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Konformitätsbewertungsverfahren IVDR 

Anhang I: Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen 

Anhang II: Technische Dokumentation 

Anhang III: Technische Dokumentation über die Überwachung nach dem Inverkehrbringen 

Anhang IV: EU-Konformitätserklärung 

Anhang VI: Registrierung / UDI – Unique Device Identification 

Anhang VIII: Klassifizierungsregeln 

QMS (ISO 13485) 

+ 

Prüfung Technische 

Dokumentation 

gem. Anh. IX für ein 

repräsentatives 

Produkt pro 

Produktkategorie 

  mit Kennnummer der Benannten Stelle 

Klasse A Klasse B 

QMS (ISO 13485) 

+ 

Prüfung Technische 

Dokumentation gem. 

Anh. IX für ein 

repräsentatives 

Produkt gemäß CDN 

Code 

Baumusterprüfung 

(Anh. X) 

+ 

QMS Produktion 

(Anh. X) 

Klasse C 

Baumusterprüfung 

(Anh. X) 

+ 

QMS Produktion 

(Anh. XI) 

+ 

Chargenprüfung 

gem. Anh IX 

 

QMS (ISO 13485) 

+ 

Prüfung Technische 

Dokumentation gem. 

Anh. IX 

+ 

Chargenprüfung 

gem. Anh IX 

Klasse D 


