LEISTUNGSBESCHREIBUNG - IHRE ZERTIFIZIERUNG

EG-RICHTLINIE 93/42/EWG ANHANG II, ABSCHNITT 4
EG-AUSLEGUNGSPRUFBESCHEINIGUNG

Im vorliegenden Dokument wird der Auditprozess flir den obengenannten Richtlinien-Anhang erklart und jede Auditstufe
erlautert. Hier erhalten Organisationen, die sich zertifizieren lassen mochten, wesentliche Orientierungshilfe.

AKKREDITIERUNGS- UND ANERKENNUNGSSTATUS

Die SGS United Kingdom Ltd. ist eine Benannte Stelle fir obige Palette von Produkten der Klasse Ill. Sie zertifiziert als Benannte
Stelle 0120. Das bedeutet, dass Sie nach Abschluss eines erfolgreichen Audits berechtigt sind, auf den Medizinprodukten lhres
Zertifizierungsumfangs das Zeichen ,CE 0120" zu verwenden. Bitte beachten Sie, dass Produkte der Klasse |ll, die das Zeichen
,CE0120" verwenden, auch ein aktuelles Zertifikat nach Anhang Il (ohne Abschnitt 4) der SGS United Kingdom aufweisen mussen.
Dazu gehdren Audits vor Ort.

SCHRITTA SCHRITTB SCHRITTC SCHRITT D SCHRITTE SCHRITTF

Zertifi-

Beauf- Eingangs- Korrektur- Ab- Zertifi- zierung Rezertifi-
tragung bewertung mafRnahmen schlieRende zierungs- zierung

Bewertung prifung

HINWEISE ZUR BESUCHSHAUFIGKEIT

Standortbesuche werden nicht vorgenommen;
Schritt F erfolgt am Ende des flnfjahrigen Zertifzierungszeitraums

SCHRITT A

VERTRAGSENTWURF UND BEAUFTRAGUNG

Die SGS legt Ihnen einen Vertragsentwurf zur Priifung vor. Bitte nehmen Sie mit unserer Niederlassung Verbindung auf, falls der Entwurf
nicht alle Ihre Anforderungen angemessen berlcksichtigt oder Sie Fragen haben. Gerne klaren wir Ihre Fragen und besprechen
die nachsten Schritte. Der Vertragsentwurf ist 60 Tage lang gtiltig. Danach Gberpriifen wir den Vertrag einschlief3lich Anmeldeformular
und unterbreiten bei Bedarf ein neues Angebot.

Die Beauftragung: Um die Zertifizierung zu beantragen, muss das Anmeldeformular des Vertrags ausgefullt, unterschrieben und der
SGS-Niederlassung zurtickgeschickt werden. Es empfiehlt sich, dies zu tun, sobald Sie sich fir die Zusammenarbeit entschieden ha-
ben. So bleibt die meiste Zeit zum Planen. |hr Auftrag wird nun bearbeitet und wir werden uns mit Ihnen in Verbindung setzen, um
die nachsten Schritte und Termine des Auditprozesses mit Ihnen zu vereinbaren.

\Was Sie uns schicken mussen: Bitte schicken Sie gleichzeitig mit dem Beauftragungsformular die im Vertragsentwurf vermerkte
Antragsgeblhr. So kdnnen wir den Bewertungsprozess schnellstmdglich einleiten. Die SGS bendtigt eine vollstdndige Kopie |hrer
technischen Akte, sobald diese verfligbar ist. Die Akte muss vollstandig, gelenkt, ordentlich prasentiert und mit Inhaltsverzeich-
nis versehen sein. Bitte lassen Sie sie unserer Niederlassung in Papierform oder elektronisch zukommen und geben Sie bei
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gedruckten Unterlagen an, ob es sich um zurickzuschickende Originale handelt oder ob die Dokumente schlussendlich von der
SGS vernichtet werden sollen (unsere Ubliche Vorgehensweise). Sollten Sie kritische Prozesse an Subunternehmer vergeben oder
ausgelagert haben, Gbermitteln Sie uns bitte Kopien etwaiger aktueller Zertifizierungen der Subunternehmer oder OEM-Lieferanten.

Im Falle einer Rezertifizierung bendtigt die SGS auRerdem Folgendes: Verkaufszahlen sowie eine Bewertung jeglicher Beschwerden und
der PMS-Daten, eine Liste samtlicher technischer Anderungen seit der Zertifikatsausstellung, eine kiirzlich erfolgte oder tberpriifte und
Uberarbeitete Risikoanalyse, in der neue oder sich abzeichnende Gefahren hervorgehoben werden, jegliche seit Ausstellung des Zerti-
fikats gemachte bzw. festgestellte Zugestandnisse oder Abweichungen, jegliche Anderungen der OEM- oder sonstigen Lieferanten seit
Ausstellung des Zertifikats, den Namen des derzeitigen Bevollmachtigen (sofern es einen gibt) und schlieRlich die aktuelle Kennzeich-
nung und deren Verwendungshinweise.

Sonderbedingungen: Neben den in den SGS Codes of Practice, den Allgemeinen Zertifizierungs-bedingungen und den Richtlinien fir
die Verwendung der SGS-Zertifizierungslogos dargelegten Bedingungen gilt auch Folgendes:

Der Auftraggeber behalt die volle Produkthaftung fir zertifizierte Produkte oder Dienstleistungen. Auch behélt er die volle Verantwor-
tung fir die richtige Einordnung und Klassifizierung sowie die Einhaltung der Normen.

Der Auftraggeber erklart bindend, dass keine weitere Beauftragung fur den Zertifizierungsumfang aussteht. Bevor seitens der SGS
ein Auftrag angenommen wird, sind die Umstande jedweder voriger Beauftragung von der Organisation zu dokumentieren und der
SGS zu schicken.

Es obliegt dem Auftraggeber, samtlichen Verpflichtungen, die sich aus einem zertifizierten Qualitatskontrollsystem ergeben, nachzu-
kommen und die Eignung und Wirksamkeit des Systems aufrechtzuerhalten.

Der Auftraggeber verpflichtet sich, ein Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem im Einklang mit Richtlinie 93/42/EWG sowie
jeglicher anzuwendender nationaler Gesetzgebung einzurichten und aufrechtzuerhalten. Weiterhin verpflichtet er sich, die SGS United
Kingdom schriftlich tber jegliche begriindete EU-Vigilance-Berichte Uber zertifizierte Produkte in Kenntnis zu setzen.

Der Auftraggeber verpflichtet sich, das CE-Zeichen nur zu verwenden, wenn samtliche Anforderungen der Richtlinie erfillt sind.

Es obliegt der SGS, dafiir Sorge zu tragen, dass — auRer BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) und PEI (Paul-Ehr-
lich-Insitut), sofern sie nach nationaler Gesetzgebung Recht auf Auskunft haben — Dritten keinerlei Informationen bekannt werden. Dazu
gehoren die Ankindigung des Zertifikatsentzugs, der Zertifizierungsaussetzung oder der Zertifizierungsaufhebung an andere Benannte

Stellen und zustandige Behorden.

Die SGS behilt sich das uneingeschrinkte Recht vor, den Zertifizierungsumfang zu andern. Die Griinde fir eine solche Anderung legt
sie der Organisation schriftlich dar.

Sofern der Vertragsentwurf nichts Gegenteiliges besagt, wird davon ausgegangen, dass keine Audits bei Subunternehmern oder an
weiteren Standorten erforderlich sind. Sollten weitere Informationen wahrend des Auditprozesses jedoch auf eine veranderte Situation
hinweisen, werden wir Sie davon in Kenntnis setzen. Dann werden weitere Besuche vereinbart, die zusatzlich abzurechnen sind.

SCHRITT B

EINGANGSBEGUTACHTUNG

Diese Tatigkeit erfolgt auf3erhalb Ihres Standorts (off-site), kann nach Vereinbarung aber auch gegen Zusatzkosten vollstandig vor Ort
vorgenommen werden. Der Prozess beginnt mit einer Durchsicht lhrer technischen Dokumentation. Damit wird die Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen von EG-Richtlinie 93/42/EWG Anhang |, von EU-Richtlinien sowie aller relevanten Normen ermittelt.
Falls kritische Abweichungen festgestellt werden, erhalten Sie einen Eingangsbericht, in dem die Feststellungen (Abweichungen)
umrissen werden. Kritische Abweichungen missen behoben werden, ehe die Schlussbewertung vorgenommen werden kann.
Geringflugige Abweichungen dagegen missen nur vor |hrem nachsten Audit vor Ort (on-site) behoben werden. Werden bei der
Eingangsbewertung keine kritischen Abweichungen ermittelt, geht der Zertifizierungsprozess gleich mit Schritt D weiter. Der Bericht,
den Sie erhalten, ist zugleich der Abschlussbericht.
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SCHRITT C

KORREKTURMASSNAHMEN

Haufig werden kritische Abweichungen festgestellt. Dazu zahlen etwa fehlende Dokumente in der eingangs bereitgestellten techni-
schen Dokumentation, die Nichteinhaltung einschléagiger Normen und Richtlinien oder Schwachen in der Rechtfertigung der Sicherheit
und Funktionsfahigkeit bzw. Leistung des Produkts. Erst wenn alle kritischen Abweichungen vollstandig behoben sind, kann die
Abschlussbewertung vorgenommen werden. Nach Durchsicht des Eingangsberichts sollten Sie sich mdglichst bald mit dem Auditor in
Verbindung setzen, falls technischer Klarungsbedarf besteht und um den Zeitrahmen fir Korrekturmafinahmen abzustecken.

Nachdem Sie samtliche kritischen Abweichungen und mdglichst viele geringfligige Abweichungen beseitigt haben, muss die ent-
sprechende Dokumentation der SGS zur Abschlussbewertung geschickt werden. Weitere Dokumente sollten Sie nicht schicken, ehe
nicht alle kritischen Abweichungen behoben sind: Sollte die Bewertung erneut kritische Abweichungen ergeben, erhalten Sie einen
zweiten Eingangsbericht, in dem die behobenen sowie die nicht angemessen behobenen kritischen Abweichungen festgehalten
sind. Dann werden Schritte C und D unter gesonderter Berechnung wiederholt.

SCHRITTD

ABSCHLUSSBEWERTUNG

Diese Tatigkeit wird off-site durchgeflihrt, obgleich zuweilen als Teil dieses Schritts eine Besprechung mit Ihnen abgehalten wird.
Auch hierbei soll ermittelt werden, wie es um die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen von EG-Richtlinie 93/42/EWG Anhang
I, von EU-Richtlinien sowie einschlagiger Normen steht. Der Auditor vereinbart mit lhnen, welche(r) Namen, Adresse und Einzelheiten
zum Zertifizierungsumfang auf lhren Zertifikaten erscheinen werden und gibt eine Zertifizierungsempfehlung. Sie erhalten einen Abschluss
bericht, der das Produkt umfassend beschreibt, Ihre wichtige Dokumentation umreif3t, im Falle einer Rezertifizierung den Verlauf seit der
Erstzertifizierung durchgeht und alle offenen geringfligigen Abweichungen auffihrt, fir die KorrekturmalRnahmen anzusetzen sind.
Samtliche Abweichungen mussen vor dem nachsten Audit vor Ort (on-site) behoben werden, verzogern jedoch die Zertifizierung nicht.

SCHRITTE

ZERTIFIZIERUNGSENTSCHEIDUNG

Nach der Abschlussbewertung wird der Bericht erstellt und gemeinsam mit der
weiteren Auditdokumentation bewertet. Abschliefend wird eine Zertifizierungsent-

scheidung ausgesprochen. Dieser Schritt kann zu begrenzten Anderungen der c E 01
KorrekturmalRnahmen und des Zertifizierungsumfangs fihren. Darliber werden Sie in

Kenntnis gesetzt und Ihr Einverstandnis eingeholt. Sie dirfen das CE-0120-Logo
verwenden, sobald Sie den positiven Zertifizierungsbescheid erhalten haben.

Logo-Beispiel

SCHRITT F

REZERTIFIZIERUNG

Ihre Zertifizierung muss vor Ablauf der langstens flnfjahrigen Glltigkeit erneuert werden, wenn Sie das CE-0120-Logo weiterhin
verwenden mdchten. Rund ein halbes Jahr vor dem Ablaufdatum erhalten Sie ein Rezertifizierungsangebot, dessen Annahme Sie
maglichst bald an die Niederlassung schicken sollten. Danach werden die Schritte A bis E ausgefihrt. Die Bewertung wird kirzer als
bei der Erstzertifizierung und sich auf Anderungen und neue Gefahren bzw. Risiken konzentrieren.
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ALLGEMEINES

ZAHLUNGSBEDINGUNGEN

Nach Ausflihrung jeder Auditstufe werden wir lhnen eine Rechnung schicken. Diese ist (ungeachtet der Zahlungsziele lhres Unter
nehmens) innerhalb von 30 Tagen nach Rechnungsdatum von Ihnen auszugleichen, sofern wir schriftlich nichts anderes vereinbaren.

Falls Sie eine Auftragsnummer brauchen, obliegt es Ihnen, diese der SGS zur Buchungsbestatigung des genannten Auditdatums
schriftlich mitzuteilen oder aber sie wahrend des Audits vor Ort dem Auditor mitzugeben.

ANDERUNGEN AM ZERTIFIZIERUNGSUMFANG

Anderungen am Auftragsumfang, bedeutende Anderungen im Qualitdtsmanagementsystem oder Anderungen bei kritischen Subunter
nehmern kénnen jederzeit wahrend des Zertifizierungszyklus vorgenommen bzw. berticksichtigt werden. In einem solchen Fall muss die
SGS vorab in Kenntnis gesetzt werden, damit Ihnen ein abgewandelter Vertrag zugeschickt werden kann. Zu diesem Zweck steht das
SGS-Formular ,,Notification of Proposed Major Changes to the Quality System” zur Verfligung. Nachdem unsere Niederlassung es von
Ihnen bekommen hat, erhalten Sie einen Entwurf mit Beauftragungsformular. Bitte flllen Sie dieses aus und schicken Sie es der
Niederlassung unterschrieben zu. AnschlieRend werden die Schritte A bis E ausgefihrt.

RAT UND HINWEISE FUR KUNDEN, DIE ZERTIFIZIERT WERDEN MOCHTEN

1. Es st von entscheidender Bedeutung, dass lhre technische Dokumentation die Richtlinien der EG-Kommission einhélt, insbeson-
dere MEDDEV 2.7.1 und NB MED 2.5.1, dass Ihre Risikoanalyse und Ihr Risikomanagement sich in Ubereinstimmung mit 1SO
14971:2007 befinden und dass samtliche harmonisierte (europaische) Normen angemessen beachtet worden sind.

2. Auf ihrer Webseite halt die EU-Kommission zahlreiche Dokumente bereit, die unabdingbar sind, um lhre Produkte zu klassifizie-
ren, lhr Qualitatsmanagementsystems zu gestalten und sicherzustellen, dass die richtige technische Dokumentation vorhanden
ist. http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm Insbesondere handelt es sich um
folgende Dokumente:

MEDDEV 2.4.1 Classification (Uberarbeiteter Leitfaden zur Klassifikation von Medizinprodukten)
MEDDEV 2.12.1 Vigilance (Medizinproduktebeobachtungs- und Meldesystem)

MEDDEV 2.5.2 Subcontracting (Beauftragung von Subunternehmen)

MEDDEV 2.7.1 Evaluation of Clinical Data (Klinische Bewertung)

NB MED 2.5.1 Technical Documentation (Technische Dokumentation)

Diese Dokumente verwendet die SGS bei ihren Audits. Ihre Inhalte sind als Anforderungen aufzufassen.

W

Obgleich nicht bindend, werden die harmonisierten (europaischen) Normen von den meisten Herstellern verwendet, um die
Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG nachzuweisen. Daher ist die Einhaltung auch dieser Normen zu empfehlen. Bitte prifen Sie
auf folgender Webseite, welche Normen anwendbar sind: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/
harmonised-standards-legislation

4. Produkte, die Bestandteile tierischen Ursprungs beinhalten, werden nach EN 12442:2000, Teile 1 bis 3 — Animal Tissues and their
Derivatives Utilised in the Manufacture of Medical Devices (bei der Herstellung von Medizinprodukten verwendetes tierisches
Gewebe und seine Derivate) — sowie nach MEDDEV 2.5.8 Guidelines on Assessment of Medical Devices incorporating Materials
of Animal Origin with Respect to Viruses and Transmissible Agents

(Richtlinien fur die Bewertung von Medizinprodukten, die Stoffe tierischen Ursprungs beinhalten, hinsichtlich Viren und tbertrag-
baren Erregern) geprift.
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BANDBREITE DER ZUSATZLICHEN ZERTIFIZIERUNGSDIENSTLEISTUNGEN DER SGS FUR MEDIZINPRODUKTE

Der potentielle Markt fir Medizinprodukte und -dienstleistungen ist fir viele Organisationen ein globaler Markt. So kénnen kiinftig
zusatzliche Zertifizierungen und Zulassungen erforderlich werden. Es gehort zu den Grundsétzen der SGS-Gruppe, Ihnen alle mogli-
chen weltweiten Zulassungen zu bieten. Daflr haben wir weltweit Auditoren mit Kenntnissen einer breiten Palette gesetzlicher und
behdrdlicher Anforderungen. Das ermdglicht es uns, lhnen mit folgenden Angeboten bei Ihren Zukunftsplanen zu helfen

B Audits zur Lickenanalyse (Gap Analysis)

M Schulungen

I Direkte zusétzliche Zertifizierung nach Gesetzen, Bestimmungen und sonstigen behdrdlichen Vorgaben

B zusatzliche Zertifizierung nach Gesetzen und Bestimmungen/Richtlinien durch andere Tochterunternehmen der SGS

Derzeit gehort Folgendes dazu

Richtlinie 93/42/EWG (hier: CE-Kennzeichnung fir Europa)

FDA 21CFR Part 820 (Food and Drug Administration Code of Federal Regulations — Kodifizierung der Bestimmungen, die
durch die behordliche Lebensmitteliberwachung und Arzneimittelzulassungsbehoérde der USA im dortigen Bundesregister
veroffentlicht werden)

Canadian Medical Devices Regulations und CMDCAS ISO 13485: 2003 (Kanadische Bestimmungen zu Medizinprodukten;
Konformitatsbewertungssystem fir Medizinprodukte, Kanada)

Therapeutic Goods Regulations und TGA ISO 13485:2003 (Australische Bestimmungen Uber Medizinprodukte; Behorde flir
Medizinprodukte, Australien)

Pharmaceutical Affairs Act und ISO 13454:2003 (Gesetz der Republik China auf Taiwan Uber pharmazeutische Angelegenheiten)
Pharmaceutical Affairs Law (JPAL) und Nr. 169 (Japanisches Gesetz Uber pharmazeutische Angelegenheiten)

Hong Kong Medical Device Regulations (Bestimmungen zu Medizinprodukten, Hongkong)
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UBER DIE SGS

Wir bieten folgende Dienstleistungen als Kerngeschaft an

B Inspektion — Wir begutachten und prifen Menge, Gewicht und Qualitat von Handelsgutern. Inspektionen finden Ublicherweise
statt, wenn Waren von einer Transportart zu einer anderen bewegt werden.

B Testen —Wir testen Qualitat und Leistung von Produkten nach diversen Gesundheits-, Sicherheits- und gesetzlichen Standards
bzw. Normen. Dazu benutzen wir modernste Labore am Standort des Kunden oder in seiner Nahe.

W Zertifizierung — Wir bestatigen, dass Systeme oder Dienstleistungen den von Regierungen, Normungsgremien oder den Produk-
ten unserer Kunden gesetzten Standards (etwa der Norm ISO 9000) entsprechen. Zudem erarbeiten wir eigene Standards flr die
Bedurfnisse unserer Kunden. Als akkreditierte Zertifizierungsstelle kann die SGS ihren Kunden das Vertrauen bieten, dass
professionelle, erfahrene Auditoren eingesetzt werden und die Normen und Standards bestandig angewandt werden.

B Verifizierung — Die Verifizierungsdienstleistungen der SGS stellen sicher, dass Produkte und Dienstleistungen weltweite Normen
ebenso wie ortliche Bestimmungen erfillen. Weltweite Abdeckung im Verbund mit ortlichen Kenntnissen, unerreichte Erfahrung
und konkurrenzloses Fachwissen in fast jeder Branche: Die SGS deckt von Rohmaterialien bis hin zum Endverbrauch die gesamte
Lieferantenkette ab.

B Ausbildung und Schulung — Wir bieten mehr als 50 Schulungslésungen fir eine Vielzahl von Managementsystemen an. Sie wer-
den durch eine grofde Auswahl weiterer Fachkurse erganzt. Unser Angebot ist Uber E-Learning 6ffentlich verfigbar oder kann auf
Anfrage in Ihren Rdumlichkeiten durchgeflhrt werden.

Unsere Zertifizierungsabteilung bietet unabhangige Zertifizierung und Audits nach einer breiten Palette von Normen und Standards,
darunter

Qualitdtsmanagementsysteme (ISO 9001);

Umweltmanagement (ISO 14001, BS8555 und EMAS);

IT-Sicherheitsverfahren — Informationssicherheits-Managementsysteme — Anforderungen (ISO 27001);

Public Sector Customer Service Excellence;

Arbeitsschutzmanagementsysteme (OHSAS 18001);

Unternehmerische Verantwortlichkeit (SA 8000 und SRA); Sozial- und Arbeitsstandards

EU-Richtlinien (EG-Logo) und sonstige Bestimmungen;

Zertifizierung der Qualitdtsmanagementsysteme von Medizinprodukteherstellern (ISO 13485 und CMDCAS);,

Weltweite Standards des Wirtschaftsverbandes britischer Einzelhandelsunternehmen (British Retail Consortium);

Managementsysteme fir Lebensmittelsicherheit (ISO 22000).

MOCHTEN SIE GENAUERES UBER UNSERE DIENSTLEISTUNGEN ERFAHREN?
DANN BESUCHEN SIE UNS AUF WWW.SGSGROUP.DE/MEDIZINPRODUKTE

DIE SGS-GRUPPE IST DAS WELTWEIT FUHRENDE UNTERNEHMEN IN DEN BEREICHEN PRUFEN, TESTEN, VERIFIZIEREN UND ZERTIFIZIEREN.

WIR SETZEN GLOBAL ANERKANNTE MASSSTABE FUR QUALITAT UND INTEGRITAT. MIT MEHR ALS 67.000 MITARBEITERN BETREIBEN
WIR EIN INTERNATIONALES NETZWERK VON UBER 1.250 NIEDERLASSUNGEN UND LABORATORIEN.
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