Besondere Zertifizierungsbedingungen (BZB)

der DEKRA Certification GmbH fir den > DE KRA

Geschéftsbereich Medizinprodukte

A. Bewertung eines Qualitditsmanagementsystem im Bereich der Medizinprodukte nach Verordnung (EU)
2017/745 und der In-vitro Diagnostika nach Verordnung (EU) 2017/746

1. Verpflichtung des Auftraggebers

Der Hersteller richtet ein Qualitaitsmanagementsystem gemalR Verordnung (EU) 2017/745 (MP-Verordnung)
und/oder (EU) 2017/746 (IVD-Verordnung) ein, das er dokumentiert und umsetzt und fir dessen Wirksamkeit
wahrend des gesamten Lebenszyklus der betroffenen Produkte er Sorge tragt.

Der Auftraggeber (im Folgenden ,Hersteller* genannt) verpflichtet sich, DEKRA Certification GmbH (ber
schwerwiegende Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld im Sinne der angewendeten
Verordnung unverziglich schriftlich zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat. Es sind die
Kopien der offiziellen Meldeformulare der Erstmeldungen und der Abschlussmeldungen, die an die zusténdigen
Behorden geschickt wurden, an DEKRA Certification GmbH zu schicken. Es missen alle Kopien von
Entscheidungen der zustandigen Behdrden, die zu Vorkommnissen getroffen wurden, unverziiglich und
vollstandig an DEKRA Certification GmbH geschickt werden.

Uber die Meldung von Vorkommnissen hinaus ist der Hersteller verpflichtet, DEKRA Certification GmbH
aulergerichtlich und gerichtlich geltend gemachte Schadensersatzforderungen von Patienten und Anwendern
unverziglich schriftlich zu melden, die sich auf solche Produkte beziehen, die Teil der Zertifizierung von DEKRA
Certification GmbH sind. Dartber hinaus ist DEKRA Certification GmbH berechtigt, weitere Informationen Uber
maogliche Mangel von Produkten zu verlangen. Zur Wahrung von Vertraulichkeitsverpflichtungen ist der Hersteller
berechtigt, anonymisierte Informationen zu Gibermitteln.

Der Hersteller von Medizinprodukten der Klasse Il oder von implantierbaren Produkten legen der DEKRA
Certification GmbH unaufgefordert die gemaR MP-Verordnung Artikel 86 erstellten Sicherheitsberichte vor. Die
Hersteller von IVD-Produkten der Klassen A steril und B legen der DEKRA Certification GmbH unaufgefordert
den gemaR IVD-Verordnung Artikel 80 erstellten und bei Bedarf aktualisierten Bericht {iber die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen vor.

Die Hersteller von 1VD-Produkten der Klassen C und D legen der DEKRA Certification GmbH unaufgefordert die
gemaf IVD-Verordnung Artikel 81 erstellten Sicherheitsberichte vor, mindestens jedoch einmal jahrlich. Im Falle
von Klasse D Produkte Uber das elektronische System. Sofern das in Artikel 92 der MP-Verordnung bzw. Artikel
87 der IVD-Verordnung genannte elektronische System noch nicht funktionsbereit ist, sind die Sicherheitsberichte
in einer von der DEKRA Certification GmbH vorgegebenen Form einzureichen.

Der Hersteller informiert unverziglich und schriftlich DEKRA Certification GmbH Uber geplante wesentliche
Anderungen. Als wesentlich gelten Anderungen:

e des Qualitattsmanagementsystems oder der hiervon erfassten Produktpalette

e der genehmigten Auslegung des Produkts

e dem genehmigten Baumuster eines Produktes

e (MP-Verordnung) der bestimmungsgemalfen Verwendung des Produktes oder den Angaben zum Produkt

e (MP-Verordnung) an Stoffen, die in einem Produkt enthalten sind oder fiur die Herstellung eines Produkts
verwendet werden, und welche unter die folgenden Verfahren fallen:

- Produkte, zu deren Bestandteil ein Arzneimittel gehort
-Produkte, zu deren Bestandteil Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs gehéren

e (IVD-Verordnung) Stoffen, die in einem Produkt enthalten oder fur die Herstellung eines Produkts verwendet
werden und unter die besonderen Verfahren fallen:

- Produkte, die therapiebegleitende Diagnostika darstellen (Klasse C und D) und die in einem
Konsultationsverfahren mit der Européischen Arzneimittel-Agentur oder einer zusténdigen
Arzneimittelbehérde bewertet werden.

e sowie alle weiteren geplanten Anderungen, die fir die Zertifizierungsentscheidung relevant sein kénnen.

DEKRA Certification GmbH macht dem Hersteller ggf. ein neues Angebot zur Prifung, ob nach den
vorgeschlagenen Anderungen das gednderte Qualitaitsmanagementsystem den Anforderungen der Verordnung
noch entspricht. DEKRA Certification GmbH bewertet die geplanten Anderungen, informiert den Hersteller tiber
die Entscheidung und tibermittelt die Ergebnisse der Bewertung. Die Genehmigung einer wesentlichen Anderung
am Qualitatsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Produktpalette wird in Form eines Nachtrags zur EU-
Qualitatsmanagementbescheinigung erteilt. Der Hersteller nimmt eine vorlaufige Zuordnung der von der
beantragten Zertifizierung, nach der relevanten Verordnung, erfassten Medizinprodukte in generischen
Produktgruppen vor und teilt DEKRA Certification GmbH diese Zuordnung mit. DEKRA Certification GmbH
entscheidet nach eigenem Ermessen, ob diese Zuordnung korrekt ist oder ob eine andere Zuordnung
vorgenommen werden muss. Der Hersteller wird DEKRA Certification GmbH alle notwendigen Informationen fur
diese Zuordnung zur Verfugung stellen und sagt seine vollumféngliche Mitwirkung zu.
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2.3

2.4

Der Hersteller stellt die fir die Bewertung erforderliche Dokumentation tUber das Qualitdtsmanagementsystem
und die von DEKRA Certification GmbH geforderten technischen Dokumentationen rechtzeitig, jedoch
mindestens 6 Wochen vor dem gewiinschten Audittermin in 2-facher Ausfertigung zur Verfligung.

EU-Qualitdtsmanagementbescheinigungen
Erteilung der Bescheinigung
Eine Bescheinigung wird nur erteilt, wenn DEKRA Certification GmbH zu dem Ergebnis kommt, dass:

e der Nachweis eines funktionsfahigen Qualitdtsmanagementsystems gemafd den Anforderungen der
Verordnung erbracht wurde und

e die im Rahmen des Stichprobenplans bewerteten technischen Dokumentationen die Anforderungen der
Verordnung erfillen.

DEKRA Certification GmbH kann die Zweckbestimmung eines Produkts auf bestimmte Patientengruppen
beschranken oder die Durchfiihrung von bestimmten Studien Uber die klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen fordern.

Gultigkeitsdauer

Die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung betrdgt maximal 5 Jahre, sofern in der Bescheinigung der DEKRA
Certification GmbH keine kiirzere Gultigkeitsdauer vorgesehen wurde.

Sofern der Hersteller eine Verlangerung der Bescheinigung bei DEKRA Certification GmbH wiinscht, stellt der
Hersteller spatestens 8 Monate vor Ablauf der Glltigkeitsdauer der Bescheinigung einen Antrag auf
Verlangerung. Mit dem Antrag auf erneute Zertifizierung ist eine Zusammenfassung der Anderungen am und der
wissenschatftlichen Erkenntnisse tber das Produkt vorzulegen.

Einschrankung, Aussetzung und Widerruf der Bescheinigung

In Ergénzung zu Abschnitt 5.11 der Allgemeinen Zertifizierungsbedingungen der DEKRA Certification GmbH fiir
den Geschéftsbereich Medizinprodukte (AZB) gilt Folgendes:

DEKRA Certification GmbH ist berechtigt, die Bescheinigung auszusetzen, einzuschréanken oder zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen fir die Ausstellung der Bescheinigung vom Hersteller nicht oder nicht mehr erfllt
werden oder die Bescheinigung nicht hatte ausgestellt werden durfen — z.B. wenn folgende Tatbestande
bestehen:

e Das Produkt bzw. die Produktkategorie wurden falschlicherweise den Medizinprodukten oder IVD gemaf der
relevanten Verordnung zugeordnet.

e Das Medizinprodukt / IVD oder die Produktekategorie wurden einer falschen Klasse zugeordnet.
e Das Produkt bzw. die Produktkategorie wird nicht oder nicht mehr von der relevanten Verordnung erfasst.

e Der Hersteller verweigert oder behindert die Durchfiihrung eines Unangekindigten Audits durch DEKRA
Certification GmbH.

e Der Hersteller unterlasst die Mitteilung einer geplanten Anderung oder eine andere Meldung geméaR Kapitel
1.

DEKRA Certification GmbH ist zudem berechtigt die Bescheinigung ohne Fristsetzung zu entziehen, sofern
obengenannte Griinde vorliegen, gesetzliche oder behérdliche Vorschriften dies vorsehen und/oder die
zustandige Behorde oder der /die benennende Behdrde DEKRA Certification GmbH entsprechend verpflichtet.

Zurickziehung eines Antrags durch den Hersteller

Zieht der Hersteller seinen Antrag zuriick, bevor eine Entscheidung der DEKRA Certification GmbH uber die
Konformitatsbewertung ergangen ist oder wird keine Bescheinigung erteilt, so informiert DEKRA Certification
GmbH die anderen Benannten Stellen dartuber.
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B. Bewertung im Bereich Medizinprodukte nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang IX Kapitel Il, Verordnung
(EU) 2017/746 Anhang IX Kapitel Il und Verordnung (EU) Nr. 722/2012

1. Verpflichtungen des Herstellers

Der Hersteller hat zur Bewertung die technische Dokumentation Uber das Produkt sowie gegebenenfalls ein oder
erforderlichenfalls mehrere Priufmuster kostenfrei und unter Beachtung aller exportkontrollrechtlichen
Anforderungen zur Verfiigung zu stellen. Die Festlegung welche technischen Dokumentationen innerhalb des
jahrlichen Uberwachungszyklus zu priifen ist, erfolgt anhand der Informationen, die der Hersteller in das
Kundeninformationsblatt eintragt. Grundséatzlich erfolgt eine Bewertung der technischen Dokumentationen von
Medizinprodukte auf einer reprasentativen Basis fur die Produkte der Klasse lla und Ilb gemafd MP-Verordnung
bzw. der Klassen B und C gem&R der IVD-Verordnung.

Der Hersteller hat keine Ersatzanspriiche fur Schaden am Prifmuster infolge durchgefihrter Prifungen.

Prufmuster werden nach Abschluss der Prifung nach Wahl von DEKRA Certification GmbH an den Hersteller
zuriickgegeben oder entsorgt.

1.1 Verfahren zur Mitteilung von Anderungen

Der Hersteller informiert DEKRA Certification GmbH tiber geplante Anderungen an dem genehmigten Produkt,
wenn diese Anderungen die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produkts oder die fiir das Produkt
vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen beeintrachtigen kénnten (siehe Kapitel 1 ,Verpflichtung des
Auftraggebers®).

DEKRA Certification GmbH macht dem Hersteller ggf. ein neues Angebot zur Bewertung der technischen
Dokumentation. DEKRA Certification GmbH bewertet die geplanten Anderungen und entscheidet, ob diese eine
neue Konformitatsbewertung erfordern oder ob ein Nachtrag zur EU-Bescheinigung iber die Bewertung der
technischen Dokumentation ausgestellt werden kdnnte. In letzterem Fall bewertet DEKRA Certification GmbH die
geplanten Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und stellt ihm, sofern die Anderungen
genehmigt wurden, einen Nachtrag zur EU-Bescheinigung tber die Bewertung der technischen Dokumentation
aus.

Verfahren bei Produkten zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel gehért: Bevor Anderungen beziiglich eines in
dem Medizinprodukt verwendeten Hilfsstoffs vorgenommen werden, insbesondere im Zusammenhang mit dem
Herstellungsprozess, informiert der Hersteller die DEKRA Certification GmbH (iber die Anderungen. DEKRA
Certification GmbH holt ein Gutachten der konsultierten Arzneimittelbehérde ein, um zu bestatigen, dass Qualitat
und Sicherheit des Hilfsstoffs unveréndert bleiben Die konsultierte Arzneimittelbehérde beriicksichtigt die
Angaben Uber den Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem Produkt, wie von der DEKRA Certification GmbH
ermittelt, um sicherzustellen, dass sich die Anderungen nicht negativ auf den Nutzen oder das Risiko auswirken,
der/das zuvor fur die Verwendung des Stoffes in dem Produkt festgestellt wurde. Die konsultierte
Arzneimittelbehdrde Ubermittelt ihr Gutachten innerhalb von 60 Tagen nach Eingang aller erforderlichen
Unterlagen zu den Anderungen. DEKRA Certification GmbH stellt keinen Nachtrag zu der EU-Bescheinigung
Uiber die Bewertung der technischen Dokumentation aus, wenn das wissenschaftliche Gutachten der konsultierten
Arzneimittelbehdrde negativ ist. DEKRA Certification GmbH teilt der konsultierten Arzneimittelbehérde ihre
endgultige Entscheidung mit.

Verfahren bei Produkten unter Verwendung tierischer Gewebe: Der Hersteller von Produkten gem&R der
Verordnung (EU) Nr. 722/2012 ubermittelt DEKRA Certification GmbH gesammelte und bewertete Informationen
zu Anderungen oder neuen Erkenntnissen im Hinblick auf (i) die tierischen Gewebe oder Folgeerzeugnisse, die
fur das Produkt verwendet werden, sowie (i) das Risiko einer Ubertragung spongiformer Enzephalopathien
tierischen Ursprungs (TSE) des Produkts.

Besonderen Verfahren in der Verordnung (EU) 2017/746:

Beeintrachtigen die Anderungen von Produkten méglicherweise die Einhaltung der Gemeinsamen Spezifikation
(GS) oder anderer vom Hersteller gewéhlten Losungen, die mit der EU-Bescheinigung tber die Bewertung der
technischen Dokumentation genehmigt wurden, so wird das EU-Referenzlaboratorium und gegebenenfalls das
Expertengremium, das an der urspriinglichen Konsultation beteiligt war, in die erneute Bewertung mit einbezogen
und unterbeauftragt.

Zusétzlich wird im Falle von Anderungen an therapiebegleitenden Diagnostika, die sich auf die Leistung und/oder
bestimmungsgemafRe Verwendung und/oder Eignung des Produkts in Verbindung mit dem betreffenden
Arzneimittel auswirken, bewertet, ob eine neue Konformitatsbewertung erforderlich ist. Sollte dies der Fall sein,
wird die konsultierte Arzneimittelbehdrde in die erneute Bewertung mit einbezogen und unterbeauftragt.

1.2 Chargenprifung im Zusammenhang mit IVD Produkten der Klasse D gemaf der Verordnung (EU) 2017/746

Bei Produkten der Klasse D fuhrt der Hersteller Priifungen jeder einzelnen hergestellten Produktcharge durch.
Nach Beendigung der Kontrollen und Prifungen tbermittelt er der DEKRA Certification GmbH umgehend die
einschlagigen Prifberichte.
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Dariiber hinaus stellt der Hersteller der DEKRA Certification GmbH Stichproben der hergestellten Produkte oder
Produktchargen gemanR vorher vereinbarten Bedingungen und Modalitaten zur Verfligung; dies umfasst, dass die
Benannte Stelle oder der Hersteller einem gemaf Artikel 100 benannten EU-Referenzlaboratorium Stichproben
der hergestellten Produkte oder Produktchargen tbermittelt, damit dieses entsprechende Laboruntersuchungen
durchfihrt.

Das EU-Referenzlaboratorium informiert die DEKRA Certification GmbH (ber seine Feststellungen. Nur wenn die
Kontrollen des Herstellers und die Laboruntersuchungen des EU-Referenzlaboratoriums innerhalb der
Freigabespezifikationen liegen, erteilt DEKRA Certification GmbH dem Hersteller die Erlaubnis das hergestellte
Produkt in den Verkehr zu bringen.

Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, dass die Benannte Stelle ihm innerhalb der
vereinbarten Frist, spatestens jedoch 30 Tage nach Eingang der Stichproben, eine andere Entscheidung —
insbesondere in Bezug auf die Bedingungen fir die Giiltigkeit der ausgestellten Bescheinigung — mitteilt.

Der Hersteller kann die Produkte spéatestens 30 Tage nach Eingang der Stichprobe in Verkehr bringen, es sei
denn, dass die Benannte Stelle ihm innerhalb dieser vereinbarten Frist eine andere Entscheidung —
insbesondere in Bezug auf die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der ausgestellten Bescheinigung — mitteilt.

Bescheinigung uber die Bewertung der technischen Dokumentation
Gultigkeitsbereich / Glltigkeitsdauer
Die Bescheinigung erstreckt sich auf die im Deckblatt und der Anlage aufgefihrten Produkte.

Die Geltungsdauer der Bescheinigung betrdgt maximal 5 Jahre, sofern in der Bescheinigung der DEKRA
Certification GmbH keine kiirzere Geltungsdauer vorgesehen wurde.

Fir die Gultigkeit einer Bescheinigung tber die Bewertung der technischen Dokumentation gemaf der MP- bzw.
IVD-Verordnung ist immer ein von DEKRA Certification GmbH ausgestelltes und giltige EU-
Qualitdtsmanagementbescheinigung nach Absatz A Punkt 2 vorausgesetzt.

Sofern der Hersteller eine Verlangerung der Bescheinigung bei DEKRA Certification GmbH wiinscht, stellt der
Hersteller spatestens 8 Monate vor Ablauf der Glltigkeitsdauer der Bescheinigung einen entsprechenden Antrag.

Einschrankung, Aussetzung und Widerruf der Bescheinigung

In Ergénzung zu Abschnitt 5.11 der Allgemeinen Zertifizierungsbedingungen der DEKRA Certification GmbH fiir
den Geschéftsbereich Medizinprodukte (AZB) gilt Folgendes:

DEKRA Certification GmbH ist berechtigt, die Bescheinigung auszusetzen, einzuschréanken oder zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen fir die Ausstellung der Bescheinigung vom Hersteller nicht oder nicht mehr erfullt
werden oder die Bescheinigung nicht hatte ausgestellt werden dirfen — z.B. wenn folgende Tatbestdnde
bestehen:

e Das Produkt bzw. die Produktkategorie wurden falschlicherweise den Medizinprodukten bzw. den IVD gemaf
der Verordnung zugeordnet.

e Das Medizinprodukt / IVD oder die Produktekategorie wurden einer falschen Klasse zugeordnet.
e Das Produkt bzw. die Produktkategorie wird nicht oder nicht mehr von der Verordnung erfasst.

e Der Hersteller verweigert oder behindert die Durchfiihrung eines Unangekindigten Audits durch DEKRA
Certification GmbH.

e Bei einer Bescheinigung Uber die Bewertung der technischen Dokumentation wenn eine von DEKRA
Certification GmbH ausgestellte und giltige EU-Qualitdtsmanagementbescheinigung nicht oder nicht mehr
vorliegt.

e Der Hersteller unterlasst die Mitteilung einer geplanten Anderung oder eine andere Meldung gemaR Kapitel
1.

DEKRA Certification GmbH ist zudem berechtigt die Bescheinigung ohne Fristsetzung zu entziehen, sofern
obengenannte Griinde vorliegen, gesetzliche oder behérdliche Vorschriften dies vorsehen und/oder die
zustandige Behorde oder die benennende Behérde DEKRA Certification GmbH entsprechend verpflichtet.
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C. Unangekindigte Audits
1. Begriffsbestimmungen

,Jnangeklindigte Audits“ bezeichnen solche Audits, die DEKRA Certification GmbH ohne vorherige
Terminvereinbarung mit dem Hersteller oder Ankiindigung beim Hersteller oder Dritten im Einklang mit den
Zertifizierungsanforderungen durchfihrt.

LUnterauftragnehmer* ist ein Zulieferer oder ein Subunternehmer des Herstellers*.
2. Ablauf
2.1 Zielrichtung

Unangekiindigte Audits dienen der Uberprifung der Einhaltung der rechtlichen Pflichten des Herstellers im
taglichen Betrieb. Sie werden in Kombination mit oder zusétzlich zu den sonstigen Audits durchgefiihrt.

2.2 Durchfiihrungsort
Unangekindigte Audits werden bei dem Hersteller und/oder einem Unterauftragnehmer durchgefihrt.

DEKRA Certification GmbH ist insbesondere berechtigt, zur Gewahrleistung einer effizienteren Kontrolle anstelle
von oder zusatzlich zu den Unangekindigten Audits beim Hersteller die Betriebsrdume eines
Unterauftragnehmers aufzusuchen. Ein Unangekindigtes Audit bei einem Unterauftragnehmers dient
insbesondere dann der effizienteren Kontrolle, wenn die Auslegungsentwicklung, Herstellung, Prifung oder
andere wichtige Arbeitsablaufe gré3tenteils beim Unterauftragnehmer durchgefiihrt werden.

2.3 Haufigkeit

Ein Unangekundigtes Audit kann mindestens einmal alle finf Jahre durchgefiihrt werden; DEKRA Certification
GmbH kann die Haufigkeit nach eigenem Ermessen und im Einklang mit den Zertifizierungsanforderungen
erhdhen, wenn die Produkte ein erhebliches Risiko bergen, wenn die Produkte der fraglichen Art h&aufig nicht
konform sind, wenn bestimmte Informationen vermuten lassen, dass eine Nichtkonformitat der Produkte oder des
Herstellers vorliegt oder es ansonsten einen Anlass gibt zu bezweifeln, dass die Bescheinigung aufrecht erhalten
werden kann.

2.4 Durchfiihrung
241  Dauer

Unangekindigte Audits dauern nicht weniger als einen Tag. Die Dauer richtet sich nach der Anzahl der zu
Uberprifenden Produkte/Produktgruppen sowie nach dem gewéhlten Konformitatsbewertungsverfahren.

2.4.2  Auditteam
Unangekindigte Audits werden von einem Auditteam von mindestens zwei Personen durchgefiihrt.
2.4.3  Produktprobe und -test

DEKRA Certification GmbH ist berechtigt, eine jingst genommene angemessene Probe, vorzugsweise ein
Produkt aus dem laufenden Herstellungsverfahren, in Bezug auf Konformitat mit der technischen Dokumentation
und den rechtlichen Anforderungen zu untersuchen.

Bei der Kontrolle der Konformitat des Produkts ist DEKRA Certification GmbH berechtigt, auch die
Ruckverfolgbarkeit aller kritischen Komponenten und Materialien sowie das Ruckverfolgbarkeitssystem des
Herstellers zu prifen.

Die Kontrolle umfasst eine Prufung der Unterlagen und, falls dies zur Feststellung der Konformitat erforderlich ist,
einen Test des Produkts. Der Test wird im Einklang mit dem Testverfahren durchgefiuihrt, das der Hersteller in der
technischen Dokumentation festgelegt hat. Der Test kann auch durch den Hersteller oder den
Unterauftragnehmer unter Beobachtung durch DEKRA Certification GmbH durchgefiihrt werden, wenn und soweit
DEKRA Certification GmbH dies anordnet.

Der Hersteller hat DEKRA Certification GmbH zur Vorbereitung des Tests alle relevanten technischen Unterlagen
einschlie3lich friherer Testprotokolle und
-ergebnisse zu tUbergeben.

Anstelle oder zusatzlich zu der Probenahme in den Betriebsraumen des Herstellers oder Unterauftragnehmers,
ist DEKRA Certification GmbH berechtigt, gegen Erstattung aller ihr entstehenden Kosten, Proben auf dem Markt
zusammenstellen - gegebenenfalls mit Unterstiitzung der zusténdigen Behdrden - oder die Tests an einem
Produkt durchzufiihren, das an einem Kundenstandort angebracht ist.

Der Hersteller hat DEKRA Certification GmbH zur Vorbereitung des Tests alle relevanten technischen Unterlagen
einschlieR3lich endgiltiger Chargenprifberichte und friiherer Testprotokolle und -ergebnisse zu ubergeben.
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244

245

2.4.6

247

Qualitdtsmanagementsystem

Soweit DEKRA Certification GmbH fiir die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems beauftragt wurde, ist
DEKRA Certification GmbH berechtigt, zu Uberpriifen, ob die zum Zeitpunkt des Unangekiindigten Audits
ablaufende Produktionstatigkeit mit den Unterlagen des Herstellers fiir diese Produktionstatigkeit Gibereinstimmt
und ob sowohl die Téatigkeit als auch die Unterlagen den rechtlichen Anforderungen geniigen. Dariiber hinaus ist
DEKRA Certification GmbH berechtigt, mindestens zwei kritische Arbeitsablaufe, wie Auslegungskontrolle,
Erstellung der Materialspezifikationen, Einkauf und Kontrolle von eingehendem Material oder Komponenten,
Montage, Sterilisierung, Chargenfreigabe, Verpackung und Qualitatskontrolle des Produkts, eingehender prifen.

Pflichten des Herstellers

Der Hersteller hat bei Unangekundigten Audits vollumfanglich zu kooperieren, um DEKRA Certification GmbH die
Durchfiihrung gemé&R den Zertifizierungsanforderungen zu ermoglichen. Der Hersteller wird wahrend dem
Unangekindigten Audit die fiir das Audit und die fiir die Zertifizierung allgemein notwendigen oder von DEKRA
Certification GmbH dartber hinaus angeforderten Unterlagen/Informationen unverziiglich bereitstellen und alle
sonstigen flr die Zertifizierung oder das Audit relevanten Informationen von sich aus mitteilen.

Der Hersteller tragt dafir Sorge, dass DEKRA Certification GmbH auch bei Unterauftragnehmern ein
Unangekundigtes Audit durchfihren kann und stellt die entsprechende vertragliche Verpflichtung von
Unterauftragnehmern sicher. Zu diesem Zweck wird der Hersteller alle seine Unterauftragnehmer dazu
verpflichten, DEKRA Certification GmbH fir ein Unangekiindigtes Audit nach diesem Vertrag und den
Zertifizierungsanforderungen Zutritt zu gewéhren und vollumfénglich zu kooperieren. Sollte fur die Durchfihrung
eines Unangekindigten Audits die Erteilung eines Visums oder Durchfiihrung sonstiger Mal3nahmen (z.B. zur
Gewabhrleistung der Sicherheit der Auditoren) erforderlich sein, wird der Hersteller alles Notwendige veranlassen,
damit ein solches Visum erteilt oder sonstige MaBnahmen durchgefuhrt werden kénnen.

Das Verhalten des Unterauftragnehmers im Zusammenhang mit dem Unangekiindigten Audit muss sich der
Hersteller zurechnen lassen.

Dartuiber hinaus wird der Hersteller DEKRA Certification GmbH mindestens drei Monate im Voraus solche
Zeitraume schriftlich melden, in denen ein Unangekiundigtes Audit nicht méglich ist (z.B. weil zu dieser Zeit die
Produkte, auf die sich die Zertifizierung bezieht, nicht hergestellt werden; Betriebsferien etc.). Sofern von DEKRA
Certification GmbH Form und Inhalt der Meldung festgelegt worden ist, ist diese Vorgabe einzuhalten.

Vergutung

Der Hersteller hat die Unangekiindigten Audits nach dem geltenden Vertrag und den vereinbarten Preisen zu
vergiten. Dies gilt unabhangig davon, wo das Unangekiindigte Audit durchgefiihrt wird (z.B. bei einem
Unterauftragnehmer). Aufwendungen sind zu erstatten.

Findet ein Unangekindigtes Audit nicht statt und beruht die Nicht-Durchfuhrung auf einem in der Sphéare des
Herstellers oder des Unterauftragnehmers liegenden Grund (hierzu gehort auch der Arbeitskampf oder Streiks
oder eine verspatete oder unterlassene Meldung nach Abschnitt 2.4.5) wird der Hersteller DEKRA Certification
GmbH die entstandenen Schaden und Aufwendungen ersetzen. Das Gleiche gilt, wenn der Hersteller oder
Unterauftragnehmer ein begonnenes Unangekiindigtes Audit abbricht oder wenn DEKRA Certification GmbH ein
begonnenes Unangekiindigtes Audit abbricht und dieser Abbruch auf einem in der Sphére des Herstellers oder
Unterauftragnehmer liegenden Grund beruht.

Kindigung

Unterlasst der Hersteller oder Unterauftragnehmer seine Mitwirkung bei der Durchfiihrung von Unangekiindigten
Audits und kann deswegen ein Unangekindigtes Audit nicht oder nicht fristgerecht nach den
Zertifizierungsanforderungen erfolgen, ist DEKRA Certification GmbH berechtigt, den Vertrag auRerordentlich zu
kiindigen. Weitere Schadensersatz- und sonstige Anspriiche seitens DEKRA Certification GmbH bleiben
unberihrt. DEKRA Certification GmbH ist auf3erdem berechtigt, wenn eine Bescheinigung erteilt wurde, nach
naherer Malgabe von Abschnitt 5.11 der Allgemeinen Zertifizierungsbedingungen der DEKRA Certification
GmbH fir den Geschéftsbereich Medizinprodukte (AZB) die Bescheinigung einzuschranken, auszusetzen oder
zu widerrufen.
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D. Audits bei Unterauftragnehmern
1. Begriffsbestimmungen

,Unterauftragnehmeraudits® sind Audits, die von DEKRA Certification GmbH bei einem Unterauftragnehmer
durchgefihrt werden kénnen.

.Unterauftragnehmer* ist ein Zulieferer oder ein Subunternehmer des Herstellers.
Ablauf
2.1 Zielrichtung

Zur Durchfuihrung einer wirksamen Kontrolle ist DEKRA Certification GmbH berechtigt, aber nicht verpflichtet,
Audits bei Unterauftragnehmern durchzufiihren. Zu diesem Zweck muss DEKRA Certification GmbH Zugang zu
allen Standorten erhalten, an denen die Produkte oder ihre wesentlichen Komponenten produziert werden.

2.2 Durchfiihrungsort
Unterauftragnehmeraudits werden an den relevanten Produktionsorten der Unterauftragnehmer durchgefiihrt.
2.3 Haufigkeit und Inhalt

Unterauftragnehmeraudits durfen nach dem Ermessen von DEKRA Certification GmbH angeordnet werden, wenn
und soweit sie zur Gewabhrleistung einer wirksamen Kontrolle zuséatzlich zu den sonstigen Audits beim Hersteller
erforderlich sind.

Die Inhalte des Unterauftragnehmeraudits ergeben sich aus einem gesonderten Angebot.
2.4 Pflichten des Herstellers

Der Hersteller hat bei Unterauftragnehmeraudits vollumfanglich zu kooperieren, um DEKRA Certification GmbH
die Durchfiihrung gemaR den Zertifizierungsanforderungen zu ermdéglichen.

Der Hersteller wird vor und wahrend dem Unterauftragnehmeraudit die fur das Audit und die fur die Bewertung
allgemein notwendigen oder von DEKRA Certification GmbH dariber hinaus angeforderten
Unterlagen/Informationen bereitstellen bzw. vom Unterauftragnehmer bereitstellen lassen, und alle sonstigen fiir
die Bewertung oder das Audit relevanten Informationen von sich aus mitteilen bzw. mitteilen lassen.

Der Hersteller tragt dafir Sorge, dass DEKRA Certification GmbH bei Unterauftragnehmern ein
Unterauftragnehmeraudit durchfuhren kann und schafft die entsprechende vertragliche Verpflichtung von
Unterauftragnehmern. Zu diesem Zweck wird er alle seine Unterauftragnehmer dazu verpflichten, DEKRA
Certification GmbH fiir ein Unterauftragnehmeraudit nach diesem Vertrag und den Zertifizierungsanforderungen
Zutritt  zu gewadhren und vollumfanglich zu kooperieren. Sollte fir die Durchfiuhrung eines
Unterauftragnehmeraudits die Erteilung eines Visums oder Durchfuihrung sonstiger MaRnahmen (z.B. zur
Gewadbhrleistung der Sicherheit der Auditoren) erforderlich sein, wird der Hersteller alles Notwendige veranlassen,
damit ein solches Visum erteilt oder sonstige MaRnahmen durchgefuhrt werden kdnnen.

Das Verhalten des Unterauftragnehmers im Zusammenhang mit dem Unterauftragnehmeraudit muss sich der
Hersteller zurechnen lassen.

25 Vergiitung

Der Hersteller hat die Unterauftragnehmeraudits nach dem geltenden Vertrag und den vereinbarten Preisen zu
vergiten. Aufwendungen sind zu erstatten.

Findet ein Unterauftragnehmeraudit nicht statt und beruht die Nicht-Durchfuihrung auf einem in der Sphére des
Herstellers oder des Unterauftragnehmers liegenden Grund (hierzu gehort auch der Arbeitskampf oder Streiks)
wird der Hersteller DEKRA Certification GmbH die entstandenen Schéaden und Aufwendungen ersetzen. Das
Gleiche gilt, wenn der Hersteller oder Unterauftragnehmer ein begonnenes Unterauftragnehmeraudit abbricht
oder wenn DEKRA Certification GmbH ein begonnenes Unterauftragnehmeraudit abbricht und dieser Abbruch
auf einem in der Sphére des Herstellers oder Unterauftragnehmers liegenden Grund beruht.

2.6 Kindigung

Unterlasst der Hersteller oder Unterauftragnehmer seine Mitwirkung bei der Durchfihrung von
Unterauftragnehmeraudits und kann deswegen ein Unterauftragnehmeraudit nicht oder nicht fristgerecht nach
den Zertifizierungsanforderungen erfolgen, ist DEKRA Certification GmbH berechtigt, den Vertrag
aullerordentlich zu kiindigen. Weitere Schadensersatz- und sonstige Anspriiche seitens DEKRA Certification
GmbH bleiben unberthrt. DEKRA Certification GmbH ist auBerdem berechtigt, wenn eine Bescheinigung erteilt
wurde, nach néherer MaRgabe von Abschnitt 5.11 der Allgemeinen Zertifizierungsbedingungen der DEKRA
Certification GmbH fur den Geschéftsbereich Medizinprodukte (AZB) die Bescheinigung auszusetzen,
einzuschranken oder zu widerrufen.
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2.7 Hinweise an den Hersteller
Der Hersteller wird explizit darauf hingewiesen, dass der Hersteller

a) seinen Pflichten personlich nachkommen muss, ungeachtet jeder teilweisen oder vollstandigen Auslagerung
der Produktion auf Unterauftragnehmer;

b) seiner Verpflichtung, die vollstandige technische Dokumentation und/oder ein Qualitdtsmanagementsystem
zur Verfiigung zu haben, nicht dadurch nachkommen kann, indem er auf die technische Dokumentation eines
Unterauftragnehmers und/oder deren Qualitatssicherungssystem verweist;

c) die Qualitat der erbrachten Dienstleistungen und der gelieferten Komponenten sowie die Qualitat der
Produktion unabhangig von der Lange der vertraglichen Kette zwischen dem Hersteller und dem
Unterauftragnehmer kontrollieren muss.

E. Verteilung der Verantwortung; Haftung gegentber Dritten
Verantwortlichkeiten

Der Hersteller ist alleine verantwortlich dafiir, dass er und dass die von ihm hergestellten oder vertriebenen
Medizinprodukte alle rechtlichen Vorgaben umfassend einhalten. Die Tatigkeit von DEKRA Certification GmbH
dient ausschlieRBlich dazu, dem Hersteller gegeniber den zustdndigen Behérden den Nachweis fur die
Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten zu erméglichen.

DEKRA Certification GmbH haftet grundséatzlich nicht gegentber Dritten, z.B. gegeniber Patienten, die die
Produkte des Herstellers nutzen oder verwenden. DEKRA Certification GmbH erbringt ihre Leistungen
ausschlief3lich fir den Hersteller. Dritte werden in den Schutz-/Leistungsbereich nur einbezogen, sofern dies
schriftlich und ausdrucklich vertraglich vereinbart ist.

Sind in den Schutzbereich der vertraglichen Leistung Dritte einbezogen, hat der Hersteller diese Dritten vor der
Verwendung der Leistung Uber die vertraglich vereinbarte Haftungsbeschrankung sowie Uber den genauen
Leistungsumfang in Kenntnis zu setzen.

2. Inanspruchnahme durch Dritte

Die Parteien stellen im Verhaltnis zueinander klar, dass gegeniiber Dritten, insbesondere Patienten, fir Mangel
des Medizinprodukts oder fur Pflichtverletzungen des Herstellers ausschlie3lich der Hersteller verantwortlich ist.
Eine Gesamtschuld fur eventuelle Schadensersatzanspriiche von Patienten besteht zwischen dem Hersteller und
DEKRA Certification GmbH nicht.

Wird DEKRA Certification GmbH durch Dritte wegen (angeblicher) Mangel des Medizinprodukts oder
Pflichtverletzungen des Herstellers auf Schadensersatz in Anspruch genommen, stellt der Hersteller DEKRA
Certification GmbH auf erstes Anfordern vollumfanglich frei und erstattet DEKRA Certification GmbH
angemessene Kosten fir die rechtliche Verteidigung.

Fir den Fall der Inanspruchnahme von DEKRA Certification GmbH durch Dritte wegen eines mangelhaften
Medizinprodukts oder wegen einer Pflichtverletzung des Herstellers gegentiber diesem Dritten tritt der Hersteller
schon heute zukiinftige Anspriiche gegen seine Haftpflichtversicherung, die fir solche Falle eintritt, an DEKRA
Certification GmbH ab.

Wird der Hersteller zugleich selbst vom Dritten wegen eines Mangels des Medizinprodukts oder einer
Pflichtverletzung in Anspruch genommen, verpflichtet sich der Hersteller, sein Bestes zu tun, um DEKRA
Certification GmbH vor einer weiteren Inanspruchnahme zu schitzen, insbesondere wird er dem Dritten
Schadensersatz fir anerkannte Forderungen bezahlen.
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