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Erfahrung und Kompetenz

Sowohl unter der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizin-
produkte als auch unter der Richtlinie 98/79/EG

fir In-vitro-Diagnostika gehdren wir zu den ersten
Benannten Stellen in Deutschland (Kennnummer 0483).
Von Beginn an haben wir unsere gute Reputation durch
eine umfassende, professionelle und serviceorientierte
Kundenbetreuung erworben. Nach dem Zusammen-
schluss mit der ,Zertifizierungsstelle Medizinprodukte’
von ZDH-ZERT e. V. haben wir unsere Aktivitéten in den
letzten Jahren kontinuierlich ausgebaut. Inzwischen ge-
héren wir mit weit Gber 2000 Kunden auf dem Gebiet
der Medizinprodukte nicht nur in Deutschland, sondern
auch in Europa zu den grofien Zertifizierungsgesell-
schaften in dieser Branche.

Mit fast 40 angestellten Mitarbeitern an den Standorten
Stuttgart und Berlin und Uber 80 freiberuflichen Audi-
toren und Fachexperten sind wir in der Lage, Zertifi-
zierungen fir ein breites Produktspektrum und fur alle
FirmengréBen anzubieten.

Akkreditierung - Benennung

Als Benannte Stelle bieten wir fir eine Vielzahl von
Produkten sowohl im Bereich der Medizinprodukte als
auch im Bereich der In-vitro-Diagnostika die gesetzlich
erforderlichen Zertifizierungen an.

Im Gebiet der ISO 13485 gibt es nur wenige Zertifizie-
rungsstellen, die Gber eine Anerkennung der fir diesen
Bereich verantwortlichen behérdlichen Akkreditierungs-
stelle ZLG (Zentralstelle der Lénder fur Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten) verfigen
und zugleich die Kompetenz einer Benannten Stelle mit
jahrelanger einschlégiger Erfahrung aufweisen.

Fur die ISO 13485 ver-
fogen wir Uber eine
umfassende Akkreditie-
rung der ZLG fir aktive
und nicht-aktive Medi-
zinprodukte sowie fur
In-vitro-Diagnostika und
die Aufbereitung von
Medizinprodukten.

For die Zertifizierungen
nach 1ISO 9001 und ISO
15378 sind wir mit einem
groflen Branchenspektrum
bei der DAKKS (Deutsche
Akkreditierungsstelle).

Fur die Zertifizierung
nach QEP (Qualitat und
Entwicklung in Praxen)
sind wir durch die KBV
(Kassenérztliche Bundes-
vereinigung) akkreditiert.

Fur die Praqualifizierung
sind wir durch den GKV-
Spitzenverband aner-
kannt.

Internationale
Zulassungen

Die zunehmende Globa-
lisierung lasst auch die
Mérkte unserer Kunden
immer gréBer werden

und wir stellen uns als
Spezialzertifizierer auf
dem Gebiet der Medizin-
produkte dieser Heraus-
forderung. Wir sind eine
der wenigen europdischen
Stellen, die Uber eine
Anerkennung in Taiwan
verfigen. Ferner bieten
wir unseren Kunden durch
Kooperationen mit ent-
sprechend akkreditierten

Stellen auch Dienstlei-
stungen im Rahmen der
in Kanada und Japan
erforderlichen Zertifizie-
rungen an.

Information

Da die gesetzlichen und
normativen Anforderun-
gen an Medizinprodukte
erklarungsbedirftig sind,
bieten wir unseren Kunden
und Interessenten aus-
fohrliche Informationen.
Sie erhalten kostenlose
Informationsbroschiren
zur CE-Kennzeichnung
von Medizinprodukten
bzw. In-vitro-Diagnostika,
welche die Anforderungen
der EG-Richtlinien und
Zertifizierungsabldufe
komprimiert darstellen.
Gerne fihren wir Infor-
mationsgesprdche zur
Erérterung einer geeigne-
ten Vorgehensweise bei
der Zertifizierung.

Seminare

Wir veranstalten regel-
maBig offentliche Semi-
nare, in denen gesetzliche
und normative Anforde-
rungen auf dem Gebiet
der Medizinprodukte und
des Qualitétsmanage-
ments ausfihrlich dar-
gelegt werden. Aktuelle
Informationen sind auch
auf unserer Homepage im
Internet verfigbar.



Qualitéts-
management als
Basis fir sichere
Produkte

Bei Medizinprodukten

ist die Anwendung von
Qualitdtsmanagement-
systemen (QM-Systemen)
weit verbreitet. Da die
Produkte zur Behandlung
von Krankheiten oder
Verletzungen unmittelbar
am Menschen zum Einsatz
kommen oder zur Diag-
nose dienen, unterliegen
sie besonders hohen
Qualitétsanforderungen.
Daraus ergibt sich, dass
bei einer Vielzahl von
Medizinprodukten die
Einfohrung eines QM-
Systems Bestandteil der
gesetzlichen Anforderun-
gen ist. In anderen Féllen
fohren oftfmals Kunden-
forderungen, der Bedarf
einer Optimierung der
internen Abléufe sowie
eine héhere Sicherheit
im Rahmen der Produkt-
haftung zur Einfihrung
eines QM-Systems und
dessen freiwilliger Zertifi-
zierung.

DIN EN ISO 13485 -
QM-Norm bei
Medizinprodukten

Fir den Bereich der
Medizinprodukte gibt es
zuséitzlich zur universell
einsetzbaren Norm

ISO 9001 branchenspe-
zifische QM-Normen,
deren Anwendung ratsam
bzw. erforderlich ist. Die
internationale Norm

ISO 13485 spezifiziert
die Anforderungen der
ISO 9001 und ist ein
weltweit anerkanntes
Modell, das als Grundla-
ge fur viele QM-Systeme
auf dem Gebiet der
Medizinprodukte dient.
Wéhrend die Norm in
Europa als harmonisier-
te Norm den Stand der
Technik darstellt, haben
einige Lander die ISO
13485 komplett als
Grundlage Gbernommen
(z. B. Kanada und
Australien). Andere
Lander richten lhre
Anforderungen stark
nach dieser Norm aus

(z. B. Japan und USA).

DIN EN ISO 15378 -
QM-Norm bei Pri-
mdrpackmitteln for
Arzneimittel

Fir Hersteller von Primér-
packmitteln fir Arznei-
mittel ist mit der ISO
15378 erstmalig eine
Norm vorhanden, welche
neben den allgemeinen
QM-Anforderungen der
ISO 9001 auch einschla-
gige GMP-Anforderungen
(Gute Herstellungspraxis)
enthdlt.

DIN EN ISO 9001

Wenn ein Unternehmen, welches auch im Bereich der
Herstellung oder Wartung von Medizinprodukten tétig
ist, zusdtzlich andere Branchen bedient, oder wenn
entsprechende Kundenforderungen bestehen, kann es
sinnvoll sein, zusatzlich auf die altbewdhrte Zertifizie-
rung nach ISO 9001 zurickzugreifen. Dies kann fur
manche Dienstleister im Umfeld der Medizinprodukte
eine gute Alternative darstellen, sofern sich die Tatigkeit
nicht unmittelbar auf die Produktqualitét auswirkt.
Auch fir Einrichtungen des Gesundheitswesens wie
Arztpraxen, Krankenhé@user und Pflegedienste ist die

ISO 9001 die Norm der Wahl.

QM in Praxen - QEP

Zahlreiche medizinische Leistungserbringer sind gesetz-
lich verpflichtet, ein Qualitdtsmanagement einzufihren.
Speziell fir Praxen wurde durch die Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV) mit QEP (Qualitét und
Entwicklung in Praxen) ein System mit detaillierten
QM-Vorgaben geschaffen. Zwischenzeitlich sind QEP
und die allgemein formulierte ISO 9001 die fihrenden
QM-Modelle und Zertifizierungsgrundlagen im Praxis-
bereich.

QVH - Gitesiegel fir Hilfsmittelversorger

Hersteller, Leistungserbringer (z. B. Sanitétshéuser) und
Kostentréger im Bereich der medizinischen Hilfsmittel
haben erkannt, dass bei der Hilfsmittelversorgung die
eigentliche Versorgungsqualitét fir den Patienten wieder
mehr im Mittelpunkt stehen muss. Aus dieser Motiva-
tion heraus hat der Qualitétsverbund Hilfsmittel e. V.
(QVH) ein Gutesiegel ins Leben gerufen, welches nach
einer Uberprifung durch eine unabhéngige Stelle erteilt
wird. Basis fur das Siegel ist die Erfillung technischer
und organisatorischer Voraussetzungen. Besondere
Schwerpunkte werden auf die fachliche Qualifikation
der Mitarbeiter und strukturierte Vorgehensweisen zur
Erlangung der optimalen Versorgung des individuellen
Patienten gelegt. Die Begutachtung erfolgt nach einem
Anforderungskatalog, welcher speziell auf die vom
Unternehmen angebotenen Produkte bzw. Versorgungs-
arten zugeschnitten ist.



Gute Grinde fir eine freiwillige
Zertifizierung

Fuor Unternehmen, die keiner gesetzlichen Zertifizie-
rungspflicht unterliegen, gibt es eine ganze Reihe guter
Grinde, sich dennoch von einer Zertifizierungsstelle,
welche gleichzeitig Benannte Stelle ist, nach 1ISO 13485
zertifizieren zu lassen. So geniefen entsprechend zertifi-
zierte Zulieferer von Komponenten und Halbfertig-
produkten sowie Lohnhersteller und Dienstleister bei
ihren Kunden nicht nur zusétzliches Vertrauen, sondern
kénnen in der Regel auch zeitraubende Mehrfach-
auditierungen durch die Benannten Stellen ihrer Kunden
vermeiden. Im Zusammenhang mit der Zertifizierung
nach ISO 13485 kénnen Benannte Stellen auch die
Einhaltung gewisser technologiespezifischer Normen

(z. B. Validierungsnormen fir Sterilisationsverfahren)
bescheinigen.

Sonderanfertiger und Hersteller von Medizinprodukten
der Klasse | (nicht steril, keine Messfunktion) sowie
Hersteller von In-vitro-Diagnostika, die nicht zur
Eigenanwendung bestimmt und nicht in Anhang Il der
Richtlinie 98/79/EG gelistet sind, unterliegen keiner
gesetzlichen Zertifizierungspflicht durch eine Benannte
Stelle.

Dennoch bestehen auch fir diese Unternehmen um-
fangreiche Dokumentationspflichten, die durch ein
QM-System einfacher erfillt werden kénnen. In diesem
Bereich, zu dem auch Berufe aus dem Gesundheits-
handwerk gehéren, werden von Kunden oder
Kostentréigern oftmals Zertifikate auf Basis der Norm
ISO 13485 gefordert.

Praqualifizierung

Praqualifizierung (PQ)

im eigentlichen Sinne ist
eine vorwettbewerbliche
Eignungsprifung, bei der
potenzielle Lieferanten
nach speziellen Vorgaben
unabhdéngig von einer
konkreten Ausschreibung
ihre Fachkunde und
Leistungsfahigkeit vorab
nachweisen. Im Bereich
der Hilfsmittelversorgung
wird die friher Ubliche
kassenrechtliche Zulas-
sung als Voraussetzung
for den Abschluss von Ver-
sorgungsvertréigen zurzeit
durch ein PQ-Verfahren
abgelost. Gesetzliche
Grundlage hierfur bildet
8126 des SGB V. Das PQ-
Verfahren wurde auf Basis
dieser Grundlage in einer
Vereinbarung zwischen
dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen
und den maf3geblichen
Spitzenorganisationen
der Leistungserbringer
geregelt.

Im Rahmen des PQ-
Verfahrens sind folgende
Arten von Vorausset-
zungen von den Leistungs-
erbringern zu erfillen und
nachzuweisen:

- allgemeine Anforde-
rungen an das Unterneh-
men und die Betriebsstét-
ten

- Anforderungen an den
fachlichen Leiter/das ver-
antwortliche Personal

- organisatorische Voraus-
setzungen

- rdumliche Vorausset-
zungen

- Ausstattungsvorausset-
zungen

In Abhangigkeit von den
Anforderungen erfolgt die
Uberprifung der in einem
Kriterienkatalog festge-
legten Anforderungen ins-
besondere anhand von:

- Kopien von Urkunden
und anderen Nachweis-
dokumenten

- Eigenerkldrungen

- Inventarlisten

- Fotodokumentationen

- ggf. Begehungen vor
Ort

Bei erfolgreicher Durch-
fohrung des PQ-Verfah-
rens erfolgt die Erstellung
einer schriftlichen Beschei-
nigung und die elektro-
nische Meldung an den
Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.



Zertifizierungsver-
fahren bei Medizin-
produkten

Die Klassifizierung der
Medizinprodukte bestimmt
den Umfang der Betei-
ligung einer Benannten
Stelle an der Konformi-
tétsbewertung.

Wéhrend bei Medizinpro-
dukten der Klassen | steril
oder | mit Messfunktion

in der Regel die Zertifizie-
rung des QM-Systems im
Hinblick auf die Sterilisati-
on und Aufrechterhaltung
der Sterilitét bzw. die
Sicherstellung der Mess-
funktion erfolgt, steht bei
Produkten der Klassen lla
und Ilb Ublicherweise eine

umfassendere Zertifizie-
rung des QM-Systems

im Vordergrund. Hierbei
erfolgt nicht nur eine
produktbezogene Audi-
tierung, sondern es findet
auch eine stichproben-
weise Uberprifung der
Technischen Dokumenta-
tion statt.

Bei Produkten der Klasse
Il wird oft der Weg des
vollsténdigen Qualitéts-
sicherungssystems fir
Entwicklung, Herstellung
und Endkontrolle gewdhlt,
wobei zuséitzlich eine so-
genannte EG-Auslegungs-
prifung stattfindet. Dies
bedeutet eine vollstéindige
inhaltliche Uberprifung
der Technischen Doku-
mentation im Hinblick
auf die Erfullung der
Produktanforderungen
bezogen auf den
aktuellen Stand der
Technik.

Zertifizierungsverfahren bei
In-vitro-Diagnostika

Bei den In-vitro-Diagnostika bestimmt die Einstufung
den Umfang der Beteiligung einer Benannten Stelle an
der Konformitétsbewertung.

Produkte zur Eigenanwendung, welche nicht in
Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG gelistet sind,
werden Ublicherweise einer EG-Auslegungsprifung
unterzogen, was bedeutet, dass die Technische
Dokumentation vollstéindig inhaltlich geprift wird.
Alternativ kann, wie auch bei Produkten gemaf
Anhang |l Liste B, eine Zertifizierung des vollsténdigen
QM-Systems in Entwicklung, Herstellung und End-
kontrolle gewdhlt werden, wobei die Technische
Dokumentation stichprobenartig geprift wird.

Produkte gemé&fB Anhang |l Liste A kénnen ebenfalls
Uber das oben beschriebene vollstindige QM-System
zertifiziert werden. Zusétzlich ist jedoch die vollsténdige
Prifung der Technischen Dokumentation (EG-Aus-
legungsprifung) und die chargenbezogene Uber-
prifung der hergestellten Produkte durch die Benannte
Stelle erforderlich.
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