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	Antrag für eine Stellungnahme gemäß Verordnung (EU) 2017/745 Artikel 117
	001/12.2025
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Nach Prüfung und Unterzeichnung durch mdc gilt dieser Antrag als Begutachtungsvertrag zwischen der
mdc medical device certification GmbH, Kriegerstraße 6, 70191 Stuttgart, Deutschland (nachfolgend mdc) und dem folgenden Unternehmen

	
	Kundennummer (von mdc auszufüllen)
«Kundennummer»

	Genaue Firmierung des Unternehmens mit Rechtsform
«Firmenname»

	Einmalige Registrierungsnummer (SRN - Single Registration Number) in EUDAMED (sobald verfügbar)


	Ansprechpartner
«Ansprechperson»

	Straße
«Strasse»
	Postleitzahl, Ort
«Ort»

	Land
«Land»
	E-Mail-Adresse
«Email»

	Telefon
«Fon»
	Fax
«Fax»

	Weitere Filialen, Betriebs- oder Produktionsstätten, die in das QM-System einbezogen sind (einschließlich genauer Firmierung und Rechtsform)




Hiermit wird die Erstellung einer Stellungnahme zur Konformität des Produkt-Teils mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemäß Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) Artikel 117 beantragt. mdc führt die Bewertungen im beantragten und bestätigten Umfang durch.

Grundlage des Vertrages sind die ″Allgemeinen Geschäftsbedingungen“ (395/019), die „Verfahrensbeschreibung für eine Stellungnahme gemäß MDR Artikel 117“ (6599/001) und die „«PreislisteDE»“ («PreislisteNummerDE»).

Dieser Vertrag gilt, sofern im Rahmen der Angebotserstellung und Auftragserteilung keine andere Vertragslaufzeit vereinbart wurde, vom Datum der Unterzeichnung durch mdc bis zur Ausstellung der positiven Stellungnahme oder Abbruch des Verfahrens. Die Kündigung erfolgt gemäß den Allgemeinen Geschäftsbedingungen der mdc.

Ergänzungen und Änderungen des Vertrages bedürfen der Schriftform. Nebenabsprachen sind nicht getroffen. Die eventuelle Unwirksamkeit einzelner Bestimmungen dieses Vertrages berührt die Wirksamkeit der übrigen Regelungen nicht. Die unwirksame Bestimmung ist durch eine wirksame zu ersetzen, die dem gewollten Sinn möglichst nahe kommt und zum Erfolg führt.
[bookmark: QRCode]

[bookmark: _Hlk200003200]Beantragte Notified Body Opinion gemäß MDR Artikel 117
☐				   Es handelt sich um einen Erstantrag.
☐   Es handelt sich um einen Folgeantrag, z. B. aufgrund von Änderungen.

Produkte bzw. Produktkategorien
	
	Zweckbestimmung/Kurzbeschreibung des Produktes 
(Bitte legen Sie ausführliche Produktunterlagen bei:
z. B. Gebrauchsanweisung, Produkt-/Artikelliste, ausführliche Produktbeschreibung, ...)
	Risikoklasse bei getrennter Betrachtung als Medizinprodukt
	Klassifizierungs-regel
mit Spiegelstrich
	MD-Codes[footnoteRef:2] [2:  Vollständige Angabe der für das Produkt zutreffenden MD-Codes aus der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2185. Es ist für jedes Produkt zumindest ein MDA bzw. MDN-Codde sowie die zutreffenden MDS bzw. MDT-Codes anzugeben; diese dienen zur Überprüfung, ob die Anfrage in den Benennungsumfang der mdc fällt und der Planung der Begutachtung.] 


	1
	     
	     
	     
	     

	2
	     
	     
	     
	     

	3
	     
	     
	     
	     

	4
	     
	     
	     
	     

	5
	     
	     
	     
	     




Es wird hiermit bestätigt, die auf Seite 1 genannten Dokumente erhalten zu haben, anzuerkennen und die darin enthaltenen Verpflichtungen während der Vertragsdauer zu erfüllen.


	
	
	

	Datum, Firmenstempel
	
	mdc medical device certification GmbH

	
	
	

	(rechtsgültige Unterschrift Antragsteller*)
	
	(Datum, Unterschrift mdc)

	
	
	

	(Name in Druckbuchstaben)
	
	(Name in Druckbuchstaben)

	
	
	

	* Person, die im Handelsregister/ nationalen Register eingetragen ist oder mittels der auf unserer Webseite verfügbaren Vollmacht bevollmächtigt wurde




	
	Seite 2 von 2



image1.png




