
 
 

Prozessablauf Verfahren nach der VO 2017/745 MDR 
 
Schritt 1: Kunde erhält Basisdatenvorlagen, füllt diese aus und sendet sie an:  

 
 Vertrieb@dqs-med.de (bei Neukunden, d.h. ohne DQS-Med AZ)  
 zuständigen Kundenbetreuer (bei Bestandskunden) 
 

a.) Basisdaten Organisation: 420_04d_Basisdaten Organisation MDR 

 
b.) Basisdaten Produkt: 420_05d_Basisdaten_Liste_MDR 

 

 
 
!!Hier nur die Produkte aufführen, die bei Erstzertifizierung abgedeckt werden sollen!! 

!! Für Klasse IIb- Produkte muss die CND Kategorie (Level 4) eingetragen sein!! 
 
Schritt 2: Kunde erhält Angebot / Anträge für jede Akte (Risikoklasse/ Produktgruppe)     

 
Schritt 3: Kunde nimmt Angebot an und sendet Anträge an Kundenbetreuer 
       
Schritt 4: DQS-Med prüft Antrag und gibt Verfahren frei 
 Erstellt Detailplanung für Aktenprüfung und QMS-Audit Stufe 1/2 
 Identifiziert Gutachter 

registriert Produktkategorie 

mailto:Vertrieb@dqs-med.de


 
 

informiert Kunde und bittet um Upload der Akte zum Termin 
Erstellt Vorkasse-Rechnung 

 
Schritt 5: Kunde überweist Vorkasse und lädt Akte hoch 

 
Schritt 6: Gutachter prüft Akte, erstellt Bericht (ggfs. mit Maßnahmenplänen)   
 DQS-Med bewertet, ob Planung für Stufe 1 gehalten / ggfs. verschoben wird 
 
Schritt 7: Stufe 1 Audit wird durchgeführt 

DQS-Med erstellt Bericht und bewertet, ob Planung für Stufe 1 gehalten / ggfs. 
verschoben wird 

 
Schritt 8: Stufe 2 Audit wird durchgeführt 
 DQS-Med erstellt Bericht (ggfs. mit Maßnahmenplänen) 
 Auditbericht  

Zertifizierungsempfehlung 
 
Schritt 9: DQS-Med synchronisiert Maßnahmenpläne Produkt/System 
 Terminierung Fachzertifizierung / Zertifizierungsausschuss 
 
Schritt 10: DQS-Med führt Fachzertifizierung / Zertifizierungsausschuss durch 

Erstellt und lädt Zertifikat hoch 
Führt DIMDI-Meldung durch (EUDAMED) 

 Stellt Abschlussrechnung 
 
Schritt 11: Kunde überweist Abschlussrechnung  
 Beginn der Überwachungsaktivitäten 

− Jährliches Überwachungsaudit 
− Jährliche Überprüfung der Technischen Dokumentation 
− Review von PSUR und SSCP 
− Unangekündigte Audits 
− Ggfs. Audits von kritischen Lieferanten / Unterauftragnehmern 

 


