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1. Gegenstand

Diese Zertifizierungsregeln betreffen die folgenden Aktivitaten

der Zertifizierungsstelle der mdc medical device certification

GmbH (nachfolgend mdc):

— Zertifizierung von Qualitdtsmanagementsystemen nach QM-
Normen (z.B. EN ISO 13485, EN ISO 9001, ...)

— Praqualifizierung von Leistungserbringern in der Hilfsmittel-
versorgung nach § 126 SGB V

Der Tatigkeit der Zertifizierungsstelle liegen die anwendbaren

oben genannten Grundlagen in der aktuell giiltigen Fassung zu

Grunde.

mdc wendet Normen und Regularien der Akkreditierungsstel-

len denen mdc unterworfen ist, an. Weiterhin wird anerkannt,

dass mdc im QM-Zertifizierungsverfahren Normen, Nor-

menentwirfe, Leitlinien, Empfehlungen und Arbeitspapiere

heranzieht, welche auf einem breiten nationalen, europaischen

oder internationalen Konsens beruhen.

Die vorliegenden Zertifizierungsregeln sind Bestandteil der

Allgemeinen Geschéaftsbedingungen von mdc.

2. Antragstellung

Die Antragstellung erfolgt schriftlich auf den von mdc zur Ver-

fugung gestellten Formularen.

Mit der Antragstellung versichert der Auftraggeber:

— gemal den Bestimmungen des Vertrages, welcher zwischen
ihm und der mdc geschlossen wurde, und den Allgemeinen
Geschéftsbedingungen der mdc die Zertifizierungs-
anforderungen laufend zu erfiillen und alle relevanten Infor-
mationen und notwendigen Dokumente bzw. Nachweise zur
Verfligung zu stellen

— die von mdc mitgeteilten Anderungen der Zertifizierungs-
anforderungen umzusetzen,

— bei QM-Systemen die Verpflichtungen, die sich aus dem
zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem ergeben, zu erfiil-
len und das zertifizierte Qualititsmanagementsystem so zu
unterhalten, dass dessen Eignung und Wirksamkeit gewahr-
leistet bleiben,

— dass er im zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem ein
System zur Untersuchung von Beschwerden eingerichtet
hat. Dieses System muss insbesondere Aufzeichnungen zu
allen Beschwerden hinsichtlich der Erfullung der Zertifizie-
rungsanforderungen beinhalten. Die Aufzeichnungen sind
mdc auf Anfrage zur Verfigung zu stellen. AuBerdem mus-
sen bei diesen Beschwerden oder Mangeln hinsichtlich der
Zertifizierungsanforderungen geeignete MaRnahmen ergrif-
fen und dokumentiert werden.

3. Begutachtung

Der Auftraggeber stimmt zu, dass die Akkreditierungsstelle der
mdc Zertifizierungsaudits bzw. Praqualifizierungsbegehungen
beobachten kénnen und stellt deren Zutritt zu seinen und
sofern zutreffend bei Zertifizierungsaudits den Betriebsstatten
der Lieferanten oder Unterauftragnehmer sicher.

4. Unparteilichkeit

Elementare Anforderung an die seitens mdc durchzuflhrenden
Zertifizierungen / Praqualifizierungen ist die Unparteilichkeit, zu
der sich mdc in vollem Umfang verpflichtet. Die Unabhéngig-
keit des Personals wird sowohl bei der Einstellung von ange-
stelltem Personal wie auch bei der Auswahl und Beauftragung
von externen Auditoren, Fachexperten oder Begehern uber-
priift. Als Ausschuss zur Sicherung der Unparteilichkeit ist ein
mit Vertretern von interessierten Kreisen besetztes Lenkungs-
gremium zustandig. Notwendige Prozesse zur Vermeidung und
Handhabung von Interessenskonflikten sind vorhanden.

5. Durchsetzung der Zertifizierungsregeln

Bei VerstoR des Auftraggebers gegen die Allgemeinen
Geschaftsbedingungen und/oder ihre Bestandteile kann mdc
MaRnahmen ergreifen. Diese Malnahmen konnen die
Festlegung von Korrekturmafnahmen, die Einschrénkung des
Zertifikates, die zeitlich befristete Aussetzung des Zertifikates
oder das Zuriuickziehen des Zertifikates sein.
Die Aussetzung oder das Zurlickziehen des Zertifikates erfolgt
im Bereich der QM-Zertifizierung nur auf Beschluss des
Zertifizierungsausschusses.

Das Zertifikat kann zurtickgezogen werden, wenn nach dessen

Ausstellung einer der folgenden Tatbestande eingetreten ist:

— die (gesetzlich) vorgeschriebenen Anforderungen an das
zertifizierte QM-System bzw. die bescheinigte Praqualifizie-
rung werden nicht mehr erfiillt,

— der Auftraggeber sich nicht dem Uberwachungsverfahren
unterzieht,

— das Zertifikat oder das Zertifizierungszeichen mit mdc-Logo
wird missbrauchlich verwendet,

— Erklarungen Uber die Zertifizierung auch fir den Bereich
abgegeben werden, fiir den keine Zertifizierung erteilt wurde,

— der Auftraggeber seine Zertifizierung in einer Form anwen-
det, die die Zertifizierungsstelle in Verruf bringt,

— Erklarungen abgegeben werden, die die Zertifizierungsstelle
als irreflihrend und nicht autorisiert ansehen kann,

— das Zertifikat oder Zertifizierungsberichte oder Teile davon in
irrefihrender Weise verwendet werden,

— festgestellte Nichtkonformitaten zur Normengrundlage nicht
innerhalb einer von mdc festgelegten Frist beseitigt werden,

— der Auftraggeber seinen Anzeigepflichten nicht nachkommt,

— der Auftraggeber wegen Insolvenz oder sonstigen Griinden
seine Geschafts-/Organisationstatigkeit beendet,

— der Auftraggeber trotz Mahnung in Zahlungsriickstand ge-
genlber der Zertifizierungsstelle gerat.

Im Falle einer Zertifikatsaussetzung oder des Zurlickziehens

eines Zertifikates erhalt der Auftraggeber die Mdglichkeit,

vorher seinen Standpunkt darzulegen, es sei denn, dass die-
ses angesichts einer besonderen Dringlichkeit der MalRnahme
nicht moglich ist.

Zertifikate, welche von mdc fur ungiiltig erklart wurden, sind im

Original an mdc zurtckzusenden oder deren Vernichtung ist

schriftlich zu bestatigen.

6. Verwendung der Zertifizierung, des Zertifikates und
des Zertifizierungszeichens

Der Auftraggeber verpflichtet sich, seine Zertifizierung nur im
Rahmen der in der Regelung Verwendung der Zertifizierung,
des Zertifikates und des Zertifizierungszeichens festgelegten
Bedingungen zu verwenden. Ferner werden in diesem Zu-
sammenhang weitere Vorgaben, die sich aus Gesetzen, Nor-
men, Leitlinien, Vertrdgen oder anderen Vorgaben ergeben
beachtet. Falls Zertifizierungsdokumente durch den Kunden
anderen Parteien zur Verfligung gestellt werden, dirfen diese
nur in ihrer Gesamtheit vervielfaltigt werden.

7. Anzeigepflichten

Neben den im Rahmen der Uberwachungen erforderlichen
Anzeigen verpflichtet sich der Auftraggeber, geplante Anderun-
gen hinsichtlich Organisation und Standorten - sowie im Be-
reich der QM-Zertifizierung hinsichtlich Produktionstechno-
logien, relevanten Lieferanten oder Unterauftragnehmern und
Produktspektrum - zu jeder Zeit anzuzeigen.

Die Anzeigepflichten beinhalten auch eine Mitteilung jeglicher
Veranderungen, die einen Einfluss auf die Erflllung der Zertifi-
zierungsanforderungen haben kénnten.

8. Beschwerden und Einspriiche

Informationen zur Einreichung und Bearbeitung von Be-
schwerden und Einspriichen sind den Allgemeinen Geschafts-
bedingungen zu entnehmen.
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