowie fur Klasse |1l oder IIb Produkte die
Baumusterprufbescheinigung sowie die zugehdrige Evaluierungs- und Prifplanung der ausstellenden
Benannten Stelle (soweit durch Kombinationsverfahren nicht bereits bei uns verfiigbar).

Im Rahmen der Antragsprifung erfolgt die detaillierte und konkrete Einschatzung lhrer und unserer
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung des beantragten Konformitatsbewertungsverfahrens. Uber das
Ergebnis der Prifung erhalten Sie einen Bericht. Das Konformitatsbewertungsverfahren beginnt mit der
formellen Beantragung und folgend werden Informationspflichten gegeniiber Uberwachungsbehérden
(EUDAMED/DMIDS) verbindlich.

3 Prufplanung

Auf Grundlage der Antragsdokumente und lhrer Technischen Dokumentation erstellen wir einen Prif- und
Bewertungsplan. Sie erhalten einen konkreten Prifplan und bei Klasse Ila Produkten einen Bericht zum
Ergebnis der Evaluierung der Technischen Dokumentation.

4 Produktpriufung

Entsprechend der Prufplanung erfolgt die Prufung lhrer Charge von Medizinprodukten zu den festgelegten
Prufkriterien. Sie erhalten die Priifprotokolle.

5 Fachzertifizierung und Zertifizierungsentscheidung

Mit Erfullung der Kriterien nach Pruf- und Bewertungsplan wird die Zertifizierungsempfehlung gegeben.
Sie erhalten Ihr Zertifikat und alle relevanten Dokumente des Konformitatsbewertungsverfahrens.

Das Zertifikat gilt fir die geprifte Charge. Das Zertifizierungsergebnis wird von uns an EUDAMED bzw.
DMIDS gemeldet.
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https://www.slg.de.com/fileadmin/user_upload/PDF/MDR/SLG-Anfrage_MDR_13485.pdf?file:888
https://www.slg.de.com/fileadmin/user_upload/PDF/MDR/ZS-FB-108_Auskunft_Produktpalette_MDR.xltm
https://www.slg.de.com/fileadmin/user_upload/PDF/MDR/SLG-AntragAuftrag_Produkte_MDR.pdf?file:886
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