LEISTUNGSBESCHREIBUNG - IHRE ZERTIFIZIERUNG

IS0 13485:2003 (EINSCHLIESSLICH 1S0 9001:2008) UKAS
MEDIZINPRODUKTE — QUALITATSMANAGEMENTSYSTEME -
ANFORDERUNGEN FUR REGULATORISCHE ZWECKE

Im vorliegenden Dokument wird der Auditprozess flr die obengenannte Norm erklart und jede Auditstufe erlautert. Hier
erhalten Organisationen, die sich zertifizieren lassen maochten, eine wesentliche Orientierungshilfe.

AKKREDITIERUNGS- UND ANERKENNUNGSSTATUS

Die SGS United Kingdom Limited ist bei der UKAS (Akkreditierungsstelle des Vereinigten Koénigreichs) fir Qualitdatsmanagementsys-
teme einschlieRlich ISO 13485:2003 und ISO 9001:2008 fir alle Medizinprodukte und zugehérige Dienstleistungen akkreditiert. Das
bedeutet, dass Sie nach Abschluss eines erfolgreichen Audits berechtigt sind, sowohl das SGS- als auch das UKAS-Logo zu verwen-
den. Sofern Sie es beantragen und die Komponente in Abschnitt 2 des Vertragsentwurfes erwahnt wird, kann die Zertifizierung,
denselben Prozess durchlaufend, Folgendes mit einschlieRen

B Anerkennung als TCP- (Technical Co-operation Program) Partner der Republik China (Taiwan).
Alternativ kann sie einen Teil folgender Zertifizierung seitens anderer Sektionen der SGS-Gruppe bilden
B SGS Hong Kong Ltd: Vom Hong Kong Medical Device Control Office anerkannte Konformitatsprifstelle (CAB)

B SGS Japan Inc: Nach JPAL (Japanisches Gesetzeswerk flir pharmazeutische Angelegenheiten) registrierte Zertifizierungsstelle
(RCB).

Bewertung 1. Jahr : 2. Jahr : 3. Jahr |
I I I I I
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SCHRITT A

VERTRAGSENTWURF UND BEAUFTRAGUNG

Die SGS legt Ihnen einen Vertragsentwurf zur Prifung vor. Bitte nehmen Sie mit unserem Biro Verbindung auf, falls der Entwurf
nicht alle hre Anforderungen angemessen berlicksichtigt oder Sie Fragen haben. Gerne kldaren wir Ihre Fragen und besprechen die
nachsten Schritte. Der Vertragsentwurf ist 60 Tage lang glltig. Danach Uberprifen wir den Vertrag und unterbreiten bei Bedarf ein
neues Angebot.

Die Beauftragung: Um die Zertifizierung zu beantragen, muss das Antragsformular ausgeflllt, unterschrieben und der SGS-Niederlas-
sung zurlickgeschickt werden. Das sollten Sie madglichst bald tun, nachdem Sie sich fir die Zusammenarbeit entschieden haben: So
bleibt die meiste Zeit zum Planen. lhr Auftrag wird nun bearbeitet und wir werden uns mit lhnen in Verbindung setzen, um die
nachsten Schritte und Termine des Auditprozesses mit Ihnen zu vereinbaren.

\Was Sie uns schicken mussen: Sofern im Vertragsentwurf fir diesen Zeitpunkt keine Zahlung vorgesehen ist, brauchen Sie beim
Beauftragen auch keine vorzunehmen. Sollte kein Vorab-Audit durchgefiihrt werden, braucht die SGS eine Kopie lhres Qualitdtsma-
nagementhandbuchs, lhrer Verfahren und jeglicher Arbeitsanweisungen, welche die Einhaltung von ISO 13485:2003 (einschlief3lich
Sterilisation und anderer kritischer Prozesse) sicherstellen. Es sollte sich um gelenkte Dokumente handeln. Bitte lassen Sie sie
unserer Niederlassung in Papierform oder elektronisch zukommen und geben Sie bei gedruckten Unterlagen an, ob es sich um
zurlickzuschickende Originale handelt oder ob die Dokumente schlussendlich von der SGS vernichtet werden sollen (unsere Ubliche
Vorgehensweise). Zum Nachweis, dass |hre Prozesse der internen Audits und der Managementbewertung laufen, braucht die SGS
Kopien des aktuellen Terminplans fir interne Audits, den Bericht des jingsten internen Audits sowie das Protokoll der letzten
Managementbewertung. Sollten Sie kritische Prozesse an Subunternehmer vergeben oder ausgelagert haben, Ubermitteln Sie uns
bitte Kopien etwaiger Zertifizierungen der Subunternehmer.

Falls es sich um einen Wechsel handelt, schicken Sie uns bitte die beiden letzten Auditberichte der vorigen Zertifizierungsstelle sowie
die Dokumentation etwaiger damit verbundener KorrekturmaRnahmen.

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

Der Antragsteller behalt die volle Produkthaftung fir zertifizierte Produkte oder Dienstleistungen. Auch behalt die volle Verantwortung
fr die richtige Einordnung und Klassifizierung sowie die Einhaltung der Normen.

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 verdnderte Situation
hinweisen, werden wir Sie davon in Kenntnis setzen. Dann werden weitere Besuche vereinbart, die zusatzlich abzurechnen sind.

SCHRITT B

VORAB-AUDIT (OPTIONAL)

Diese Tatigkeit fihren wir auf Ihren Wunsch durch. Das Vorab-Audit soll sicherstellen, dass Sie flr den Audit- und Zertifizierungspro-
zess bereit sind und sémtliche Anforderungen der Normen sowie gesetzlichen Bestimmungen berlcksichtigt haben. Damit sollen
Verzdgerungen durch Abweichungen vermieden werden. Sofern das Vorab-Audit nicht im Vertrag aufgeflhrt ist, wird es gegen
Aufpreis gesondert vorgenommen und abgerechnet.

Ublicherweise besucht ein qualifizierter Auditor Ihren Standort und prift Ihre Dokumentation und Prozesse in einem Vorab-Audit
(Ltckenanalyse), um etwaige oder potentielle Abweichungen zu ermitteln. Die sollten anschlieRend behoben werden, ehe zur
Auditstufe 1, der Bereitschaftsbegutachtung, Gbergegangen wird.

Der Schritt des Vorab-Audits empfiehlt sich, wenn Sie hinsichtlich der Einhaltung der Anforderungen unsicher sind oder enge Fristen
einhalten mussen. Wenden Sie sich gerne an unsere Niederlassung, wenn Sie ein Vorab-Audit vereinbaren mochten. Bitte bedenken
Sie, dass die Option keine JPAL-Anforderungen (japanische Bestimmungen fir Medizinprodukte) umfasst.
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SCHRITT C

AUDITSTUFE 1 — BEREITSCHAFTSBEGUTACHTUNG

Nachdem wir Ihre Beauftragung erhalten haben, wird diese Tatigkeit abhangig von den Gegebenheiten und lhrer Zertifizierung an
Ihrem Standort (on-site) oder als Dokumentendurchsicht (off-site) ausgefihrt. Diese Stufe des Auditprozesses umfasst eine Einschat-
zung der Dokumentation lhres Qualitdtsmanagementsystems und des gewtinschten Zertifizierungsumfangs einschlief3lich der
Produkte, Prozesse und Standorte sowie zugehoriger regulatorischer Aspekte. Zur Auditstufe 1 gehéren

B eine Bewertung lhres Standortes und der spezifischen Bedingungen vor Ort sowie Besprechungen mit Ihnen, anhand derer ermit-
telt wird, ob Sie fur Auditstufe 2 (= Zertifizierungsaudit) bereit sind;

B eine Begutachtung lhres Status bezlglich Folgendem und lhres Verstdndnisses von Folgendem: Anforderungen der Norm(en) und
Bestimmungen, insbesondere hinsichtlich der Ermittlung wesentlicher Leistungs- oder anderer bedeutender Aspekte, Prozesse,
Zielsetzungen und des Standes des Managementsystems.

[ eine Begutachtung, die sicherstellt, dass interne Audits und Managementberichte geplant und durchgeflihrt werden und dass das
Umsetzungsniveau des Managementsystems |hre Bereitschaft flir Auditstufe 2 untermauert.

Auf dieser Auditstufe wird die Einhaltung der Dokumentationsanforderungen der Norm(en) und Bestimmungen ermittelt. Zudem
erlaubt die Stufe, Ressourcen und Arbeitsdokumentation fir Auditstufe 2 einzuplanen bzw. vorzubereiten.

Zur Auditstufe 1 erhalten Sie einen Auditbericht, in dem etwaige Defizite (Auditfeststellungen) umrissen werden. So kénnen Sie sofort
tatig werden, ehe Sie im Zertifizierungsprozess voranschreiten. Auf Stufe 1 erhalten Sie auch den Programmablauf des Audits vor Ort.

Schwere Mangel in der Dokumentation, Bereitschaft, bestehenden Zertifizierung oder der Zertifizierung eines kritischen Subunter
nehmers kdnnen zusatzliche Kosten verursachen (auf die Sie hingewiesen werden) und/oder Auditstufe 2 verzégern.

SCHRITTD

AUDITSTUFE 2 — ZERTIFIZIERUNGSAUDIT

In der Regel wird Auditstufe 2 einige WWochen nach den Tatigkeiten der Stufe 1 durchgefihrt, damit Sie Zeit haben, auf unsere
etwaigen Auditfeststellungen zu reagieren und Abweichungen zu beheben. Der Ausgang der Auditstufe 1 und Ihre Wiinsche
bestimmen die Zeitspanne zwischen dieser und Auditstufe 2. Allerdings empfiehlt sich ein Abstand von mindestens vier Wochen.
Zudem ist es wichtig, die erforderlichen Termine beider Stufen ausreichend lange im Voraus einzuplanen.

Im Audit vor Ort wird ermittelt, wie lhr dokumentiertes System, die Norm und die anwendbaren Gesetze eingehalten werden.

Samtliche Bewertungs-Schlussfolgerungen beruhen auf Stichproben von Auditnachweisen. Sie dienen dem Nachweis sowohl! der
effektiven Verwirklichung des Managementsystems als auch der Kontrolle Uber die Prozesse und lhrer Fortschritte beim Erreichen
der von Ihnen gesteckten Qualitatszielsetzungen.

Unser Auditansatz bei der SGS soll Ihnen helfen, Mehrwert aus dem Prozess zu schépfen und sicherstellen, dass Ihr Management-
system lhre Ziele auch erreicht.

Nach Abschluss des Audits wird das Auditteam abhangig von den Auditfeststellungen und der Vorlage von Planen fur Korrekturmaf3-
nahmen etwaiger Abweichungen eine Empfehlung aussprechen. Der leitende Auditor geht die Auditfeststellungen mit Ihnen durch.
Dazu kénnen kritische und geringfligige Abweichungen sowie Beobachtungen/Verbesserungsmaoglichkeiten gehdren. AuRerdem
vereinbart der leitende Auditor mit Ihnen, welche(r) Namen, Adresse und Einzelheiten zum Zertifizierungsumfang auf Ihren Zertifika-
ten erscheinen werden.

SCHRITTE

KORREKTURMASSNAHMEN UND -PLANE

Sind kritische Abweichungen ermittelt worden, wird noch wéhrend des Audits ein Plan fir KorrekturmaRnahmen erstellt und eine
Durchflhrungsfrist vereinbart. Die Zertifizierung wird zurlickgestellt, bis die Korrekturmafinahmen ergriffen und je nach Bedarfslage
vor Ort oder mittels Dokumentendurchsicht durch die SGS verifiziert worden sind.
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Waurden geringfligige Abweichungen ermittelt, wird noch wahrend des Audits oder unmittelbar danach ein Plan fir Korrekturmafinah-
men erstellt und eine Durchflhrungsfrist vereinbart. Die KorrekturmaRnahmen missen bis zum néachsten Audit abgeschlossen sein.

Werden bei kritischen Abweichungen keine KorrekturmalRnahmen ergriffen oder keine wirksamen Plane und Fristen fir Korrektur
malnahmen gegen geringflgige Abweichungen vorgelegt, konnen weder Abschlussprifung noch Zertifizierung erfolgen.

SCHRITT F

ZERTIFIZIERUNGSENTSCHEIDUNG

Am Ende der Auditstufe 2 wird off-site der Auditbericht erstellt. Er wird zusammen mit
der weiteren Auditdokumentation, Planen fur Korrekturmafinahmen und der Dokumen-
tation durchgefihrter Korrekturmafinahmen durchgesehen. Dann wird durch die
SGS-Zertifizierungsstelle Uber die Zertifizierung entschieden. Dieser Schritt kann zu
begrenzten Anderungen der KorrekturmaRnahmen und des Zertifizierungsumfangs
fUhren. Darliber werden Sie in Kenntnis gesetzt und Ihr Einverstéandnis eingeholt.

SGS

LKAS

MANALINMENT
B ETTRAR

Sobald die Entscheidung Uber die Zertifizierung gefallen ist, wird das Zertifikat ausge- Logo-Beispiele
stellt und Ihnen zusammen mit dem formellen Bericht (dem Abschlussbericht) sowie

Hinweisen zum Verwenden des SGS- und des UKAS-Logos zugeschickt. Auf Wunsch ist die SGS Ihnen gerne behilflich, mit Zertifi-

katsprasentationen und dem Gestalten von Pressemeldungen lhre Leistung bekanntzumachen.

SCHRITT G

LAUFENDE UBERWACHUNGSBESUCHE

Ausgestellte Zertifikate sind vorbehaltlich der zufriedenstellenden Aufrechterhaltung lhres Qualitdtsmanagementsystems giiltig. In
der Regel werden jahrlich laufende Audits (Uberwachungsaudits) durchgefiihrt, um die anhaltende Verwirklichung Ihres Qualitatsma-
nagementsystems in Ubereinstimmung mit den geplanten Vorkehrungen sowie den Anforderungen der Norm(en) und Bestimmun-

gen zu verifizieren.

Der erste Uberwachungsbesuch ist binnen eines Jahres nach Abschluss der Auditstufe 2 vorzunehmen. Je nach GréRenordnung und
Art lhres Unternehmens bzw. lhrer Betriebsablaufe sowie dem gewlinschten Zertifizierungsumfang sind eingangs, im Angebotsstadi-

um, in einigen Fallen halbjahrliche Besuche vereinbart worden.

Bei jedem Audit werden bestimmte vorgeschriebene Bestandteile sowie weitere, vorab ausgewahlte Prozesse Uberprift. Wir werden
mit lhnen gemeinsam fehlerhafte Bereiche ermitteln, die Gelegenheit zur Verbesserung bieten. Die Ablaufplanung schicken wir lhnen
rechtzeitig vor dem vereinbarten Auditdatum. Bitte seien Sie sich bewusst, dass der Flexibilitat in der Zeitplanung der laufenden

Besuche durch die Akkreditierungsanforderungen strikte Grenzen gesetzt sind.

SCHRITTH

REZERTIFIZIERUNG IM DREIJAHRESZYKLUS

Die SGS betreibt ein System der fortlaufenden Zertifizierung. Daher ist fir Sie als teilnehmender Kunde des Programms keine
umfassende Bewertung erforderlich. Vielmehr fiihren wir einen Rezertifizierungsbesuch durch, der ausfiihrlicher als ein Uberwa-
chungsbesuch wird, eventuell eine Dokumentendurchsicht auRerhalb lhres Standorts (off-site) umfasst und gewahrleistet, dass wir
séamtliche Aspekte lhre Systems prifen. Das Rezertifizierungsaudit muss vor Ablauf Ihrer glltigen Zertifizierung durchgefiihrt werden;
kritische Abweichungen muissen ebenfalls vor diesem Ablaufdatum behoben und abgeschlossen werden. Das Rezertifizierungsaudit

ist zugleich das erste Audit Ihres neuen Zertifizierungszyklus.
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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 vor dem im Brief zur Buchungsbestatigung genannten
Auditdatum mitzuteilen oder aber, sie wahrend des Audits vor Ort dem Auditor mitzugeben.

ANDERUNGEN AM ZERTIFIZIERUNGSUMFANG

Im Falle von Entwicklungen bzw. Veranderungen, die sich auf |hre Zertifizierung auswirken — etwa zusatzliche oder weniger Standor-
te, ein erweiterter/verringerter Umfang, Fusionen oder Ubernahmen — sollten Sie uns unbedingt zum friihestmoglichen lhnen
genehmen Zeitpunkt in Kenntnis setzen. Anderungen am Auftragsumfang, bedeutende Anderungen im Qualitditsmanagementsystem
oder Anderungen bei kritischen Subunternehmern kénnen jederzeit wahrend des Zertifizierungszyklus vorgenommen bzw. beriick-
sichtigt 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. Bitte flllen Sie es aus und schicken Sie es unserer Niederlassung zu.

Die Terminplanung von Anderungen am Auditumfang kann anlasslich eines Uberwachungs- oder eines Rezertifizierungsaudits
erfolgen. Sie kann aber, je nach lhrem Bedarf und Ihren Wiinschen, auch zwischen zwei Besuchen angesetzt werden. Dazu erfolgt
ein Audit vor Ort (Schritt D, Auditstufe 2); danach geht der Zertifizierungsprozess mit den Schritten E und F weiter. In einigen Fallen
wird stattdessen in Schritt C eine Dokumentendurchsicht (Auditstufe 1) vorgenommen und Schritt D Ubersprungen. Die jeweils
angemessene Methode wird im Abschnitt 2.1 des Vertragsentwurfs angefihrt.

WECHSEL DER ZERTIFIZIERUNGSSTELLE

Sollten Sie eine gultige, aktuelle Zertifizierung guten Ansehens von einer anderen akkreditierten Zertifizierungsstelle besitzen, konnen
Sie jederzeit wahrend des Zertifizierungszyklus' zur SGS wechseln. Dann Uberprifen wir Ihre aktuelle Zertifizierung. Dazu missen Sie
uns eine Kopie lhrer derzeitigen Zertifizierung(en), die Berichte der zwei jingsten Audits einschlieRlich des Status etwaiger ausste-
hender KorrekturmaRnahmen sowie die ungefahre Falligkeit Ihres nachsten Audits zukommen lassen. Im Anschluss an die Durch-
sicht erstellen wir Ihnen einen Vorschlag zur Ubernahme der Zertifizierung. Sie entscheiden, ob wir den bestehenden Zertifizierungs-
zyklus fortflhren oder aber einen neuen einleiten.

RAT UND HINWEISE FUR KUNDEN, DIE ZERTIFIZIERT WERDEN MOCHTEN

1. Es empfiehlt sich, zusatzlich zu ISO 13485:2003 ISO TR 14969:2004 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Richtlini-
en zur Anwendung von ISO 13485:2003 zu verwenden. Darin finden sich etliche Hilfen zum Erarbeiten und Verwirklichen Ihres
Qualitdtsmanagementsystems.

2. Da derTitel von ISO 13485:2003 , Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke”
lautet, gelten die regulatorischen Anforderungen fir Medizinprodukte, gemafs denen Sie Produkte verkaufen, als Anforderungen
an lhr Qualitdtsmanagementsystem. Daher missen sie, wo relevant, ins QMS Eingang finden.

3. 1SO 13485:2003 verweist auch auf ISO 14971:2007 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte”
Auch diese Norm muss in lhrem Qualitdtsmanagementsystem behandelt werden.
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BANDBREITE DER ZUSATZLICHEN ZERTIFIZIERUNGSDIENSTLEISTUNGEN DER SGS FUR MEDIZINPRODUKTE

Der potentielle Markt fur Medizinprodukte und -dienstleistungen ist fir viele Organisationen ein weltweiter. So konnen kiinftig
zusétzliche Zertifizierungen und Zulassungen erforderlich werden. Es gehort zu den Grundsatzen der SGS-Gruppe, lhnen alle nur
maoglichen weltweiten Zulassungen zu bieten. Daflir haben wir 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

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

FDA 21CFR Part 820
(Food and Drug Administration Code of Federal Regulations — Kodifizierung der Bestimmungen, die durch die behordliche
Lebensmittellberwachung und Arzneimittelzulassungsbehorde der USA im dortigen Bundesregister verdffentlicht 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 fir 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 Haupt-Dienstleistungen 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.

| 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 Normen fir 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 erfllen. 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 fur eine Vielzahl von Managementsystemen an. Sie
werden durch eine grofde Auswahl weiterer Fachkurse erganzt. Unser Angebot ist Uber E-Learning 6ffentlich verfligbar oder kann
auf Anfrage in lhren Raumlichkeiten durchgefthrt 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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