
Am TÜV 1 
45307 Essen 
Germany 

Telefon.: +49(0)201-825 2236 
E-mail: medical@tuev-nord.de

   Bitte füllen Sie das Formular aus und senden Sie es an medical@tuev-nord.de. 

1. Kontakt und Geschäftsdaten

Name des 
Unternehmens: 

Anschrift: Land/ 
Postleitzahl: 

Bitte geben Sie die 
vollständige Adresse an 

Position: 

Kontaktperson: E-Mail:
(Vor- und Nachname) Homepage: 

Telefon/Fax: 

Bitte fügen Sie das Organigramm und den aktuellen Handelsregisterauszug bei. 

 Wir haben keinen Standort in Europa 
In diesem Fall geben Sie bitte die Kontaktdaten Ihres europäischen Repräsentanten an: 

National Registration No. 

City: 

Fax: 

Name des 
Unternehmens: 

Kontaktperson:  

Straße: 

Postleitzahl:  

Telefon:

E-Mail:

Homepage: 

Fragebogen zur Zertifizierung von Qualitätsmanagementsystemen 
für Medizinprodukte nach DIN EN ISO 13485

TÜV NORD CERT GmbH
Zertifizierungsstelle für Medizinprodukte

Die Formularfunktion wird nicht in allen Browsern vollständig unterstützt,
wir empfehlen das PDF herunterzuladen und mit Adobe Acrobat Reader zu öffnen.
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Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 

  Wir bieten die folgenden Dienstleistungen an

DIN EN ISO 9001 

DIN EN ISO 13485 

DIN EN ISO 13485 / KRINKO (Nur Deutschland) 

MDSAP (über TUV USA) 

Ukraine Registrierung 

Sind Sie bereit? 
Checkliste 

Bitte fügen Sie die folgenden 
Dokumente bei: 

• Unternehmensbroschüre
• Produktinformation / Broschüre / Handbuch (für relevante Produkte)
• Überblick über Ihr Produkt anhand der Risikokategorie und der Produktkennzeichnung
• Kopie anderer relevanter bestehender Zertifikate Ihres Unternehmens (u.a. EG-Richtlinien)
• Kopie bestehender Zertifikate des OEM-Herstellers - falls zutreffend -
• Kopie des Handelsregisterauszuges
• Organigramm des Hauptsitzes und der Niederlassungen
• Falls erforderlich, Kontaktdaten Ihres europäischen Repräsentanten

Zertifizierung nach 
Qualitätsmanagementsystemen in der jeweils aktuellen Fassung 
Bitte kreuzen Sie die gewünschten Leistungen an und füllen Sie die 

angegebenen Anhänge aus. 
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Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 

2. Informationen über den Geltungsbereich der Zertifikate

Bitte nennen Sie den gewünschten Geltungsbereich 
des DIN EN ISO 9001-Zertifikats 

Haben Sie ein entsprechendes 
Qualitätssystem vollständig eingeführt? 
     Ja:              Nein: 
Sind Sie bereits nach dieser Norm 
zertifiziert? 
        Ja:     Nein: 

Ausschluss der Norm: 

Bitte nennen Sie den gewünschten Geltungsbereich des 
DIN EN ISO 13485-Zertifikats 

Haben Sie ein entsprechendes 
Qualitätssystem vollständig 
eingeführt? 
   Ja:  Nein: 

Sind Sie bereits nach dieser Norm 
zertifiziert? 

     Ja:         Nein: 

Ausschluss der Norm: 
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3. Informationen zu den Unternehmensstandorten und Niederlassungen

Bitte geben Sie die Unternehmensstandorte und Niederlassungen an, die den Geltungsbereich 
aufgenommen werden sollen 

Zentrale 1. Niederlassung 2. Niederlassung
Anschrift: 

Stadt, PLZ: 

Kontaktperson: Vor- 
und Nachname 

Position: 

Telefon/Fax: 

E-Mail:

Anzahl der Mitarbeiter:  

Berechnet als 
Vollzeitbeschäftigte 
Anzahl der Schichten: 

Anzahl der Mitarbeiter in: 
Entwicklung 
Material, Beschaffung 
Herstellung 
Sterilisation 
Verkauf 
Etikettierung und 
Verpackung 
Instandhaltung 
Verwaltung 

Qualitätssicherungs-
maßnahmen 
Sonstiges 

Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 
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Durchgeführte 
Aktivitäten an 
jedem Standort 

Bitte fügen Sie das Organigramm und den aktuellen Handelsregisterauszug 
bei. 

Arbeiten alle Standorte nach einem gemeinsamen Qualitätssystem?Ja:   Nein: 

Wenn nein, bitte nähere Erläuterung 

Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 
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4. Informationen zu ausgelagerten Prozessen und Unterauftragnehmern

Bitte geben Sie an, welche QM-relevanten Leistungen / Prozesse an externe Firmen / Lieferanten vergeben werden. Das 
kann z.B. die Entwicklung, das Marketing/Vertrieb, die Fertigung (oder Teile der Fertigung) sein. 

Wurden relevante Prozesse des Qualitätsmanagementsystems ausgelagert?  Ja:            Nein: 

 Informationen über Ihre externen Dienstleistungen (bitte ankreuzen, falls zutreffend) 

Welche Teile des Herstellungsprozesses an Unterauftragnehmer vergeben werden: 

(Falls Unterauftragnehmer Bescheinigungen besitzen, bitte beifügen): 

Ja Nein Ja  Nein 
Entwicklung   

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Gestaltung 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Produktion/Montage              

Produktkomponente:

Unterauftragnehmer: 

Abschnitt Montage 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer 
Reinigung 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Beschichtung 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 

Qualitätsverein-
barung 

vorhanden? 

Unterauftrag-
nehmer

zertifiziert? 
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Kennzeichnung 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Sterilisation 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Verpackung 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Lagerung 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Prüfung / Verifizierung / Validierung 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Marketing und Vertrieb 

Produkt / Bauteil: 

Unterauftragnehmer: 

Kommentare: 

Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 
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Angaben zu 
Unterauftragnehmern 

1. 2. 3. 
Anschrift: 
Stadt, Bundesland, 
PLZ: 

 

Kontaktperson: 
Vor- und 
Nachname 

Position: 

Telefon/Fax: 

E-Mail:

Ausgelagerte 
Tätigkeit/Prozess: 

Subcontractors Register 
4. 5. 6. 

Anschrift: 
Stadt, Bundesland, 
PLZ: 

 

Kontaktperson: 
Vor- und 
Nachname 

Position: 

Telefon/Fax: 

E-Mail:

Ausgelagerte 
Tätigkeit/Prozess: 

Wenn mehr Unterauftragnehmer als oben aufgeführt eingesetzt werden, 
senden Sie bitte eine separate Liste mit den oben angeforderten Daten. 

Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 
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Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 

5. Informationen über Produkte und Technologien

Bitte wählen Sie aus, was zutreffend ist 

• für Unternehmen mit Produkten der Klasse I, wählen Sie bitte alle zutreffenden MD- und MDS-Produktcodes aus
• für Unternehmen, die Komponenten oder Dienstleistungen anbieten, wählen Sie bitte die wichtigste

Produkttechnologie oder Dienstleistung aus, wählen Sie bitte den/die zutreffenden S-Code(s) 
NANDO Codes (MD, MDS) 

MD 0100 Allgemeine nicht-aktive, nicht-implantierbare Medizinprodukte 
☐ MD 0101 Nichtaktive Geräte für Anästhesie, Notfall- und Intensivpflege 

☐ MD 0102 Nichtaktive Produkte für Injektion, Infusion, Transfusion und Dialyse 

☐ MD 0103 Nichtaktive orthopädische und Rehabilitationsprodukte 

☐ MD 0104 Nichtaktive Medizinprodukte mit einer Messfunktion 

☐ MD 0105 Ophthalmologische Geräte 

☐ MD 0106 Nichtaktive Instrumente 

☐ MD 0108 Nichtaktive Produkte zur Desinfektion, Reinigung und Spülung 

☐ MD 0110 Nichtaktive Medizinprodukte zum Verschlucken 
MD 0200 Nicht aktive Implantate 

☐ MD 0201 Nichtaktive kardiovaskuläre Implantate 

☐ MD 0202 Nichtaktive orthopädische Implantate 

☐ MD 0203 Nichtaktive funktionelle Implantate, andere 

☐ MD 0204 Nichtaktive Weichteilimplantate 
MD 0300 Nichtaktive Medizinprodukte für die Wundversorgung 

☐ MD 0301 Verbände und Wundauflagen 

☐ MD 0302 Nahtmaterial und Klammern 

☐ MD 0303 Sonstige Medizinprodukte für die Wundversorgung 
MD 0400 Nichtaktive zahnärztliche Medizinprodukte und Zubehör 

☐ MD 0401 Nichtaktive zahnärztliche Geräte und Instrumente 

☐ MD 0402 Zahnärztliche Materialien 

☐ MD 0403 Zahnärztliche Implantate 
MD 1100 Allgemeine aktive Medizinprodukte 

☐ MD 1101 Aktive Geräte für den extrakorporalen Kreislauf, Infusionen und Hämopherese 

☐ MD 1102 Aktive Beatmungsgeräte, Geräte für die Sauerstofftherapie einschließlich hyperbarer 
Kammern und Inhalationsanästhesie 

☐ MD 1103 Aktive Geräte zur Stimulation oder Hemmung 

☐ MD 1104 Aktive chirurgische Geräte 

☐ MD 1105 Aktive ophthalmologische Geräte 

☐ MD 1106 Aktive Dentalprodukte 

☐ MD 1107 Aktive Geräte zur Desinfektion und Sterilisation 

☐ MD 1108 Aktive Rehabilitationsgeräte und aktive Prothesen 

☐ MD 1109 Aktive Geräte zur Patientenlagerung und zum Patiententransport 

☐ MD 1111 Software 

☐ MD 1112 Medizinische Gasversorgungssysteme und Teile davon 
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MD 1200 Geräte für die Bildgebung 
☐ MD 1201 Aktive Geräte, die ionisierende Strahlung verwenden 

☐ MD 1202 Aktive Geräte, die nicht-ionisierende Strahlung verwenden 
MD 1300 Überwachungsgeräte 

☐ MD 1301 Geräte zur Überwachung von nicht lebenswichtigen physiologischen Parametern 

☐ MD 1302 Geräte zur Überwachung lebenswichtiger physiologischer Parameter 
MD 1400 Geräte für die Strahlen- und Wärmetherapie 

☐ MD 1401 Aktive Geräte, die ionisierende Strahlung verwenden 

☐ MD 1402 Aktive Produkte, die nicht-ionisierende Strahlung verwenden 

MDS 7000 Medizinprodukte mit besonderen Bestandteilen, Rohstoffen oder Vorschriften, 
besondere Verfahren 

☐ MDS 7001 Medizinprodukte, die Arzneimittel enthalten (Richtlinie 2001/83/EG) 
☐ MDS 7004 Medizinische Geräte, die auf die Richtlinie 2006/42/EG über Maschinen verweisen 

☐ MDS 7006a E.O. 

☐ MDS 7006b Gamma 

☐ MDS 7006c Dampf 

☐ MDS 7006d Plasma 

☐ MDS 7006e Perchloressigsäure 

☐ MDS 7006f Aseptische Abfüllung 

☐ MDS 7006g Wasserstoffsuperoxyd 

☐ MDS 7007 Medizinische Geräte, die Mikromechanik verwenden 

☐ MDS 7008 Medizinprodukte, die Nanomaterialien verwenden 

☐ MDS 7009 Medizinprodukte, die biologisch aktive Beschichtungen und/oder Materialien 
verwenden oder die ganz oder überwiegend absorbiert werden 

☐ MDS 7010 Medizinprodukte, die Software enthalten / Software verwenden / durch Software 
gesteuert werden 

IVD 4600 In vitro Diagnostika 

☐ IVD 4601 Klinische Chemie 
☐ IVD 4602 Hämatologie 

☐ IVD 4603 Immunologie 

☐ IVD 4604 Schwangerschaft und Ovulation 

☐ IVD 4605 Probengefäße 

☐ IVD 4606 Instrumente und Software sowie Komponenten für Instrumente 

☐ IVD 4607 Vertrieb 

S-Codes

☐ S 0106 Mikrobiologie, Hygiene, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation 

☐ S 0107 Umweltkontrolle 

☐ S 0108 Herstellung von Reinräumen 

☐ S 0121 Wartung, Reparatur und Installation von Medizinprodukten (Installationsdienste) 

☐ S 0122 Entsorgung 

☐ S 0123 Patentangelegenheiten 

☐ S 0124 Material- und Fertigungstechniken 

☐ S 0125 Dünn- und Dickschichttechnik 

☐ S 0126 Feinmechanik und Optik 

☐ S 0127 Schweißen und Kleben 

☐ S 0128 Fertigungstechniken für Keramiken 
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☐ S 0129 Kunststoffverarbeitung (Extrusion, Spritzguss,...) 

☐ S 0130 Metallverarbeitung (Prototyping, Umformung, ...) 

☐ S 0131 Textil-/Faserverarbeitung, Webtechniken 

☐ S 0133 Verpackungstechniken 

☐ S 0135 Software 

☐ S 0136 Mikromechanik 

☐ S 0137 Nanomaterialien 

☐ S 0138 Elektronische Komponenten 

☐ S 0139 Handel mit medizinischen Geräten 

☐ S 0140 Sonderanfertigungen; bitte geben Sie Optiker, Zahntechnik, Audiologie, Orthopädie 
und Orthopädietechnik, Rehabilitationstechnik an: 

☐ S 0142 Transportdienstleistungen 

☐ S 0145 Halbfabrikate und Komponenten 

☐ S 0146 Rohmaterialien 

☐ S 0147 Analyse der mit Hilfe von Medizinprodukten gewonnenen Daten 

Weitere Informationen, Produkte, Technologien 



6. Angaben für die Zertifizierung von Aufbereitungs- und Sterilisationseinheiten
(gemäß DIN EN ISO 13485 & RKI/BfArM)

1. Allgemeine Angaben
¨ Es werden maximal “Kritisch A“ – Produkte aufbereitet

¨ Es werden maximal “Kritisch B“ – Produkte aufbereitet

¨ Es werden maximal “Kritisch C“ – Produkte aufbereitet

Es werden auch Produkte für externe Kunden aufbereitet  

(z.B. niedergelassene Ärzte, andere Krankenhäuser, Hersteller von Medizinprodukten, etc.) 

¨ Ja o Nein

Wenn ja: 

¨ Produkte werden durch den Kunden bereitgestellt

¨ Produkte werden von uns bereitgestellt (Verkaufsprodukte, Leihgeräte)

2. Angewandte Sterilisationsverfahren / Infrastruktur
Bitte geben Sie die Anzahl hauseigener Anlagen an:

Dampfsterilisation Plasmasterilisation NTDFSterilisation 

EtO-Gassterillisation Strahlensterillisation 

Beschreibung sonstiger Sterillisationsverfahren: 

Anzahl hauseigener RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgeräte) 

Anzahl hauseigener Wasseraufbereitungsanlagen  

Werden Teile der Aufbereitung außerhalb der ZSVA (Zentrale Sterilgut Versorgungsabteilung) 

vorgenommen (z.B. in Untersuchungsräume und zur Vorreinigung in OPs usw.)? 

o Ja o Nein

Erfolgt die Aufbereitung ausschließlich nach Herstellerangabe? 

o Ja o Nein

Werden Prozesse ausgelagert bzw. Unterauftragnehmer eingesetzt? 

Neino Ja o

Fragebogen zur Zertifizierung von Produkten 
und Qualitätssystemen für Medizinprodukte 
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3. Ausgelagerte Prozesse
Bitte geben Sie an, welche relevanten Leistungen / Prozesse an externen Unternehmen / Abteilungen

vergeben werden (z.B. Validierung, Wartung, Dampfsterilisation usw.)

Aufbereitungsschritte 
Unterauftragnehmer  

Beschreibung 

Validierung von Aufbereitungsschritten 

Unterauftragnehmer  

Beschreibung 

Wartung der Ausrüstung 

Unterauftragnehmer  

Beschreibung       

Kalibrierung der Ausrüstung 

Unterauftragnehmer  

Beschreibung       

Sonstige Prozesse / Tätigkeiten 

Unterauftragnehmer  

Beschreibung       
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Notizenfeld  

Hier haben Sie die Möglichkeit uns noch weitere Informationen und Wünsche mitzuteilen: 

4. Produktliste

Bitte füllen Sie nachfolgende Produktliste aus oder senden Sie uns Ihre Produktliste mit den benötigten 

Produktinformationen zu.  

Produktliste “Kritisch B“ 

Produktname  

Hersteller  

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?      Ja:  Nein: 

Vom Hersteller vorgesehenes 
Sterilisationsverfahren  

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 

Produktname  

Hersteller  

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?      Ja:  Nein: 

Vom Hersteller vorgesehenes 
Sterilisationsverfahren  

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 
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Produktname  

Hersteller  

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?      Ja:  Nein: 

Vom Hersteller vorgesehenes 
Sterilisationsverfahren  

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 

Produktname  

Hersteller  

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?      Ja:  Nein: 

Vom Hersteller vorgesehenes 
Sterilisationsverfahren  

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 

Produktname  

Hersteller  

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?      Ja:  Nein: 

Vom Hersteller vorgesehenes 
Sterilisationsverfahren  

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 
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Produktliste “Kritisch C“ 

Produktbezeichnung 

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?  Ja:  Nein: 

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 

Produktbezeichnung 

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?  Ja:  Nein: 

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 

Produktbezeichnung 

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?  Ja:  Nein: 

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 

Produktbezeichnung 

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?  Ja:  Nein: 

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 
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Produktbezeichnung 

Aufbereitung vom Hersteller vorgesehen?      Ja:  Nein: 

Angewandtes  
Sterilisationsverfahren 

P11F001 Rev.03/10.22

Hinweis:  Die Zertifizierung hat keine Relevanz für Verfahren gemäß §17b MPDG und 
  Artikel 17 (EU) 2017/745.
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