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1.  Einleitung Stufe 1: i

Gegenstand  dieser  Verfahrensbeschreibung ist  die - QM-Dokumentenpriifung,

Zertifizierung von Qualitatsmanagementsystemen - Aud!t_v_or Ort (Aqdlt Stufe 1) zur Fest_stellung der
(nachfolgend als QM-System bezeichnet) nach folgenden Zertifizierungsreife und zum Nachweis der
Grundlagen: Implementierung des QM-Systems, sowie

- ENISO 13485 Stufe 2:

- ENISO 9001 - Zertifizierungsaudit vor Ort (Audit Stufe 2)

Die vorliegende Verfahrensbeschreibung ist Bestandteil der
Allgemeinen Geschéaftsbedingungen von mdc.

Jedes Zertifizierungsverfahren ist in die folgenden Phasen

eingeteilt:

- Phase 1: Vorbereitungsphase
- Phase 2: Begutachtungsphase
- Phase 3: Zertifizierungsphase
- Phase 4: Uberwachungsphase

2. Beschreibung der Verfahrensphasen

21 Vorbereitungsphase

211 Angebot und Antragstellung

Grundlage des Zertifizierungsverfahrens sind die
Informationen, die mdc uber einen Fragebogen mit den
vollstdndigen notwendigen Angaben zur antragstellenden
Organisation erhalt. Dem Interessenten wird auf Basis der
vollstdndigen Angaben ein schriftliches Zertifizierungsangebot
unterbreitet. Dieses Angebot basiert auf der Annahme, dass
alle Unterlagen in deutscher oder englischer Sprache zur
Verfligung stehen. Sollte dieses fiir einzelne Dokumente nicht
der Fall sein, hat der Auftraggeber mdc davon in Kenntnis zu
setzen, um eine Anpassung des Angebots zu ermdglichen.

Ein personliches Vorgesprach oder telefonische Auskinfte
dienen zur Erlduterung des Verfahrensablaufs und zur
Erklarung der Anforderungen. Dieses ersetzt nicht die
Eigeninformation Uber relevante Vorschriften, entsprechende
Schulung und/oder eine ggf. erforderliche Beratung.

Wenn das Angebot vom Interessenten (ab jetzt: Auftraggeber)
angenommen wird, sendet dieser die von mdc mit dem
Angebot zugesandten Antragsformulare ausgefullt und mit
rechtsgultiger Unterschrift in zweifacher Ausfertigung zurick.
Im Zertifizierungsantrag wird vom Auftraggeber der Zertifizie-
rungsumfang festgelegt. Nach Erhalt des ausgeflllten Antrags
prift mdc diesen Antrag. Im Falle, dass ein Antrag von mdc
nicht angenommen werden kann, leitet mdc innerhalb eines
Monats nach Erhalt MaRnahmen zur Klarung ein. Mit der
Unterzeichnung durch mdc wird dieser Antrag zum
rechtsglltigen Zertifizierungsvertrag.

Nach Angebotsannahme erhalt der Auftraggeber eine
schriftliche Auftragsbestatigung, mit welcher die fir die
Begutachtung erforderlichen Dokumente angefordert werden.
Aullerdem wird rechtzeitig vor dem Audit das Auditteam in
Form von Personalprofilen dem Kunden mitgeteilt. Ein
Auditteam besteht gewdhnlich aus einem leitenden Auditor und
einem weiteren Auditor. Sofern die Personen nicht direkt bei
mdc fest angestellt sind, muss der Auftraggeber innerhalb von
zwei Wochen sein Einverstandnis bzw. die Ablehnung der
vorgeschlagenen Personen schriftlich bestatigen. Im Falle der
Ablehnung durch den Auftraggeber erfolgt eine Kilarung
zwischen mdc und dem Auftraggeber sowie ggf. eine
Anderung des Auditteams.

Im Falle des Einverstandnisses durch den Auftraggeber erfolgt
eine Beauftragung des Auditteams durch mdc. Der leitende
Auditor stimmt in der Regel die Einzelheiten der Begutachtung
mit dem Auftraggeber ab.

2.2 Bequtachtungsphase
2.21 Auditierung 2-stufig

Erstzertifizierungsverfahren werden in einem 2-stufigen
Verfahren auditiert.
Das Verfahren gliedert sich im Regelfall wie folgt:

In besonderen Fallen kann das Audit der Stufe 1 vor Ort
entfallen. Hierzu zahlen neben dem Vorhandensein eines QM-
Zertifikates einer akkreditierten Zertifizierungsstelle oder
Benannten Stelle noch weitere Kriterien, welche mdc
anwendet.

Fir das Audit der Stufe 1 und 2 werden getrennte Auditplane
mit dem entsprechenden Auditumfang vom leitenden Auditor
erstellt. Diese mussen vom Unternehmen gegengezeichnet
werden. Der Auditplan fir die Stufe 2 ist bis zum Abschluss der
Stufe 1 vorlaufig und muss dann ggf. angepasst werden.

2.2.1.1 Uberpriifung der QM-Dokumentation
In der Stufe 1 erfolgt vor dem Audit eine Priifung der QM-
Dokumentation durch den leitenden Auditor, die vom
Auftraggeber mind. 4 Wochen vor dem ersten geplanten
Audittermin eingereicht werden muss. Die Ergebnisse der
Prifung werden in einem Prifbericht dokumentiert und dem
Unternehmen zeitnah vor dem Audit zur Verfligung gestellt.
Die Prifung gemaf EN I1SO 9001 beinhaltet im Wesentlichen
folgende Dokumente:
- QM-Handbuch des Unternehmens (soweit vorhanden)
- Anwendungsbereich des QM-Systems
- Qualitatspolitik / Qualitatsziele
- dokumentierte Verfahren / Prozessbeschreibungen
- Festlegungen zur Lenkung der  dokumentierten
Informationen
und zusétzlich bei EN ISO 13485:
- QM-Handbuch des Unternehmens
- dokumentierte Verfahren / Prozessbeschreibungen zu:
- Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen
- Arbeitsumgebung und Lenkung von Kontaminationen
- Befahigung und Schulung des Personals
- Bewertung des Systems (Managementbewertung)
- Design und Entwicklung (Produktrealisierung)
- Beschaffung
- Lenkung der Produktion und der
Dienstleistungserbringung
- Tatigkeiten zur Installation und zur Instandhaltung
- Validierung der Prozesse zur Produktion und zur
Dienstleistungserbringung
- Validierung der Anwendung von Computersoftware im
QM-System
- Besondere Anforderungen fur sterile Medizinprodukte
- ldentifizierung
- Ruckverfolgbarkeit
- Produkterhaltung
- Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln
- Rickmeldungen
- Reklamationsbearbeitung
- Meldungen an Regulierungsbehorden, sofern
zutreffend
- Internes Audit
- Lenkung fehlerhafter Produkte
- MaRnahmeempfehlungen
- Datenanalyse
- KorrekturmafRnahmen
- VorbeugungsmafRnahmen
- Risikomanagement
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In Absprache mit dem Auftraggeber kann die Uberpriifung der
QM-Dokumentation vollstdndig vor Ort durchgefiihrt werden.
Die Mehrkosten (einschlieflich aller Reisezeiten und
Reisekosten) tragt der Auftraggeber.

Werden im Rahmen der Prifung der QM-Dokumentation
Hauptabweichungen festgestellt, wird dem Auftraggeber
ausreichend Zeit fur die Korrektur eingeraumt. Findet kein
Audit der Stufe 1 vor Ort statt oder findet ein Audit der Stufe 1
vor Ort in Verbindung mit dem Audit der Stufe 2 statt, miissen
alle Hauptabweichungen vor dem Audit korrigiert werden.

Bei einer besonderen Anzahl oder Signifikanz von
Abweichungen findet auch das Audit der Stufe 1 vor Ort erst
nach Korrektur der Hauptabweichungen statt.
Nebenabweichungen missen in Eigenverantwortung des
Auftraggebers ebenfalls korrigiert werden.

2.2.1.2 Audit (Stufe 1 vor Ort)
AnschlieBend wird das Audit der Stufe 1 vor Ort durchgefiihrt,
um die Umsetzung im Unternehmen und somit die
Zertifizierungsreife umfassend prifen zu kdénnen. Hier wird
anhand eines Betriebsrundgangs und einer Befragung der
Mitarbeiter die grundséatzliche Auditbereitschaft festgestellt.
Das Audit umfasst die von den anwendbaren Normen
geforderten Verfahren sowie die Beurteilung der folgenden
Anforderungen:
- Geltungsbereich und Umfang des QM-Systems
- standortspezifische Bedingungen
- Prozesse und eingesetzte Arbeitsmittel
- Informationen zu anzuwendenden gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen
Bei nicht behobenen Hauptabweichungen aus der Stufe 1 des
Verfahrens (QM-Dokumentationspriifung oder Audit vor Ort)
darf das Audit nicht mit der Stufe 2 fortgesetzt werden und dem
Unternehmen muss ausreichend Zeit fir die Korrektur
eingeraumt werden. Erst bei erfolgreichem Abschluss des
Audits der Stufe 1 ohne Hauptabweichung darf das Audit der
Stufe 2 begonnen werden.
Der Abstand zwischen dem Audit der Stufe 1 (Abschluss des
Audits) und Durchfiihrung des Audits der Stufe 2 darf maximal
6 Monate betragen. Ansonsten wird ein erneutes Verfahren der
Stufe 1 erforderlich. In besonderen Fallen, wie z.B. Klein-
unternehmen oder bei besonders aufwandigen Anreise-
situationen kann nach erfolgreichem Abschluss der Stufe 1
unmittelbar mit dem Audit der Stufe 2 begonnen werden. Das
Audit der Stufe 1 kann vom leitenden Auditor alleine oder vom
kompletten Auditteam durchgefiihrt werden.

2.2.1.3 Auditierung (Stufe 2)

Vor dem Audit wird der Auditplan in Absprache mit dem

Auftraggeber festgelegt und von diesem schriftlich bestatigt.

Das Audit in den Betriebsstatten des Auftraggebers und ggf.

bei Unterauftragnehmern/Lieferanten wird gemaR festgelegtem

Zeitplan durchgefihrt, wobei das Auditteam bei Bedarf davon

abweichen darf. Im Audit Gberprift das Auditteam systematisch

alle Anforderungen des QM-Systems auf Umsetzung der QM-

Dokumentation und der Zertifizierungsgrundlagen. Dazu

gehoren insbesondere:

- Geltungsbereich und Umfang des QM-Systems

- QM-Dokumentation mit Dokumentenlenkung

- Ressourcenmanagement, personelle Ressourcen und
Infrastruktur/Arbeitsumgebung

- Leitungsverantwortung, Qualitatspolitik, Qualitatsziele und
Managementbewertung

- Prozessleistungen, Planung und Ergebnisse aus internen
Audits

- Ruckmeldung von Kunden / Kundenzufriedenheit

- Anwendbare gesetzliche und behordliche Anforderungen
(wie z.B. Informationen (iber meldepflichtige
Vorkommnisse und Rickrufe)

Der Auftraggeber hat den Auditoren zu allen fir das Audit
erforderlichen Personen, Raumlichkeiten und Unterlagen
Zugang zu gewahren und unterstitzt die Auditoren bei der

Durchfiihrung lhrer Tatigkeit; dies beinhaltet auch die

Bereitstellung von im  Audit durch den  Auditor

einzubehaltenden Nachweisen.

Das Audit wird in einer Checkliste protokolliert. Sofern wahrend

des Audits festgestellt wird, dass Forderungen der

Zertifizierungsgrundlage nicht erflllt sind, ist der leitende

Auditor verpflichtet, den Auftraggeber unverzlglich zu

informieren. Beim Audit ermittelte Nichtkonformitaten werden

von den Auditoren in Abweichungsberichten erfasst. Fir die

Durchfiihrung erforderlicher Korrekturmanahmen wird vom

Auditteam ein zeitlicher Rahmen festgelegt. Die Abweichungs-

berichte werden vom Auftraggeber gegengezeichnet.

Zur Beseitigung von Abweichungen und Uberpriifung der

Umsetzung von MafRnahmen bestehen folgende Mdglichkeiten:

- sofortige Umsetzung vereinbarter KorrekturmaRnahmen
wéhrend des Audits,

- Vereinbarung von KorrekturmafBnahmen und kurzfristiger
Nachweis der Umsetzung dieser MalRnahmen in Schriftform,

- Vereinbarung von KorrekturmaRnahmen und Uberpriifung
der Umsetzung dieser Malinahmen in einem Nachaudit,

Fir die Beseitigung von Hauptabweichungen gilt eine Frist von

maximal 2 Monaten.

Ein Nachaudit muss durchgeflihrt werden, wenn:

- das Unternehmen eine ordnungsgemafRe Auditdurchfiihrung
nicht unterstitzt (Bereitstellung von kompetenten und
befugten  Gesprachspartnern, Einsichtnahme in die
Dokumentation, Besichtigung von Arbeitsplatzen),

- auf Grund der Art und Anzahl von Abweichungen die
Funktionsfahigkeit des QM-Systems grundlegend in Frage
gestellt werden muss,

- wenn die Durchfihrung von KorrekturmalRnahmen nicht
ausreichend auf schriftichem Wege belegt werden kann.

Zum Abschluss des Audits berichten die Auditoren in einem

Abschlussgesprach uber die Auditergebnisse. Diese mindliche

Zusammenfassung enthalt keine Zertifizierungsentscheidung,

sondern ist lediglich eine Empfehlung des Auditteams an die

Zertifizierungsstelle.

Der Auftraggeber erhalt Uber das durchgefihrte Audit einen

schriftlichen Bericht, der auch die Empfehlung in Bezug auf

eine Zertifikaterteilung sowie Schwerpunkte fir das folgende

Uberwachungsaudit enthalt. In besonderen Fallen kann vom

leitenden Auditor ein zeitlich vorgezogenes Uberwachungs-

audit empfohlen werden.

2.3 Zertifizierungsphase

Die Entscheidung uber eine Zertifikatserteilung wird von einer
oder mehreren Personen, welche nicht in die Begutachtung
einbezogen waren, getroffen.

Fir diese Entscheidungen sind priméar die Begutachtungs-
berichte einschlieRlich eingereichter Nachweise aus dem Audit
die Basis, jedoch kdnnen bei Bedarf auch weitere vorliegende
Dokumentationen sowie samtliche Korrespondenz und
Arbeitsunterlagen herangezogen werden. Der Auftraggeber
wird uber das Ergebnis schriftlich informiert. Diese Information
kann insbesondere Bedingungen zum Erhalt des Zertifikates
oder bei einer Ablehnung Bedingungen, welche fir eine
Zertifikaterteilung erfillt sein mussen, beinhalten.

Zur Verwendung von Zertifikaten und Zeichen ist eine separate
Regelung zu beachten.

Der Auftraggeber erhalt je nach Wunsch ein Originalzertifikat in
Deutsch oder Englisch. Ubersetzungen in andere Sprachen
sind als Originale gegen Vergltung ebenfalls erhaltlich.

Wird eine Zertifikatserteilung abgelehnt, hat der Auftraggeber
die Mdglichkeit, innerhalb eines Monats einen schriftlich
begriindeten Einspruch gegen die Entscheidung einzureichen..
Dieser Einspruch ist Gegenstand einer erneuten Uberpriifung
des Verfahrens (siehe Allgemeine Geschaftsbedingungen).
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2.4 Uberwachungsphase

Voraussetzung fir den Zertifikatserhalt ist die erfolgreiche
Durchfiihrung von Uberwachungsaudits einmal je
Kalenderjahr. Diese finden im Jahresabstand frihestens
12 Wochen vor und spatestens 6 Wochen nach dem Stichtag
(Datum des letzten Tages des Erstzertifizierungsaudits bzw.
Nachaudits) statt. Das erste Uberwachungsaudit nach der
Erstzertifizierung muss jedoch vor dem Datum der
Zertifizierungsentscheidung stattfinden.

Geplante  Anderungen von  Standort,  Organisation,
Produktionstechnologien, relevanten Lieferanten/Unterauftrag-
nehmern und Produktspektrum sind mdc unabhangig von den
Uberwachungsterminen mittels eines auf der Website
verfiigbaren Formulars zur Anderungsanzeige mitzuteilen.
Diese  Anderungen sind immer Gegenstand des
Uberwachungsaudits. Sollte mdc durch solche Anzeigen
auRerplanmaRige UberwachungsmaRnahmen fiir erforderlich
halten, kann eine zusétzliche Dokumentationsprifung oder ein
zusatzliches Audit durchgefiihrt werden. Im Falle von
Adressénderung oder Umfirmierung missen alle giltigen
Zertifikate auf Kosten des Auftraggebers neu erstellt werden.

Bei besonderer Veranlassung (z.B. Vorkommnissen,
Rickrufen) kann mdc jederzeit zusatzlich Audits aus
besonderem Anlass (kurzfristige oder unangekiindigte Audits)
durchfihren.

Sollte eine Anderungsanzeige oder eine Uberwachungs-
maRnahme zu einer Anderung des Zertifikatgegenstandes
fuhren, ist ein Zertifizierungsverfahren gemal Punkt 2.2 und
2.3 erforderlich, wobei im Einzelfall festgelegt wird, in welchem
Umfang eine Begutachtung von Dokumenten oder ein Audit
vor Ort durchzufiihren ist.

Der Auftraggeber erhdlt Gber das Audit aus besonderem
Anlass ebenfalls einen schriftlichen Bericht.

In besonderen Féllen kann vom leitenden Auditor ein zeitlich
vorgezogenes Uberwachungsaudit empfohlen werden. Fiir die
Beseitigung von Abweichungen gilt auch hier eine Frist von
maximal 2 Monaten, welche jedoch den oben genannten
Stichtag nicht um mehr als 2 Monate Uberschreiten darf. Falls
diese Frist nicht eingehalten wird, hat dies eine Aussetzung
des Zertifikats zur Folge. Nach jedem Uberwachungsaudit wird
gesondert Uber die Aufrechterhaltung des Zertifikats
entschieden.

3. Re-Zertifizierung und Vertragsverlangerung

Zur Verlangerung der Vertragslaufzeit muss der Auftraggeber
rechtzeitig ein Angebot fir die Re-Zertifizierung einholen und
spatestens 6 Monate vor Ablauf des Zertifikates bzw. des
Zertifizierungsvertrages, einen Antrag stellen. Die
Vorgehensweise bei der Re-Zertifizierung entspricht derjenigen
der Erstzertifizierung, wobei die Stufe1 nur im Falle
wesentlicher Anderungen des QM-Systems oder einer Vielzahl
von festgestellten Mangeln stattfinden muss. Es st
vorgesehen, dass mdc eine vollstandige Begutachtung gemaf
den aktuellen regulatorischen Vorgaben und dem aktuellen
Stand der Technik durchfihrt.

Das Audit zur Re-Zertifizierung ist vor dem Ablauf des
Zertifikates durchzufiihren. Sollte dieses nicht moglich sein, ist
ein vollstandiges Verfahren zur Erstzertifizierung mit erhhtem
Auditaufwand erforderlich.

Das Zertifikat zur Re-Zertifizierung erhélt in der Regel das
Ablaufdatum, das maximal taggenau 3 Jahre nach dem
Ablaufdatum des vorhergehenden Zertifikats liegt. Sofern es
sich um keine vorgezogene Re-Zertifizierung handelt, hat das
Anschlusszertifikat den Gultigkeitsbeginn am ersten Tag nach
Ablauf des Vorgangerzertifikates, es sei denn, dass die
Entscheidung zu Rezertifizierung erst spater stattfinden kann.

Kann das Verfahren zur Re-Zertifizierung nicht innerhalb von
6 Monaten nach Ablauf des vorhergehenden Zertifikats
abgeschlossen werden, so kann kein Anschluss-Zertifikat mehr
ausgestellt werden, sondern es ist ein Verfahren analog einer
Erst-Zertifizierung durchzufihren.
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