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1. Gegenstand

Die vorliegenden Zertifizierungsregeln sind Bestandteil der
Allgemeinen Geschaftsbedingungen der mdc medical device
certification GmbH (nachfolgend ,mdc"). Sie betreffen die Tatig-
keit als Benannte Stelle (Kennnummer 0483) nach Verordnung
(EU) 2017/745 (nachfolgend ,MDR") und beinhalten auch die
Uberwachung von nach RL 93/42/EWG zertifizierten Bestands-
produkten gemaR Artikel 120 (3e) MDR.

Der Tatigkeit liegt die jeweils anwendbare Fassung der MDR
einschliefllich der zugehorigen delegierten Rechtsakte und
Durchfiihrungsrechtsakte zu Grunde.

Es wird anerkannt, dass mdc ferner Gemeinsame Spezifikatio-
nen, harmonisierte und andere Normen sowie Regularien der
Befugnis erteilenden Stellen (insbesondere Benennende Behor-
den) anwendet. Weiterhin wird anerkannt, dass mdc im Zertifi-
zierungsverfahren Leitlinien, Empfehlungen, Normenentwirfe
und Arbeitspapiere heranzieht, welche auf einem breiten natio-
nalen, europaischen oder internationalen Konsens beruhen.

Im Folgenden wird der Begriff ,Bescheinigung® synonym fir
samtliche Bescheinigungen und Zertifikate verwendet.

Die vorliegenden Zertifizierungsregeln gelten auch fiir Verfahren
nach Artikel 16 mit den unter Punkt 3.6 genannten Bedingun-
gen.

2. Unparteilichkeit

Elementare Anforderung an die seitens mdc durchzufiihrenden
Begutachtungen, Bewertungen, Prifungen und Zertifizierungen
ist die Unparteilichkeit, zu der sich mdc in vollem Umfang ver-
pflichtet. Die Unabhangigkeit des Personals wird sowohl bei der
Einstellung von angestelltem Personal wie auch bei der Auswahl
und Beauftragung von externen Auditoren, Fachexperten oder
Prifeinrichtungen Uberprift. Es ist ein Mechanismus zur Siche-
rung der Unparteilichkeit eingerichtet. Prozesse zur Vermeidung
und Handhabung von Interessenskonflikten sind vorhanden.

3. Beschreibung des Verfahrens

Jedes Zertifizierungsverfahren nach der MDR st in die folgen-
den Phasen eingeteilt:

— Vorbereitung

— Begutachtung

— Zertifizierung

— Uberwachung

— Re-Zertifizierung

Bei der Uberwachung von Bestandsprodukten gem&R MDR
Artikel 120 sind nur folgende Phasen relevant:

- Vorbereitung

- Uberwachung

3.1 Vorbereitung

3.1.1 Angebot und Vorpriifung

Interessenten erhalten einen Fragebogen zur Angebotserstel-
lung mit einer zugehoérigen Produktliste und auf Basis der voll-
standigen Angaben und Anlagen wird ein schriftliches Zertifizie-
rungsangebot unterbreitet. Die Angebote basieren auf der An-
nahme, dass alle Unterlagen in deutscher oder englischer Spra-
che zur Verfligung stehen.

Der angebotene Aufwand fir die Bewertung der Technischen
Dokumentation basiert auf der Verwendung einer von mdc
vorgegebenen Dokumentenstruktur.

Ein personliches Vorgesprach oder sonstige Auskinfte dienen
zur Erlauterung des Verfahrensablaufs und zur Erklarung der
Anforderungen. Dieses ersetzt nicht die Eigeninformation tber
relevante Vorschriften, entsprechende Schulung und/oder eine
ggf. erforderliche Beratung.

3.1.2 Antragsstellung

Die Antragstellung erfolgt ausschlieRlich durch den Hersteller
schriftlich auf den von mdc zur Verfiigung gestellten Formularen.
Wenn das Angebot angenommen wird, sendet der Hersteller die
ausgefillten und rechtsgiiltig unterzeichneten Antragsformulare
mit der zugehorigen Produktliste in zweifacher Ausfertigung an
mdc.

Mit der Antragstellung gibt der Hersteller die im Antragsformular
enthaltenen Erklarungen und Versicherungen ab. Diese gelten
im Rahmen von nachfolgenden Anderungsmitteilungen und

Produkterweiterungen ebenso, auch wenn kein zusatzlicher

formeller Antrag gestellt wird.

In der zum Zertifizierungsantrag gehérenden Produktliste wird

der Umfang durch die Angabe der Produkte, der aus Sicht des

Herstellers verbindlichen Klassifizierung gemal Anhang VIII der

MDR, der zugehorigen Konformitatsbewertungsverfahren und

einen Zeitplan fur die Einreichung der zugehérigen Technischen

Dokumentation festgelegt. Mit dem Antrag erklart der Hersteller

ausdriicklich, dass sich alle Technischen Dokumentationen in

einem Stadium der Erstellung befinden, welches eine Einrei-
chung gemaf einem mit mdc abgestimmten Zeitplan erlaubt.

Der Antrag gilt nach Unterzeichnung der vorbehaltlichen Akzep-

tanz durch mdc als kaufmannischer Vorvertrag. In dieser Stufe

nimmt mdc eine detaillierte Planung des Verfahrens vor und
belegt Ressourcen fir die Audits und Bewertungen Technischer

Dokumentationen.

Gemeinsam mit dem Antrag sind folgende Dokumente zwingend

durch den Hersteller in deutscher oder englischer Sprache

einzureichen: Bestandteile der Technischen Dokumentation
gemal Anhang Il der Verordnung(EU) 2017/745 fir alle vom

Antrag erfassten Produkte bzw. Produktgruppen:

— Abschnitt 1. (alle Unterpunkte): Produktbeschreibung und
Spezifikation einschlielich der Varianten und Zubehorteile.

— Abschnitt 3. c.) Angabe aller Stellen, einschlieRlich Lieferan-
ten und Unterauftragnehmer, bei denen Auslegungs- und
Herstellungstatigkeiten durchgefiihrt werden.

Mit der Antragsstellung wird eine im Angebot ausgewiesene

Antragspauschale fallig, deren Hoéhe von der Komplexitat des

Verfahrens abhangig ist (siehe Preisliste). Die Antragspauschale

ist auch bei Abbruch des Verfahrens nicht erstattbar. Werden

die vorgenannten Teile der Technischen Dokumentation nicht
innerhalb von 2 Wochen nach Antragstellung eingereicht, wird
der Antrag zurlickgewiesen.

Auf Basis dieser Dokumente kann ein vorlaufiger kaufmanni-

scher Vorvertrag geschlossen werden.

Das Vorliegen der folgenden weiteren Dokumente in deutscher
oder englischer Sprache ist vor dem Beginn der Begutachtung
und damit zum SchlieRen des endgliltigen Zertifizierungsvertra-
ges erforderlich. Diese kénnen mit dem Antrag eingereicht oder
nachgereicht werden:

— Entwurf der EU-Konformitatserklarung gemafR Artikel 19 und
Anhang IV fir die von dem Antrag erfassten Produkte.

— Die Dokumentation Uber das Qualitatsmanagementsystem
(QM-Handbuch und alle dokumentierten Verfahren, welche
die in Artikel 10 (9) der MDR angeflihrten Aspekte bertcksich-
tigen) einschlief3lich
» einer dokumentierten Beschreibung der vorhandenen Ver-

fahren zur Erfillung der Verpflichtungen, die sich aus dem
Qualitatsmanagementsystem ergeben und die in der MDR
vorgeschrieben sind.

» einer Beschreibung der vorhandenen Verfahren, mit denen
sichergestellt wird, dass das Qualitatsmanagementsystem
geeignet und wirksam bleibt.

« der Dokumentation Uber das System des Herstellers zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und gegebenen-
falls Uber den Plan fiir die klinische Nachbeobachtung und
die Verfahren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen
sichergestellt wird, die sich aus den Vigilanz-Bestimmungen
gemal MDR Artikel 87 bis 92 ergeben.

« einer Beschreibung der zur Aktualisierung des Systems zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen eingesetzten Ver-
fahren und gegebenenfalls des Plans fir die klinische Nach-
beobachtung nach dem Inverkehrbringen und der Verfahren,
mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt
wird, die sich aus die sich aus den Vigilanz-Bestimmungen
gemal MDR Artikel 87 bis 92 ergeben.

» einer Beschreibung der vorhandenen Verfahren fir die Ak-
tualisierung des Plans fir die klinische Bewertung unter Be-
riicksichtigung des neuesten Stands der Technik.

— Die Dokumentation liber den Plan fir die klinische Bewertung.

— Die fur die Begutachtung angeforderten vollstandigen Techni-
schen Dokumentationen gemaft MDR Anhang Il und IlI.

Hersteller mit Sitz auRerhalb der Union: Mandatsentwurf fiir die

Benennung eines Bevoliméachtigten und eine Absichtserklarung

des Bevollmachtigten, das Mandat anzunehmen. Im Fall von

mehreren Bevollmachtigten ist die Zuteilung je Produktgruppe
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eindeutig darzustellen. Es kann nur ein Bevollmachtigter auf
einer Bescheinigung angefiihrt werden; im Fall von mehreren
Bevollmachtigten (fur unterschiedliche Produkte) missen meh-
rere Bescheinigungen ausgestellt werden.

Sollten 6 Monate nach Antragsstellung nicht alle geforderten
Dokumente vorliegen, kann mdc eine einmalige Nachfrist von
maximal 3 Monaten gewahren. Wenn innerhalb dieser Nachffrist
nicht alle Unterlagen vorliegen, wird der Antrag abgelehnt. Fur
das Einreichen der Technischen Dokumentationen kénnen mit
der Antragstellung und Annahme spatere Zeitpunkte vereinbart
werden. Bei Akzeptanz eines fiir den Hersteller verbindlichen
Zeitplans durch mdc kann trotz Nichteinreichen der Technischen
Dokumentation ein endglltiger Vertrag geschlossen werden.
Der Hersteller verpflichtet sich hierbei zur zeitgerechten Erstel-
lung, welche bereits vor Einreichung z. B. im Rahmen eines
Audits vor Ort Uberwacht werden kann. Sollte die Technische
Dokumentation fiir einzelne Produkte nicht zeitgerecht oder
vollstandig vorliegen, kann auch eine teilweise Ablehnung des
Antrags erfolgen. Die Meldung abgelehnter oder zuriickgezoge-
ner Antréage erfolgt an EUDAMED bzw. gemaR nationalen Vor-
gaben.

Fiir eine termingerechte Uberfilhrung von Bestandsprodukten,
welche Uber eine Bescheinigung nach Richtlinie 93/42/EWG
verfligten bzw. verfugen, werden als spateste die Einreichungs-
zeitpunkte fir die Technische Dokumentationen vorbehaltlich
der Verfugbarkeit entsprechender Begutachtungskapazitaten
akzeptiert:

- 31. Dezember 2025 fir Produkte der MDR-Klassen IIl und llb
implantierbar (mit Ausnahme der in MDR Artikel 52 (4) zweiter
Absatz genannten Produkte).

- 31.Dezember 2026 fir Produkte der MDR-Klassen IlIb (nicht
implantierbar und in MDR Artikel 52 (4) zweiter Absatz genannte
Produkte), Ila und Is/Im/Ir).

Die Uberwachung von Bestandsprodukten gemaR MDR Artikel
120 setzt voraus, dass ein separater Antrag hierfur gestellt und
als Vertrag von mdc akzeptiert wurde.

3.1.3 Zertifizierungsvertrag

Erst wenn alle vorgenannten Dokumente und die Zahlung der
Antragspauschale eingegangen sind, wird mdc den Antrag
endgliltig prufen. Gegenstand der Priifung ist auch die Einstu-
fung und Klassifizierung der Produkte. Aus der Annahme des
Antrags ist jedoch keine rechtsverbindliche Bestatigung der
Einstufung bzw. Klassifizierung ableitbar. Erst mittels einer
zweiten Unterzeichnung durch mdc wird der Antrag final ange-
nommen und tritt der eigentliche Zertifizierungsvertrag in Kraft.
Im Falle, dass ein Antrag von mdc nicht angenommen werden
kann, leitet mdc innerhalb eines Monats nach Erhalt Manah-
men zur Klarung ein bzw. lehnt die Annahme ab.

3.1.4 Uberwachungsvertrag fiir Bestandsprodukte

Ein Uberwachungsvertrag fiir Bestandsprodukte kommt zustan-
de, sofern der zugehdrige Antrag vollstandig vorliegt und alle
weiteren gemal MDR Artikel 120 festgelegten Voraussetzungen
erfiillt sind. Mit dem Uberwachungsvertrag erhalt der Hersteller
eine entsprechendes Bestatigungsschreiben (Confirmation
Letter). Dafiir ist eine detaillierte Auflistung aller von der Uber-
wachung betroffenen Bestandsprodukte durch den Hersteller
notwendig. Zusatzlich muss der Hersteller eine Herstellererkla-
rung vorlegen, in der er bestatigt, dass die Bedingungen fir die
Verlangerung erfiillt sind, und in der er das Enddatum des Uber-
gangszeitraums angibt. In dieser Selbsterklarung sind die von
der Verlangerung erfassten Produkte und die betreffenden
Bescheinigungen eindeutig anzugeben.

3.2 Begutachtungsphase

Nach Antragsannahme erhalt der Hersteller eine schriftliche
Auftragsbestatigung.

Das Auditteam (Auditoren und ggf. Fachexperten) bzw. die
Fachexperten fiir die Bewertung der Technischen Dokumentati-
on werden dem Hersteller in Form von Personalprofilen mitge-
teilt. Das Auditteam besteht gewohnlich aus einem leitenden
Auditor und einem oder mehreren weiteren Auditoren. Sofern
die Auditoren/Fachexperten nicht bei mdc fest angestellt sind,

muss der Hersteller innerhalb von einer Woche nach Erhalt sein
Einverstandnis bzw. die Ablehnung der vorgeschlagenen Perso-
nen schriftlich bestatigen. AnschlieBend werden das Auditteam
und die Fachexperten von mdc beauftragt. Der leitende Auditor
stimmt in der Regel die Einzelheiten des Audits mit dem Herstel-
ler ab.

Der Hersteller stimmt zu, dass die Befugnis erteilenden Stellen
der mdc angekiindigte und unangekiindigte Begutachtungsau-
dits beobachten kénnen und stellt deren Zutritt zu seinen und
den Betriebsstatten der Lieferanten oder Unterauftragnehmer
sicher.

3.2.1 Auditierung 2-stufig

Erstzertifizierungsverfahren von QM-Systemen werden in einem
2-stufigen Verfahren auditiert. Dieses Verfahren enthélt eine
vorgelagerte QM-Dokumentenprifung und -insbesondere bei
Firmen, die kein QM-Zertifikat eines akkreditierten Zertifizierers
oder einer Benannten Stelle vorweisen kénnen- ein Audit der
Stufe 1 vor Ort zur Feststellung der Zertifizierungsreife und zum
grundlegenden Nachweis der Implementierung des QM-
Systems, sowie das eigentliche Zertifizierungsaudit (Audit Stufe
2). Der Auditplan fur die Stufe 2 ist bis zum Abschluss der Stufe
1 vorlaufig und muss dann ggf. angepasst werden. Der Herstel-
ler hat dem Auditteam zu allen fir das Audit erforderlichen
Personen, Raumlichkeiten und Unterlagen Zu—gang zu gewah-
ren und unterstiitzt das Auditteam bei der Durchfiihrung ihrer
Tatigkeit. Die Informationen beinhalten auch Ergebnisse interner
Audits, Managementbewertungen, Beschwerden und deren
Behandlung sowie Informationen Uber meldepflichtige Vor-
kommnisse, korrektive Malnahmen und sonstige behdrdliche
Meldepflichten. Die Uberpriifung, ob der Hersteller seinen be-
hérdlichen Meldepflichten nachkommt, ist Bestandteil der Audi-
tierung.

3.2.1.1 Uberpriifung der QM-Dokumentation (als Teil der
Stufe 1)

In der Stufe 1 erfolgt vor dem Audit eine Prifung der QM-
Dokumentation durch den leitenden Auditor, die vom Hersteller
mind. 4 Wochen vor dem geplanten Audittermin, auch wenn ein
Stufe 1-Audit vor Ort stattfindet, eingereicht werden muss. Die
Ergebnisse der Prifung werden in einem Prifbericht dokumen-
tiert und dem Unternehmen zeitnah vor dem Audit vor Ort zur
Verfigung gestellt. Die Prifung beinhaltet die unter 3.1.2 ge-
nannte Dokumentation lber das Qualitditsmanagementsystem.
Werden im Rahmen der Priifung der QM-Dokumentation Haupt-
abweichungen festgestellt, wird dem Auftraggeber ausreichend
Zeit fur die Korrektur eingerdumt.

3.2.1.2 Audit (Stufe 1 vor Ort)

Nach der Uberpriifung der QM-Dokumentation wird das Audit
der Stufe 1 vor Ort durchgefiihrt, um die grundlegende Umset-
zung im Unternehmen und somit die Zertifizierungsreife prifen
zu kénnen. Hier werden, sofern kein Audit der Stufe 2 im direk-
ten Anschluss stattfindet, ggf. verbliebene Hauptabweichungen
aus der Uberpriifung der QM-Dokumentation geklart und an-
hand eines Betriebsrundgangs und einer Befragung der Mitar-
beiter die Auditbereitschaft festgestellt. Das Audit umfasst von
der MDR geforderte Verfahren sowie die folgenden Anforderun-
gen:

- Geltungsbereich und Umfang des QM-Systems

- QM-Dokumentation mit Dokumentenlenkung
Ressourcenmanagement, personelle Ressourcen und Infra-
struktur/Arbeitsumgebung

Leitungsverantwortung, Qualitatspolitik, Qualitatsziele und
Managementbewertung

Prozessleistungen, Planung und Ergebnisse aus internen
Audits

- Anwendbare gesetzliche und behdérdliche Anforderungen

Bei nicht behobenen Hauptabweichungen aus der Stufe 1 (QM-
Dokumentationspriifung oder Audit vor Ort) darf das Audit nicht
mit der Stufe 2 fortgesetzt werden und dem Unternehmen muss
ausreichend Zeit fir die Korrektur eingeraumt werden. Erst bei
erfolgreichem Abschluss des Audits der Stufe 1 ohne Hauptab-
weichung darf das Audit der Stufe 2 begonnen werden.

Der Abstand zwischen dem Audit Stufe 1 (Abschluss des Audits)
und Durchfiihrung des Audits der Stufe 2 darf maximal 6 Monate
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betragen. Ansonsten wird ein erneutes Verfahren der Stufe 1
erforderlich.

In besonderen Fallen, wie z.B. Kleinunternehmen oder bei
besonders aufwandigen Anreisesituationen kann nach erfolgrei-
chem Abschluss der Stufe 1 unmittelbar mit dem Audit der Stufe
2 begonnen werden. Hierbei ist zu beachten, dass ggf. vorhan-
dene Hauptabweichungen aus der Uberpriifung der QM-
Dokumentation vorab behoben worden sein mussen.

Das Audit der Stufe 1 kann je nach Gesamtumfang des Verfah-
rens vom einem oder mehreren Mitgliedern des Auditteams
durchgefiihrt werden.

3.2.1.3 Audit (Stufe 2 vor Ort)

Ein Audit der Stufe 2 findet erst statt, nachdem die Stufe 1 ohne

verbleibende Hauptabweichungen abgeschlossen wurde und

nachdem mindestens eine Technische Dokumentation bewertet
wurde. Sofern die Ergebnisse der Bewertung der Technischen

Dokumentation auf keine grundsatzlichen Mangel im QM-

System hinweisen, kann das Audit vor Ort durchgefiihrt werden.

Vor dem Audit wird der Auditplan in Absprache mit dem Herstel-

ler festgelegt und von diesem schriftlich bestatigt. Das Audit in

den Betriebsstatten des Unternehmens und ggf. bei Unterauf-
tragnehmern/Lieferanten wird gemaR festgelegtem Zeitplan
durchgefiihrt, wobei das Auditteam bei Bedarf davon abweichen
darf. Im Audit Uberprift das Auditteam systematisch das QM-

System auf Umsetzung der Zertifizierungsgrundlage und der

QM-Dokumentation.

Audits bei Zulieferern bzw. Unterauftragnehmern kénnen erfor-

derlich werden, wenn relevante Auslegungs-, Herstellungs- oder

Prifschritte nicht im Hause des Herstellers durchgefuhrt werden.

Insbesondere entsteht das Erfordernis, wenn der Hersteller die

Kompetenz der Unterauftragnehmer nicht ausreichend nachwei-

sen kann oder wenn deren Aktivitaten nicht ausreichend durch

Eingangskontrollen beim Hersteller verifiziert werden.

Das Audit wird schriftlich protokolliert. Sofern wahrend des

Audits festgestellt wird, dass Forderungen der Zertifizierungs-

grundlage nicht erfullt sind, ist das Auditteam verpflichtet, den

Hersteller unverziglich zu informieren. Beim Audit ermittelte

Abweichungen werden von den Auditoren in Abweichungsbe-

richten erfasst. Fur die Durchfihrung erforderlicher Korrektur-

maflnahmen wird vom Auditteam ein zeitlicher Rahmen festge-
legt. Die Abweichungsberichte werden vom Antragsteller ge-
gengezeichnet.

Zur Beseitigung von Abweichungen bestehen folgende Méglich-

keiten:

— Sofortige Umsetzung der vom Hersteller festgelegten Korrek-
turmalRnahmen wahrend des Audits.

— Festlegung von Korrekturmanahmen und kurzfristiger Nach-
weis der Umsetzung dieser MalRnahmen in Schriftform.

— Vereinbarung von Korrekturmafnahmen durch den Hersteller
und Uberpriifung der Umsetzung dieser Malinahmen in einem
Nachaudit.

Fir die Beseitigung von Hauptabweichungen gilt eine Frist von

maximal 2 Monaten.

Ein Nachaudit muss durchgeflihrt werden, wenn:

— das Unternehmen eine ordnungsgemafie Auditdurchfiihrung
nicht unterstitzt (z. B. bei der Bereitstellung von kompetenten
und befugten Gesprachspartnern, Einsichtnahme in die Do-
kumentation, Besichtigung von Arbeitsplatzen).

— auf Grund der Art und Anzahl von Abweichungen die Funk-
tionsfahigkeit des QM-Systems grundlegend in Frage gestellt
werden muss.

— die Durchfiihrung von KorrekturmalRnahmen nicht ausrei-
chend auf schriftlichem Wege belegt werden kann.

Die Bewertung der wirksamen Umsetzung der genehmigten

KorrekturmalRnahmen zu Nebenabweichungen erfolgt im Rah-

men des nachsten Uberwachungsaudits.

Zum Abschluss des Audits berichten die Auditoren in einem

Abschlussgesprach Uber die Auditergebnisse. Diese mindliche

Zusammenfassung enthalt keine Zertifizierungsentscheidung

sondern lediglich eine Empfehlung des Auditteams an die Be-

nannte Stelle.

Der Hersteller erhélt tiber das durchgefiihrte Audit einen schrift-

lichen Bericht, der auch die Empfehlung in Bezug auf eine Ertei-

lung der Bescheinigung enthalt. In besonderen Fallen kann vom
leitenden Auditor ein zeitlich vorgezogenes Uberwachungsaudit
empfohlen werden.

3.2.2 Bewertung der Technischen Dokumentation

Bei Produkten der Klasse Ill und bei implantierbaren Produkten
der Klasse IIb mit Ausnahme der in MDR Artikel 52 (4) , zweiter
Absatz genannten Produkte wird im Rahmen von Verfahren
nach Anhang IX eine Bewertung der Technischen Dokumentati-
on fir jedes Produkt vorgenommen. Fir alle tubrigen Produkte
der Klasse llb und lla wird im Rahmen von Verfahren nach
Anhang IX und Anhang XI Teil A eine Bewertung der Techni-
schen Dokumentation auf der Basis eines von mdc erstellten
Stichprobenplans vorgenommen. Der Stichprobenplan wird
unter anderem auf Grundlage der im Rahmen des Antrags
vereinbarten Zeitpunkte zur Einreichung der Technischen Do-
kumentation erstellt. Konkrete Produkte kdnnen erst nach Vor-
liegen der Technischen Dokumentation sowie positiver Prifung
bzw. bestatigter Abdeckung durch bestehende Stichproben auf
der Bescheinigung aufgenommen werden.

Bei Medizinprodukten der Klasse Is (steril), Klasse Im (Mess-
funktion) bzw. Klasse Ir (wiederverwendbares chirurgisches
Instrument) wird gemal MDR eine vollstandige Technische
Dokumentation fiir die jeweils von mdc ausgewahlte Stichprobe
eingereicht. Im Rahmen der Bewertung werden die fiir die jewei-
ligen Produkte spezifischen Aspekte (Sterilitat, Messfunktion
bzw. Wiederaufbereitung) vollstdndig inhaltlich bewertet. Die
Ubrigen Teile der Technischen Dokumentation werden, auch
wenn es die MDR nicht explizit vorsieht, auf formale Vollstandig-
keit bewertet. Alle Berichte zur Bewertung der Technischen
Dokumentation werden dem Hersteller zur Verfiigung gestellt.
Angeforderte Technische Dokumentationen werden vom Her-
steller fristgerecht und fiir alle relevanten Produkte vollstandig
Uber die von mdc zur Verfugung gestellte Online-Plattform ,mdc
secure space” (mss) elektronisch eingereicht.

Sollte sich im Rahmen der Bewertung der Technischen Doku-
mentation die Notwendigkeit der Begutachtung von weiteren
spezieller Aspekte ergeben, ist mdc berechtigt, zusatzliche
Fachexperten zu beauftragen. Sollte sich im Rahmen der Be-
wertung der Technischen Dokumentation die Notwendigkeit von
Produktprifungen ergeben, ist mdc zur Durchfiihrung dieser
Prifungen berechtigt. Der Hersteller stellt dann die erforderliche
Anzahl von Prifmustern zur Verfligung. Er tragt die Kosten fur
Durchfiihrung der Prifung, Prifmuster, Transport und Entsor-

gung.

3.2.3 Kurzberichte tiber Sicherheit und Leistung (SSCP)
Gemall MDR Artikel 32 erstellt der Hersteller fir Produkte der
Klasse Ill und implantierbare Produkte einen fiir die Offentlich-
keit verstandlichen Kurzbericht Uber Sicherheit und Leistung.
mdc ist zur Validierung dieser Berichte verpflichtet und tUberpruft
hierbei das Vorhandensein der erforderlichen Dokumente und
die Ubereinstimmung der Aussagen mit der Technischen Doku-
mentation. Uber das Ergebnis erhélt der Hersteller einen Be-
richt. Bei erfolgreicher Validierung stellt mdc den SSCP in
EUDAMED ein.

3.2.4 Verfahren bei Produkten gemaR Anhang XVI

Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung, die in Anhang

XVI gelistet sind, werden definitionsgemal wie vergleichbare

Medizinprodukte behandelt, wobei folgende Besonderheiten

gelten:

- Eine Konformitatsbewertung ist erst nach Veréffentlichung der
fur die Produkte zutreffenden Gemeinsamen Spezifikationen
maoglich.

- Die Einhaltung dieser Gemeinsamen Spezifikationen ist ver-
pflichtend.

- Die Anforderung, den klinischen Nutzen nachzuweisen, ist als
Anforderung, die Leistung des Produkts nachzuweisen, zu
verstehen. Die klinischen Bewertungen dieser Produkte erfol-
gen auf der Grundlage von Daten zur Sicherheit, einschlieR-
lich der Daten aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen, der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen und gegebenenfalls der spezifischen klinischen Pri-
fung. Es kann nur dann auf die Durchfiihrung klinischer Pri-
fungen verzichtet werden, wenn es ausreichende Griinde da-
fur gibt, auf bereits vorhandene klinische Daten zu einem ana-
logen Medizinprodukt zurtickzugreifen.

- Die in Anhang | Abschnitt 1 und 8 beschriebenen allgemeinen
Sicherheitsanforderungen sind so zu verstehen, dass von dem
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Produkt bei seiner Verwendung gemal den vorgesehenen
Bedingungen und seiner Zweckbestimmung sowie unter Wah-
rung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit und Si-
cherheit von Personen kein Risiko oder kein hdheres als das
héchstzulassige Risiko ausgehen darf.

3.2.5 Verfahren fiir Sonderanfertigungen

3.2.5.1 SerienmaBig in industriellen Verfahren hergestelite
Sonderanfertigungen

Serienmalig in industriellen Verfahren hergestellte Sonderanfer-

tigungen, gelten nicht als Sonderanfertigungen und werden wie

Serienprodukte  behandelt  (Verpflichtung zur CE-Kenn-

zeichnung).

3.2.5.2 Implantierbare Sonderanfertigungen Produkte der
Klasse Il

Bei implantierbaren Sonderanfertigungen der Klasse Il wird ein

Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Anhang IX Kapitel |

oder gemall Anhang XI Teil A durchgefiihrt.

3.2.6 Konsultationsverfahren

3.2.6.1 Arzneimittelhaltige Medizinprodukte

Enthalt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der fir
sich allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten kann und dem im
Rahmen des Medizinprodukts eine unterstiitzende Funktion
zukommt, fuhrt mdc mit einer zustandigen Behdrden eines
Mitgliedstaats oder der Europaische Arzneimittelagentur (EMA)
ein Konsultationsverfahren gemaR Anhang IX Abschnitt 5.2 der
MDR durch. Fallt der Stoff in den Anwendungsbereich des
Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, findet das Konsul-
tationsverfahren immer mit der Europaische Arzneimittelagentur
(EMA) statt.

Hierbei wird ein wissenschaftliches Gutachten zur Qualitat und
Sicherheit des Stoffes, einschliellich des Nutzens oder Risikos
der Verwendung des Stoffes in dem Medizinprodukt eingeholt.
Der Hersteller stellt die erforderlichen Daten in dem von der
jeweiligen Behorde vorgesehenen Umfang und Format zur
Verfligung.

Bei der Entscheidung Uber die Erteilung oder Verlangerung
einer Bescheinigung berlcksichtigt mdc dieses wissenschaftli-
che Gutachten gebiihrend und setzt die konsultierte Arzneimit-
telbehérde von ihrer Entscheidung in Kenntnis. Bei einem nega-
tiven Gutachten stellt mdc keine Bescheinigung aus.

3.2.6.2 Implantierbare Produkte der Klasse Ill und aktive
Produkte der Klasse llb, die dazu bestimmt sind, ein
Arzneimittel an den Korper abzugeben und/oder aus
dem Korper zu entfernen
Bei diesen Produkten wird ein Verfahren gemaf Anhang IX
Abschnitt 5.1 der MDR durchgefiihrt. Hierzu sendet mdc den
vom klinischen Fachexperten erstellten Bewertungsbericht
zusammen mit der klinischen Bewertung des Herstellers an die
Europdische Kommission. Diese leitet die Unterlagen einem
Expertengremium gemaR MDR Artikel 106 zu. Das Experten-
gremium entscheidet, innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt, ob
es ein wissenschaftliches Gutachten zu dem Bericht von mdc
Uber die Begutachtung der klinischen Bewertung erstellen wird.
Wenn das Gutachten erstellt wird, geht es innerhalb weiterer 60
Tage mdc zu. mdc berulcksichtigt gebuhrend das wissenschaftli-
che Gutachten bei der Entscheidung uber die Erteilung oder
Verlangerung einer Bescheinigung.

3.2.6.3 Produkte, die unter Verwendung von Geweben oder
Zellen tierischen Ursprungs gemaf Verordnung (EU)
722/2012 hergestellt werden oder solche enthalten
Wird ein Produkt gemaR der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
unter Verwendung von abgetdtetem Gewebe oder von abgetote-
ten Erzeugnissen, die aus tierischem Gewebe bestimmter Spe-
zies gewonnen wurden, hergestellt, fiUhrt mdc ein Konsultations-
verfahren gemaf dieser Verordnung durch. Nach der Begutach-
tung wird durch mdc ein ,Zusammenfassender Bewertungsbe-
richt* (SER) erstellt, welcher Uber die ZLG den zustandigen
Behdrden aller Mitgliedsstaaten zugeleitet wird. Sollten die
Mitgliedsstaaten Anmerkungen haben, werden diese beriick-
sichtigt und entsprechende KorrekturmaRnahmen eingeleitet.

3.2.6.4 Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von
Stoffen bestehen, die vom menschlichen Kérper
aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt werden
Bei Produkten oder ihren Metaboliten, die systemisch vom
menschlichen Korper aufgenommen werden, um ihre Zweckbe-
stimmung zu erfiillen, fiihrt mdc mit einer zustédndigen Behdrde
gemal der Richtlinie 2001/83/EG oder der Européaischen Arz-
neimittelagentur (EMA) ein Konsultationsverfahren gemafR An-
hang IX Abschnitt 5.4 der MDR durch.
Hierbei wird ein wissenschaftliches Gutachten zu der Frage, ob
mit dem Produkt die in Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegten einschlagigen Anforderungen eingehalten werden,
erstellt. Der Hersteller stellt die erforderlichen Daten in dem von
der jeweiligen Behorde vorgesehenen Umfang und Format zur
Verfligung.
Bei der Entscheidung Uber die Erteilung oder Verlangerung der
Bescheinigung beriicksichtigt mdc dieses wissenschaftliche
Gutachten geblhrend und setzt die konsultierte Arzneimittelbe-
hérde von ihrer Entscheidung in Kenntnis.

3.3 Zertifizierungsphase

Die finale Zertifizierungsentscheidung erfolgt in einem Bewer-
tungs- und Entscheidungsprozess, in den eine oder mehrere
fest angestellte Personen der mdc involviert sind, welche nicht in
die Begutachtung einbezogen waren.

Fir diese Bewertung und Entscheidung sind primar die Begut-
achtungsberichte die Basis, jedoch kénnen bei Bedarf auch die
eingereichte Dokumentation sowie samtliche im Laufe des
Verfahrens gewonnenen Informationen herangezogen werden.
Der Hersteller wird tber das Ergebnis schriftlich informiert.
Diese Information kann bei einer Ablehnung Bedingungen,
welche fir die Erteilung einer Bescheinigung erflllt sein missen,
beinhalten.

Sind mit der Erteilung einer Zertifizierung besondere Bedingun-
gen verbunden, werden diese als Auflagen formuliert.

Die Giltigkeit von Bescheinigungen nach der MDR betragt
maximal funf Jahre. Ein Anspruch auf die volle Laufzeit von 5
Jahren besteht nicht. Erfolgt beispielsweise die Entscheidung
Uber die Zertifizierung erst mehr als 6 Monate nach dem letzten
Tag des Erstzertifizierungsaudits, wird die Gultigkeit maximal auf
5 Jahre und 6 Monate nach dem letzten Tag des Erstzertifizie-
rungsaudits beschrankt.
EU-Qualitdtsmanagementbescheinigungen gemal Anhang IX
gelten bei Produkten der Klasse Il und implantierbaren Produk-
ten der Klasse Ilb mit Ausnahme von Nahtmaterial, Klammern,
Zahnfillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keilen,
Zahn- bzw. Knochenplatten, Drahten, Stiften, Klammern und
Verbindungsstiicken nur in Verbindung mit einer EU-
Bescheinigung lber die Bewertung der Technischen Dokumen-
tation fUr die entsprechenden Produkte.

Der Hersteller erhalt je nach Wunsch eine Originalbescheini-
gung in Deutsch oder Englisch.

Wird die Erteilung einer Bescheinigung abgelehnt, hat der An-
tragsteller die Moglichkeit, innerhalb von vier Wochen in Form
eines Einspruchs schriftlich zu widersprechen. Dieser Einspruch
ist Gegenstand einer erneuten Uberpriifung des Verfahrens. Bei
erneuter Ablehnung steht dem Antragsteller die Anrufung eines
Schlichtungsverfahrens der mdc zur Verfigung sofern der Ein-
spruch berechtigt ist, d.h. im Rahmen einer Vorprifung als
zunachst nachvollziehbar gewertet werden kann.

Sollte im Rahmen einer Begutachtung dahingehend kein Forts-
chritt erzielt werden, dass nach zweimaliger Nachbegutachtung
noch keine positive Empfehlung ausgesprochen werden kann,
kann eine Bewertung und Entscheidung hinsichtlich einer end-
glltig verweigerten Bescheinigung stattfinden. Im Falle der
Verweigerung muss der Antrag erneut gestellt werden und
einem neuen Begutachtungs- und Zertifizierungsverfahren
unterzogen werden.

Wird vom Hersteller ein Zertifizierungsantrag zurlickgezogen
oder ein Zertifizierungsvertrag gekiindigt, priift mdc die Berichts-
lage zu den durchgefiihrten Begutachtungen und behalt sich die
Entscheidung und Meldung bezuglich einer abgelehnten Be-
scheinigung vor. Die Meldung erfolgt an EUDAMED bzw. gemaf
nationaler Vorgaben.
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3.4 Uberwachungsphase

3.4.1 Uberwachungsaudits

Voraussetzung fir die Aufrechterhaltung einer Bescheinigung ist
die erfolgreiche Durchfilhrung von Uberwachungsaudits. Diese
muissen im Abstand von maximal 12 Monaten stattfinden. Der
Hersteller trifft Vorkehrungen, dass diese Audits auch im Falle
von kurzfristiger Verhinderung von Schllsselpersonal fristge-
recht durchgefiihrt werden kénnen.

Bei besonderer Veranlassung (z. B. Vorkommnissen, korrektive
MaRnahmen) kann mdc jederzeit zusatzlich angekiindigte oder
unangekiindigte Uberwachungsaudits durchfiihren.

Gemal den Bestimmungen der MDR werden auch ohne beson-
deren Anlass unangekindigte Audits durchgefuhrt. Der Herstel-
ler trifft alle erforderlichen Vorkehrungen, diese in seinen Be-
triebsstatten und den Betriebsstatten der Unterauftragneh-
mer/Lieferanten zu erméglichen. Die Verweigerung oder Behin-
derung eines unangekiindigten Audits stellt einen schweren
Verstol3 gegen die Zertifizierungsregeln dar, welcher eine sofor-
tige Aussetzung der Bescheinigung zur Folge hat. Im Rahmen
der unangekiindigten Audits werden Proben fir Produktprifun-
gen gezogen. Sollten diese Prifungen nicht in den auditierten
Betriebsstatten als Witnessprifungen durchfiihrbar sein, oder
ein besonderer Anlass bestehen, ist mdc zur Durchfiihrung
dieser Prifungen in von mdc unterbeauftragen Laboratorien
berechtigt. Der Hersteller tragt die Kosten fur Durchfiihrung der
Prifung, Prifmuster, Transport und Entsorgung. Sollten auf-
grund der Nichtverfugbarkeit von Prifmustern in den auditierten
Betriebsstatten Prifmuster vom Markt gezogen werden mssen,
erstattet der Hersteller mdc zusatzlich samtliche Beschaffungs-
kosten.

Zuséatzliche UberwachungsmaRnahmen kénnen auch erforder-
lich werden, wenn sich Bestimmungen, denen die Produkte ent-
sprechen missen, andern oder wenn mdc Informationen vor-
liegen, die darauf schlielRen lassen, dass das Produkt den An-
forderungen der Zertifizierungsgrundlage nicht mehr genigt.

Der Hersteller erhalt tiber das durchgefiihrte Uberwachungsau-
dit ebenfalls einen schriftlichen Bericht. In besonderen Fallen
kann vom leitenden Auditor ein zeitlich vorgezogenes Uberwa-
chungsaudit empfohlen werden. Fir die Beseitigung von Haupt-
abweichungen gilt auch hier eine Frist von maximal 2 Monaten.
Falls diese Frist nicht eingehalten wird, hat dies eine Ausset-
zung der Bescheinigung zur Folge. Nach jeder Uberwachungs-
maflnahme findet eine interne Bewertung und Entscheidung
Uber die Genehmigung der Anderung bzw. Aufrechterhaltung
der Bescheinigung statt.

3.4.2 Bewertung Technischer Dokumentationen auf Stich-
probenbasis

Im Rahmen der Uberwachung wird bei folgenden Produkten

eine Bewertung der Technischen Dokumentation auf Basis

eines Stichprobenplans vorgenommen:

- Produkte der Klasse lla

- Nicht implantierbare Produkte der Klasse IIb

- Folgende implantierbare Produkte der Klasse IIb: Nahtmateri-
al, Klammern, Zahnfillungen, Zahnspangen, Zahnkronen,
Schrauben, Keile, Zahn- bzw. Knochenplatten, Drahte, Stifte,
Klemmen und Verbindungsstiicke

Es gelten die die Bestimmungen in Abschnitt 3.2.2.

3.4.3 Sicherheitsberichte (PSUR)

Die Hersteller von Produkten der Klasse Il oder von implantier-
baren Produkten legen mdc ihre Sicherheitsberichte gemafn
MDR Artikel 86 ber EUDAMED vor. mdc priift den Bericht und
nimmt die Bewertung mit Einzelheiten zu etwaigen ergriffenen
MaRnahmen in EUDAMED auf. Die Sicherheitsberichte und die
Bewertung von mdc werden den zustdndigen Behdrden uber
EUDAMED verfugbar gemacht.

Fir nicht-implantierbare Produkte der Klasse IIb legt der Herstel-
ler mdc den Sicherheitsbericht jahrlich und fir Produkte der
Klasse lla alle 2 Jahre vor. Hieraus leitet mdc ggf. MaRnahmen,
Uberwachungsschwerpunkte oder Stichproben ab.

3.4.4 Anzeigepflichten

Hersteller, welche Uber eine EU-Bescheinigung Uber die Bewer-
tung einer Technische Dokumentation verfligen oder sich in
einem Verfahren nach Anhang IX Kapitel Il befinden, zeigen
mdc alle geplanten Anderungen an, die die Sicherheit und Leis-

tungsfahigkeit des Produkts oder die fir das Produkt vorge-
schriebenen Anwendungsbedingungen beeintrachtigen kénnten.
Alle Hersteller zeigen mdc geplante wesentliche Anderungen am
Qualitatsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Pro-
duktpalette an. Dieses betrifft z. B. Standort, Organisation,
Produktionstechnologien, relevante Lieferanten oder Unterauf-
tragnehmer und Produktspektrum.

Anderungsanzeigen sind mdc mittels eines auf der Website
verfugbaren Formulars™ anzuzeigen. Sollte mdc durch solche
Anzeigen auBerplanméRige Uberwachungsmafnahmen fiir
erforderlich halten, kann eine zusatzliche Dokumentationspri-
fung oder ein zusatzliches Audit durchgefiihrt werden. Das
Ergebnis dieser Begutachtungen wird in Berichten und in einem
Nachtrag zur betreffenden Bescheinigung dokumentiert. Der
Hersteller ist erst nach entsprechender Ruckmeldung durch mdc
zur Implementierung der angezeigten Anderung berechtigt. Im
Falle von Adressanderung oder Umfirmierung missen alle
glltigen Bescheinigungen in deutscher oder englischer Sprache
auf Kosten des Antragstellers neu erstellt werden.

Besondere Vorkommnisse mit Produkten, insbesondere
schwerwiegende Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmafd-
nahmen im Feld gemaR Artikel 87 der MDR sind nach der Mel-
dung an die betreffenden Behérden auch umgehend an mdc zu
melden. Weiterhin sind Marktbeschréankungen (z. B. durch Ge-
richtsurteile oder Behdrdenentscheidungen) mdc mitzuteilen.
Unter dem Medizinprodukterecht stattfindende behdérdliche
Uberwachungsmalnahmen, wie Inspektionen oder Anforderun-
gen von Dokumenten sind mdc zeitnah mitzuteilen und Uber
deren Ergebnisse ist zeitnah zu informieren. Ferner informiert
der Hersteller mdc Uber laufende Ermittlungen oder Rechtsstrei-
te hinsichtlich nicht-konformer Produkte.

Die Anzeigepflichten beinhalten auch eine Mitteilung jeglicher
sonstiger Veranderungen, die einen Einfluss auf die Erfiillung
der Zertifizierungsanforderungen haben kénnten.

3.4.5 Uberwachung von Bestandsprodukten gemif MDR
Artikel 120

Zur Uberwachung von Bestandsprodukten hélt der Hersteller die
Pflichten, die sich aus dem bisherigen Vertragsverhaltnis beziig-
lich Richtlinie 93/42/EWG, dem Vertragsverhaltnis unter MDR
mit mdc bzw. einer anderen Benannten Stelle und der ggf.
geschlossenen Vereinbarung gemal MDR Artikel 120 (3e) ein.
Die Uberwachung von Bestandsprodukten beinhaltet ein geplan-
tes jahrliches Uberwachungsaudit und kann weitere Elemente
gemal dem Regelwerk der mdc fiir Zertifzierungen unter Richt-
linie 93/42/EWG beinhalten. Dies betrifft insbesondere die Mel-
dung von Vorkommnissen, SicherheitskorrekturmalRnahmen im
Feld wie z.B. Produktriickrufe und die regelmaRige Ubermittlung
des PSUR gemalR MDR Art. 86 sowie die Durchfihrung von
unangebkiindigten Audits.

Anderungsanzeigen erfolgen gemaR dem mdc-Regelwerk fiir
Zertifizierungen unter Richtlinie 93/42/EWG, wobei wesentliche
Anderungen der Auslegung oder Zweckbestimmung der Produk-
te ausgeschlossen sind.

3.5 Re-Zertifizierung und Vertragsverlangerung

Zur Verlangerung der Bescheinigung und damit der Vertrags-
laufzeit muss der Hersteller spatestens 12 Monate vor Ablauf
der entsprechenden Bescheinigung ein Angebot fir die Re-
Zertifizierung einholen und spatestens 9 Monate vor Ablauf der
Bescheinigung einen Antrag stellen. Die Vorgehensweise bei
der Re-Zertifizierung entspricht derjenigen der Erstzertifizierung,
wobei das Audit vor Ort nur im Falle wesentlicher Anderungen
des QM-Systems oder einer Vielzahl von festgestellten Méngeln
beim Uberpriifen der QM-Dokumentation 2-stufig stattfinden
muss.

Das Audit zur Re-Zertifizierung ist vor dem Ablauf der Beschei-
nigung durchzufiihren. Sollte dieses nicht méglich sein, ist ein
vollstandiges Verfahren zur Erstzertifizierung mit erhohtem
Auditaufwand erforderlich.

Zur Erneuerung von EU-Bescheinigungen uber die Bewertung
der Technischen Dokumentation legt der Hersteller eine Zu-
sammenfassung der Anderungen am und der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse Uber das Produkt vor, die mindestens folgen-
des enthalt:

*******

LAnderungsmitteilung” unter https://www.mdc-ce.de/downloads
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— alle Anderungen am urspriinglich genehmigten Produkt,
einschlieBlich der noch nicht mitgeteilten Anderungen,

— die aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ge-
wonnenen Erfahrungen,

— die Erfahrungen aus dem Risikomanagement,

— die Erfahrungen aus der Aktualisierung des Nachweises, dass
die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
gemaf Anhang | erflllt werden,

— die Erfahrungen aus den Uberpriifungen der klinischen Be-
wertung sowie der Ergebnisse aller klinischen Prifungen und
der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen,

— die Anderungen an den Anforderungen, an Komponenten des
Produkts oder im wissenschaftlichen oder regulatorischen
Umfeld,

— die Anderungen an den giiltigen oder neuen harmonisierten
Normen, den Gemeinsamen Spezifikationen oder an gleich-
wertigen Dokumenten

— die Anderungen am medizinischen, wissenschaftlichen oder
technischen Wissensstand, wie etwa
- neue Behandlungen,

Anderungen an Testmethoden,

- neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Materialien und

Komponenten, einschlieflich Erkenntnissen in Bezug auf ih-

re Biokompatibilitat,

Erfahrungen aus Studien zu vergleichbaren Produkten,

Daten aus Registern und Registrierstellen,

Erfahrungen aus klinischen Priifungen mit vergleichbaren

Produkten.

mdc beurteilt diese Zusammenfassung und fordert in Abhangig-

keit von den Ergebnissen die vollstdndige Technische Doku-

mentation oder Teile daraus zur Bewertung an.

Die Bescheinigung zur Re-Zertifizierung erhalt in der Regel das

Ablaufdatum, das maximal 5 Jahre nach dem Ablaufdatum der

vorhergehenden Bescheinigung liegt.

Kann das Verfahren zur Re-Zertifizierung nicht innerhalb von 6

Monaten nach Ablauf der vorhergehenden Bescheinigung abge-

schlossen werden, kann keine Anschluss-Bescheinigung mehr

ausgestellt werden, sondern es ist ein Verfahren analog einer

Erst-Zertifizierung durchzufihren. Die Laufzeit der Folgebe-

scheinigung wird trotzdem an den Ablauf des Vorgangers ange-

passt und hat das Ausstelldatum und Start des Gliltigkeitsda-
tums, an dem das Verfahren bei mdc abgeschlossen wurde.

3.6 Verfahren nach Artikel 16:
Verfahren nach Artikel 16 werden nur in Verbindung mit Zertifi-
zierungen nach EN ISO 13485 durch mdc angeboten.
Die vorliegenden Zertifizierungsregeln finden in dem auf diese
Verfahren anwendbaren Umfang Anwendung. Der Antragsteller
verpflichtet sich, die fir Artikel 16 spezifischen zur Verfligung
gestellten Formulare vollstandig zu verwenden. Dazu gehort
insbesondere eine im Vorfeld jedes Audits aktuell vorzulegende
Liste der Tatigkeiten und Produkte, auf deren Grundlage der
jeweilige Auditumfang Gberprift und ggf. angepasst wird.
Abweichend von 3.1. kann ein Antrag auch dann gestellt und
von mdc akzeptiert werden, wenn noch nicht die folgende fur
Artikel 16 bendtigte Dokumentation vorliegt:

- QM-Handbuch

- dokumentierte Verfahren gemaf EN ISO 13485

- weitere spezifische QM-Dokumente zur Umsetzung

der Anforderungen des Artikel 16

Die Modalitadten der Einreichung der Dokumente werden im
Rahmen der Auftragsbestatigung mitgeteilt.
Die Abschnitte 3.2.2 bis 3.2.6 sowie 3.4.2 und 3.4.3 finden keine
Anwendung.
Die Anzeigepflichten gemaR 3.4.4 beinhalten bei Verfahren nach
Artikel 16 insbesondere die geplante Aufnahme weiterer Pro-
duktkategorien (neue MDA- und MDN-Codes) und die Erweite-
rung von Tatigkeiten gemafR Artikel 16 Uber den bescheinigten
Umfang hinaus.

4. Durchsetzung der Zertifizierungsregeln

Bei Versto des Herstellers gegen die Allgemeinen Geschafts-
bedingungen und/oder ihre Bestandteile kann mdc die notwen-
digen MaRnahmen ergreifen. Diese MalRnahmen kdnnen die
Festlegung von KorrekturmaBnahmen, die Einschrankung der
Zertifizierung, die zeitlich befristete Aussetzung der Bescheini-
gung oder das Zurlickziehen der Zertifizierung sein. Insbesonde-

re ist mdc zur Zuriickziehung oder Aussetzung von Bescheini-

gungen berechtigt, wenn zum Zeitpunkt der Zertifizierung fol-

gende Tatbestande bereits bestanden haben:

— Die Anforderungen der MDR, welche fir die erteilte Zertifizie-
rung Voraussetzung sind, wurden nicht erfillt.

— Ein Produkt oder eine Produktkategorie, welche Gegenstand
des Verfahrens ist, wurde féalschlicherweise als Medizinpro-
dukt, Zubehor oder Produkt gemaR Anhang XVI MDR in den
Verkehr gebracht.

— Das Produkt oder die Produktkategorie wurde einer falschen
Klasse zugeordnet und es wurde entsprechend eine falsche
Erklarung abgegeben.

Die Bescheinigung kann insbesondere zuriickgezogen werden,

wenn nach der Erteilung einer der folgenden Tatbestande einge-

treten ist:

— Die gesetzlich vorgeschriebenen Anforderungen an das be-
scheinigte QM-System bzw. ein bescheinigtes Produkt wer-
den nicht mehr erfiillt.

— Ein Produkt erfillt die grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen nicht mehr derart, dass Patienten, An-
wender oder Dritte nicht unerheblichen Risiken ausgesetzt
werden oder dass Produkte die vom Hersteller angegebene
Zweckbestimmung nicht erfiillen und diese Mangel nicht in-
nerhalb einer angemessenen Frist beseitigt werden kénnen.

— Das Produkt oder die Produktkategorie wird nicht oder nicht
mehr von der MDR erfasst.

— Die Klassifizierung eines Produktes hat sich gedndert und es
ist keine Nachbesserung in angemessener Frist mdglich.

— Die Bescheinigung, die CE-Kennzeichnung oder der Sach-
verhalt der Zertifizierung wird missbrauchlich verwendet.

— Erklarungen Uber die Zertifizierung werden fiur Bereiche oder
Produkte abgegeben, fiir die keine Zertifizierung vorliegt.

— Der Hersteller wendet seine Zertifizierung in einer Form an,
die die mdc in Verruf bringt,

— Erklarungen werden abgegeben, die mdc als irrefihrend und
nicht autorisiert ansehen kann.

— Die Bescheinigung oder Berichte oder Teile davon werden in
irrefihrender Weise verwendet.

— Der Hersteller unterzieht sich nicht dem Uberwachungsverfah-
ren bzw. reicht angeforderte Dokumentation nicht fristgerecht
ein.

— Festgestellte Abweichungen werden nicht innerhalb einer von
mdc festgelegten Frist beseitigt.

— Der Hersteller beendet wegen Konkurs oder sonstigen Griin-
den seine Geschaftstatigkeit oder schrankt diese in einer
Form ein, in der die Zertifizierungsgrundlage nicht mehr erfull-
bar ist.

— Der Hersteller gerat trotz Mahnung in Zahlungsriickstand
gegenuber mdc.

— Der Hersteller kommt seinen Anzeigepflichten nicht nach.

— Der Hersteller, sein Unterauftragnehmer oder Lieferant ver-
weigert oder behindert die Durchfiihrung eines unangekundig-
ten Audits oder einer Produktpriifung.

Im Falle einer Aussetzung oder einer Zuriickziehung einer Be-

scheinigung erhalt der Hersteller die Méglichkeit, vorher seinen

Standpunkt darzulegen, es sei denn, dass dieses angesichts

einer besonderen Dringlichkeit der MaRnahme nicht méglich ist.

Verweigerte oder behinderte unangekiindigte Audits oder damit

verbundene Produktprifungen stellen eine solche Dringlichkeit

dar.

5. Melde- und Informationspflichten iiber ausgestellte
Bescheinigungen
mdc meldet den zusténdigen Behdrden tUber EUDAMED bzw.
gemal nationalen Vorgaben alle geforderten Informationen zu
den ausgestellten Bescheinigungen der Produkte, fur die ein
Konformitatsbewertungsverfahren durchgefuhrt wurde. Far
bestimmte Produkte der Klasse Il und IIb werden noch weitere
Informationen gemaf Artikel 54 (3) und 55 (1) beigefugt.
Informationen Uber abgelehnte, eingeschrankte, ausgesetzte
und zurlickgezogene Zertifizierungen und Bescheinigungen
werden von mdc ebenfalls gemeldet. Es kdnnen zusatzliche
Mitteilungen an die fir den Hersteller zustdndige Behorde,
andere zustandige Behoérden oder andere Benannte Stellen
erfolgen. Mitteilungen an die Behorden kdnnen Empfehlungen
zur Risikoabwehr beinhalten.
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Die gemal Anhang XlI vorgesehen Angaben zu harmonisierten
Normen und Gemeinsamen Spezifikationen werden nicht direkt
auf den Bescheinigungen angegeben, sondern Dritten auf An-
frage zur Verfligung gestellt.

6. Verwendung der Zertifizierung, der Bescheinigung und
der CE-Kennzeichnung

Wenn beziiglich der Produkte des Herstellers eine Zertifizierung

durch mdc vorliegt, ist der Hersteller berechtigt, diesen Sach-

verhalt entsprechend der gesetzlichen und vertraglichen Vorga-

ben zu nutzen.

Die Verwendung der Zertifizierung schlief3t ein:

— AuRerungen in schriftlicher, bildlicher oder miindlicher Form
Uber die Tatsache der Zertifizierung.

— Verwendung von Originalbescheinigungen, Ablichtungen der
Bescheinigungen und sonstige Darstellungen dieser.

Allgemeine Vorschriften der Nutzung sind hierbei:

— Bei der Nutzung darf nur auf die tatsachliche Zertifizierungs-
grundlage, den Geltungsbereich und die Aussage der Zertifi-
zierung Bezug genommen werden.

— Jegliche Verwendung der Tatsache der Zertifizierung sowie
von Bescheinigungen und Zeichen, welche die mdc als irre-
fuhrend oder unberechtigt betrachten kénnte, ist nicht gestat-
tet.

— Der Hersteller verpflichtet sich, dass er seine Zertifizierung
nicht in einer Form anwendet, welche den Zielsetzungen der
mdc widersprechen oder die mdc in Verruf bringen kann.

— Der Hersteller verpflichtet sich, dass er keine Erklarungen
Uber die Zertifizierung abgibt, die mdc als nicht autorisiert an-
sehen kann.

— Sofern sich der Hersteller im Zusammenhang mit den vorlie-
genden Regularien Uber die Verwendung der Zertifizierung
nicht ausreichend sicher ist, verpflichtet er sich, bei der Be-
nannten Stelle vorsorglich das Einverstandnis zu der vorge-
sehenen Form der Verwendung einzuholen.

— Von der werblichen Verwendung der Zertifizierung nach der
MDR rat mdc ab, da es sich hierbei um die Erflllung einer ge-
setzlichen Anforderung handelt. Sollte dennoch mit der CE-
Kennzeichnung geworben werden, ist dieses gemal® MDR
Artikel 20(5) vollstéandig einschlieBlich der Kennnummer 0483
darzustellen.

— Samtliche Nutzungsrechte der Zertifizierung (einschlieBlich
der Bescheinigungen und der CE-Kennzeichnung) erldschen
mit dem Ablauf der Gultigkeit der Bescheinigung oder einer
vorzeitigen Erklarung der Ungultigkeit (z. B. Vertragskiindi-
gung, Aussetzung oder Entzug von Bescheinigungen). Es darf
nach Ungiltigkeitserklarung oder Ablauf keinerlei Werbung
mit der Zertifizierung betrieben werden, und jeder Anschein
einer bestehenden Zertifizierung ist zu vermeiden. Wurde der
Geltungsbereich der Zertifizierung reduziert, sind ggf. die
Werbematerialien zu andern.

Die Verwendung der Bescheinigungen durch Darstellung der

Originale, Ablichtungen hiervon oder sonstige bildliche Dar-

stellungen sind zulassig. Die Darstellung darf nur in den Origina-

Ifarben, schwarz/weil} oder in Graustufen erfolgen.

Es ist sicherzustellen, dass alle Bestandteile lesbar sind oder bei

einer kleineren, nicht vollstandig lesbaren Darstellung, alle nicht

lesbaren Inhalte vollsténdig separat erlautert werden.

Bei der Darstellung der Bescheinigung ist die Darstellung einer

ggf. dazugehdrigen Anlage verpflichtend. Allen Dritten, welchen

eine Bescheinigung mit Verweis auf eine Anlage zuganglich
gemacht wird, ist auch die zugehdrige Anlage zugéanglich zu
machen.

Bescheinigungen, welche im Besitz des Herstellers sind, ver-

bleiben Eigentum der mdc und sind, sofern sie nicht durch ihren

zeitlichen Ablauf ungiltig geworden sind, umgehend nach einer

Ungiiltigkeitserklarung an mdc zuriickzugeben, oder deren

Vernichtung ist schriftlich zu bestatigen.

Die CE-Kennzeichnung ist ein gesetzliches Zeichen auf der

Basis von EU-Verordnungen. Es darf mit der mdc zugeordneten

Kennnummer 0483 nur fiir Produkte verwendet werden, die auf

einer glltigen Bescheinigung der mdc ausgewiesen sind und

sofern alle weiteren regulatorischen Anforderungen an das

Produkt eingehalten sind.

Zusatzliche Zeichen oder Erlauterungen dirfen nicht in direktem
Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung verwendet werden.
Die CE-Kennzeichnung wird auf dem Produkt, der Kennzeich-
nung und der Gebrauchsanweisung sowie auf der Handelsver-
packung angebracht.

Die Anforderungen der MDR (insbesondere Artikel 20 und An-
hang V) sind zu beachten. Weitere Informationen sind dem
,Blue Guide" der EU-Kommission zu entnehmen.

Bei Aussetzung, Entzug oder sonstiger Erklarung der Ungiltig-
keit oder Ablauf der Bescheinigung ist der Hersteller ab dem
Datum der Ungiiltigkeit oder des Ablaufs nicht mehr zum In-
verkehrbringen von Produkten mit CE-Kennzeichnung unter Ver-
wendung der Kennnummer 0483 berechtigt. Es darf danach
keinerlei Werbung mit der Zertifizierung betrieben werden, und
jeder Anschein einer bestehenden Zertifizierung ist zu vermei-
den. Bei Ubernahme der Zertifizierung durch eine andere Be-
nannte Stelle ist die weitere Verwendung der Kennnummer mit
mdc und der nachfolgenden Stelle schriftlich abzustimmen.

Die Verwendung von Logos und Nummern der Befugnis ertei-
lenden Stellen von mdc ist nicht zulassig.

VerstoRe gegen die vorliegenden Nutzungsbefugnisse sind
Verstéle gegen die Zertifizierungsregeln und Allgemeinen
Geschaftsbedingungen. Bei Inhabern von Bescheinigungen
kénnen sie MaBnahmen bis zur Aussetzung oder zum Entzug
der Bescheinigung nach sich ziehen.

Stellt ein Hersteller eine regelwidrige Verwendung der Zer-
tifizierung, der Bescheinigung oder der CE-Kennzeichnung fest
oder wird diesem ein entsprechender Vorwurf gemacht, ver-
pflichtet er sich, mdc unverziglich dariiber zu informieren. Per-
sonal, welches die Nutzung der Zertifizierung, der Bescheini-
gung oder der CE-Kennzeichnung im Unternehmen umsetzt (z.
B. Marketing), sollte Uber die Bedeutung der korrekten Verwen-
dung geschult werden.

Jede missbrauchliche Verwendung der Zertifizierung, der Be-
scheinigung oder der CE-Kennzeichnung durch den Inhaber der
Bescheinigung oder andere kann mdc durch rechtliche Schritte
verfolgen. mdc ist berechtigt, die missbrauchliche Nutzung in
jedweder Form zu veréffentlichen.

Der Hersteller verpflichtet sich, seine Zertifizierung nur im Rah-
men dieser Regelungen und weiteren Vorgaben, die sich aus
Gesetzen, Normen, Leitlinien, Vertrdgen oder anderen Vorga-
ben ergeben, zu verwenden.

7. Haftung

Die Haftung der mdc fir Schaden, die von mdc verursacht wur-
den, ist insbesondere bei Verletzung von Pflichten aus dem
Vertragsverhéltnis und aus unerlaubten Handlungen auf die
dreifache Vergiitung des jeweiligen Einzelauftrages begrenzt, in
dessen Zusammenhang der Schaden entstanden ist. Diese
vorgenannte Regelung findet keine Anwendung, soweit ein
Schaden auf Arglist, vorsatzlichem oder grob fahrldssigem
Verhalten der mdc beruht, sowie fiir solche Schéaden, die auf der
Verletzung von Verpflichtungen beruhen oder fiir Schaden aus
der Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit
oder fur Schaden, fiur die nach dem Produkthaftungsgesetz
gehaftet wird. mdc verfligt liber eine gesetzlich vorgeschriebene
Haftpflichtversicherung mit einer Deckungssumme von
€ 5.000.000 fur Personen-, Sach- und Vermégensschaden. mdc
haftet nicht fir Arbeitskrafte, die der Auftraggeber anlasslich der
gemal diesem Vertrag von der mdc zu erbringenden Leistungen
zur Unterstitzung bereitstellt.
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