Erganzung zu den Allgemeinen Geschéftsbedingungen der ' l S
DQS Medizinprodukte GmbH im Bereich der Zertifizierung nach

EU Verordnung 2017/745 - glltig ab 10.August 2020

Spezifische Bedingungen zur Begutachtung von Managementsystemen der DQS Medizinprodukte GmbH, im
Folgenden ,,DQS MED"genannt, mitihrem Vertragspartner, nachstehend ,Auftraggeber” genannt, anwendbar bei
Zertifizierungen nach Verordnung Verordnung (EU) 2017/745 des europdischen Parlaments und des Rates fur

Medizinprodukte (kurz VO (EU) 2017/745).

Die nachfolgenden Bedingungen gelten zuséatzlich zu den Allgemeinen Geschéftsbedingungen der
DQS Medizinprodukte GmbH. Die Gliltigkeit der Ubrigen Teile der Allgemeinen Geschaftsbedingungen der

DQS Medizinprodukte GmbH bleibt hiervon unberihrt.

1.VO (EU) 2017/745

Die DQS MED ist Benannte Stelle fiirdie VO (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte (Kennnummer: 0297).

Fir Verfahren im Rahmen der Verordnung VO (EU) 2017/745
gelten dieaktuellen gesetzlichen Bestimmungen sowie die Regeln
furdie Benennung von Benannten Stellen.

2. Begutachtung

a) Prafung von Produktdokumentationen

Die DQS MED prift Produktdokumentationen gem. VO (EU)
2017/745 mit dem Ziel, die Erfullung der grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der VO 2017/745 an
das Produkt sowie die Erfillung der
DokumentationsanforderungendesHerstellerszu ermitteln.

In dasPrufverfahren werden sowohl technische alsauch Kinische
Experten eingebunden, mit der Aufgabe, die Erfullung der zu
Grunde gelegten Normen und Regelwerke zu prufen. Der
Auftraggeber erhélt bei positiver Zertifizierungsentscheidung der
DQS MED ein Zertifikat oder eine Erganzung einesbestehenden
Zertifikates.

Die zur Prifung nétigen bzw. angeforderten Unterlagen missen
der DQS MED in deutscher oder englischer Sprache vorgelegt
werden.

Bei Verfahren nach VO 2017/745 erhélt der Auftraggeber ein
Gutachten Gber den Abschluss des Priifverfahrens, sowie ein
separates Zertifikat tber die durchgefiuihiten
Produktakienprifungen.

Die DQS MED ist bei ihrer Prifung unabhangig, unparteilich,
neutral und objektiv und stelltsicher, dass auch die beauftragten
Experten unabhangig, unparteilich, neutral und objektiv bei der
Prifung sind und mit den im Rahmen des Prifverfahrens
gewonnenen Informationen strikt vertraulich umgehen.

Sofern das Produkt einer Bewertung unter einem ,Besonderen
zusatzlichen Verfahren, wie in VO (EU) 2017/745 Anhang IX
Abschnitt 5 beschrieben, unterliegt, leitet die DQS MED das
hierfur erforderliche Konsultationsverfahren bei einer zustéandigen
Behdrde ein.

Die Stellungnahmen der zustdndigen Behdérden werden
entsprechend der Vorgaben der VO (EU) 2017/745 bei der
Entscheidung der DQS MED beriicksichtigt.

b) Auswahl der Gutachter

Die Auswahl und Anzahl der einzusetzenden Gutachter obliegt
ausschlieBlich derDQS MED (gemaR Zertifizierungsregeln, Abs
6 ,Sektorspezifische Forderungen®), eine Untervergabe an
andere, einschlieBlich DQS-Geschéftsstellen, ist nicht mdglich.
Sie benennt den/die Gutachter und stellt dem Auftraggeber deren
Kurzbiographien zur Verfigung. Sie verpflichtet sich, nur
Gutachter einzusetzen, die aufgrund ihrer fachlichen
Qualifikation, ihrer Erfahrungen und ihrer persdnlichen
Fahigkeiten fur den Auftrag geeignet sind, insbesondere ist der
einzusetzende Gutachter verpflichtet, die einschlagigen
Anforderungen der VO (EU) 2017/745 Anhang VII einzuhalten.
Die beauftragten Gutachter und externen Sachverstandigen
diurfen keine Arbeitim Unterauftrag an andere Einrichtungen oder
Personen weitergeben. Sie sind fir das/die geforderte(n)
Regelwerk(e) zugelassen, verfigen Uber angemessene
Erfahrung im Tatigkeitsbereich des Auftraggebers sowie Uber
Management- und Audit-Erfahrung. Der Auftraggeber ist
berechtigt, die von der DQS MED vorgeschlagenen Gutachter mit
sachgemaRer, schriftlicher Begriindung abzulehnen. In solchen

Fallen wird DQS MED einen Ersatz fir den abgelehnten Gutachter
benennen. Dies gilt auch fir Gutachter in der Ausbildung/
Qualifikation. Fir den Fall, dass ein Gutachter unmittelbar vor oder
wahrend der Begutachtung ausféllt, vereinbaren beide Parteien das
weitere Vorgehen. Die Vorgehensweise gemaf 3 und 4 bleibt hienon
unberihrt.

3. Wirksamkeit von zertifizierten Managementsystemen

Die DQS MED verifiziert durch regelméfige Begutachtungen die
Wirksamkeit des zertifizieten Managementsystems des
Auftraggebers.

Erhéalt die DQS MED Informationen von Dritten, die Zweifel tber
die Konformitat oder Wirksamkeit des von ihr zertifizietten
Managementsystems begriinden, hat sie das Recht, zusétzliche,
kurzfristig angekiindigte auf3erplanmafige Begutachtungen durch-
zufiihren. Bei Verfahrenim Rahmen der VO (EU) 2017/745 hat die
DQS MED das Recht zusatzliche unangekiindigte Audits und
Produktprifungen durchzufihren. Im Falle von Begutachtungen
aus besonderem Anlass sowie bei unangekiindigten Audits wird
das Auditteam mit besonderer Sorgfalt ausgewahlt, da der
Auftraggeber hier keine Gelegenheit hat, gegen Mitglieder des
Auditteams Einwand zu erheben. Die hierdurch entstehenden
Kosten tragt der Auftraggeber.

4. Unabhéangigkeit der Begutachtung

Der Auftraggeberist verpflichtet, sich von der Unabhangigkeitund
Unparteilichkeit der DQS MED Begutachtungen und
Zertifizierungen in Bezug auf den Auftraggeber vor Erhalt dieser
Dienstleistungen zu Giberzeugen und alleszu unterlassen, was die
Unabhé&ngigkeitund Unparteilichkeit der DQS MED Mitarbeiter und
Gutachter beeintrachtigen kdnnte. Dies gilt besonders fur
Angebote fir Beratungstéatigkeit, Anstellung und Auftrage auf
eigene Rechnung, gesonderte Honorarabsprachen oder sonstige
geldwerte Zuwendungen. Falls dem Auftraggeber Umstande
bekanntwerden, die die Unabhangigkeit und Unparteilichkeit einer
Begutachtung durch die DQS MED beeintrachtigen, beeintrachtigt
haben oder beeintrachtigen kdnnten, ist er verpflichtet, die DQS
MED dartiberunverziglichzu informieren.

Die DQS MED ist verpflichtet alle DQS MED Mitarbeiter und
Gutachter vom Zertifizierungsprozess auszuschlief3en, wenn lhre
Unabhé&ngigkeit und Unparteilichkeit nicht gewéahrleistet sind. Die
Politikder DQS MED zur Unabhé&ngigkeit und Unparteilichkeit wird
zusatzlich zu der Veroffentlichung auf der DQS MED Homepage
dem Auftraggeber auf Anfrage in Papierform zur Verfigung
gestellt.

5. UnterrichtungspflichtenalsBenannte Stelle

Als Benannte Stelle fiirdie VO 2017/745 kommt die DQS MED den
Bestimmungen zur Unterrichtungspflicht entsprechend VO (EU)
2017/745 Artikel 57 nach. Dies beinhaltet die Weitergabe von
Informationen Gber:

. alle ausgestelltenund geénderten Zertifikate;

. alle abgelehnten Zertifizierungen

. alle erganzten und eingeschrankten Zertifikate;

. alle ausgesetzten undwieder eingesetzten Zertifikate;
. alle zuriickgezogenen Zetrtifikate.

. alle abgelehnten Antrage

. alle vom Auftraggeberwiderrufenen Antrage

Weiterhin werden Meldungen im Rahmen von
Konformitatsbewertungen und Meldungen der Bescheinigungen
geman VO (EU) 2017/745 Artikel 54 Absatz 3 bzw. Artikel 55
Absatz 1, im Rahmen der Bewertung der ,Kurzberichte tber
Sicherheitund Kinische Leistung“gemanR VO (EU) 2017/745 Ariilel
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32 und im Rahmen der Bewertung der ,Regelmafiig
aktualisierten Berichte Uber die Sicherheit' nach VO (EU)
2017/745 Artikel 86 durchgefiihrt. Weiterhin ermdglicht die DQS
MED als Benannte Stelle den zustandigen Behdrden im
Rahmen deren Uberwachungspflichten Einblick in alle
relevanten Unterlagen desAuftraggebers.

Hierzu gilt dasEinverstandnisdesAuftraggebersalserteilt
Die Aufbewahrungsdauer von Aufzeichnungen zur T atigkeit der
DQS MED und der zertifizierten Auftraggeber ist auf 17 Jahre
festgelegt.

6. Zertifikate und Zertifikatssymbole

a) Nutzung und Ausstellung

Die DQS MED ist verpflichtet, bei Erfillung aller
Zertifizierungsforderungen und vertraglichen Verpflichtungen
das Zertifikat auszustellen und dem Auftraggeber
auszuhandigen. Die Zertifizierungsentscheidung obliegt allein
der DQS MED, eine Untervergabe an andere, einschliefdich
DQS-Geschaftsstellen, ist nicht moglich. Die DQS MED i
berechtigt, Bedingungen oder Einschrankungen beziiglich der
Gultigkeit von Zertifikaten zu definieren. Die Gultigkeit der
Zertifikate betragt maximal 5 Jahre.

Grundlage ist der Begutachtungsbericht inkusive der dafin
ausgesprochenen Empfehlung der Gutachter. DQS MED
Zertifikate nach VO (EU) 2017/745haben eine Giiltigkeit von finf
Jahren, beginnend frihestensmit der Feststellung der Konfomitét
bei der Zertifizierungsentscheidung. Diese Nutzung ist auf den
Geltungsbereich und die Geltungsdauer der Zertifizieung
beschrankt. Beim Verweis auf die Zerifizierung und bei der
Nutzung des Zertifikatssymbols darf im Zeichen selbst oder im
dazugehdorigen Begleittext keine Mehrdeutigkeit bestehen, was
zertifiziert wurde. Die DQS MED ist verpflichtet, im Rahmen ihrer
Mdglichkeiten auf die korrekte Verwendung zu achten. Der
Auftraggeber verpflichtet sich,

. die Anforderungen der DQS MED bei Verweis auf den
Zertifizierungsstatus in Kommunikationsmedien und in
Werbemedieneinzuhalten,

. keine irrefihrenden Angaben beziglich seiner Zertifizierung
zu machen oder seinerseitszu gestatten,

. Zertifizierungsdokumente oder Teile davon nicht in
irrefuhrender Weise zu verwenden oder solche Verwendung
zu gestatten,

» alle Werbematerialien zu &ndemn, wenn der Geltungsbereich
der Zertifizierung reduziert oder eingeschrankt wurde,

. nicht stillschweigend anzudeuten, dassdie Zertifizierung fir
Tatigkeiten auRBerhalb desGeltungsbereichesgultigist,

. die Zertifizierung nicht in einer Art und Weise zu verwenden,
die die Zertifizierungsstelle und/oder das Zertifizierungs
system in Misskredit bringt.

b) Verwendung der CE-Kennzeichnung
Die gesetzlichen Regelungen zur Kennzeichnung der Produke
(CE-Kennzeichnung) sind vom Auftraggeber einzuhalten.

c) Erganzung desGeltungsbereichs

Ergeben sich wahrend der Giltigkeit einer Zertifizieung
Anderungen, die es erforderlich machen, den Geltungsbereich zu
erganzen (z.B. weitere Standorte, Produktlinien, T atigkeiten), kann
der Geltungsbereich auf Antrag des Auftraggebers ergéanzt
werden.

Voraussetzung fur die Ergénzung ist die Begutachtung der
Wirksamkeit des erganzten Qualitatsmanagementsystems des
Auftraggebers im Hinblick auf die Forderungen des zugrunde
gelegten Regelwerkes.

d) Einschrankung desGeltungsbereiches

Die DQS MED ist berechtigt, den Geltungsbereich des erteilten
Zertifikats einzuschranken, wenn der Auftraggeber seine
vertraglichen Pflichten der DQS MED gegenuber nachweidich
verletzt, besonderswenn

. ein genehmigtes Medizinprodukt nicht mehr die
Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
erflllt, und zwar derart, dass Patienten, Anwender oder
Dritte nicht unerheblichen Risiken ausgesetzt werden:

. ein genehmigtes Medizinprodukt nicht die vom Hersteller
angegebene Zweckbestimmung erfullt und die
festgestellten Mangel nicht innerhalb desvon der DQS MED
vorgegebenen Zeirahmensbeseitigtsind;

« ein genehmigtes  Medizinprodukt  seitens  der
regulatorischenVorgaben einer anderen Klasse zugeordnet

wird, die nicht durch die erteilte Bescheinigung abgedeckt ist;

. KorrekkurmalRnahmen am Managementsystem in Bezug auf
den einzuschrankenden Geltungsbereich der Zertifizieung
nicht innerhalb der vereinbarten Fristen nachweislich wirksam
umgesetzt wurden,

. die DQS MED nicht unverziiglich iber Anderungen am
Managementsystem und andere Anderungeninformiert wurde,
die die Konformitdt mit dem der Begutachtung zugrunde
gelegten Regelwerkbeeinflussen,

« die Voraussetzungen in Bezug auf den einzuschrankenden
Geltungsbereich der Zertifizierung, die zur Erteilung des
Zertifikatesgefuhrt haben, nicht mehrgegebensind.

Vorder Entscheidung tberdie Einschrankung des Geltungsbereiches
der Zertifizierung wird der Auftraggeber von der DQS MED angehét,
es sei denn, dass eine solche Anhdrung angesichts der Dringlichleit
derzu treffenden Entscheidung nicht méglichist.

Die Einschrankung der Zertifizierung wird zunéchst befristet. Werden
die geforderten Malnahmen innerhalb der festgesetzten Frist
nachweislich wirksam umgesetzt, wird die Einschrankung des
Geltungsbereichesder Zertifizierungwieder aufgehoben.

Nach Einschrankung desGeltungsbereicheseiner Zertifizierung muss
der Auftraggeber die Nutzung des Zertifikates im Bezug auf die
weggefallenen Teile des Geltungsbereiches unverziiglich einstellen
und wahrend des gesamten Zeitraumsder befristeten Einschrankung
eine solche Nutzung unterlassen. Nach endgultiger Einschrankung
(d.h. nach Ablaufder Befristung) wird daseingeschrankte Zertifikat des
Auftraggebersentsprechend revidiert.

Die DQS MED haftet nicht fir Kosten, die dem Auftraggeber durch die
Einschrankung des Geltungsbereiches der Zertifizierung und deren
Folgen entstehen.

e) Aussetzung

Die DQS MED ist berechtigt, das erteilte Zertifikat zeitlich befriget
auszusetzen, wenn der Auftraggeber die Aussetzung beantragt oder
seine vertraglichen Pflichten der DQS MED gegenuber nachweidich
verletzt, besonderswenn

. KorrekturmaBnahmen am Managementsystem nicht innethalb
der vereinbarten Fristen nachweislich wirksam umgesetzt
wurden,

. die von der DQS MED vorgeschlagenen Termine der
Begutachtung zur Aufrechterhaltung der Zertifizierung oder
Wiederholungsbegutachtung nicht wahrgenommen werden
kdnnen und dadurch die Frist von zwdlf Monaten Gberschritten
wird

+ die DQS MED nicht unverziglich iiber Anderungen am
Managementsystem und andere Anderungen informiert wurde,
die die Konformitdt mit dem der Begutachtung zugrunde
gelegten Regelwerkbeeinflussen,

. ein DQS MED Zertifikat oder ein Zertifikatssymbol in
irrefuhrender Weise verwendet wurde,

* diemitderDQS MED vereinbartenfinanziellen Verpflichtungen
nicht erfilltwerden,

. die Voraussetzungen, die zur Erteilung desZentifikatesgefihit
haben, nichtmehrgegeben sind,

. der Auftraggeber seinen Darlegungspflichten nicht nachkommt.
Vor der Entscheidung tiberdie Aussetzung der Zertifizierung wird der
Auftraggeber von der DQS MED angehon, es sei denn, dass eine
solche Anhdrung angesichts der Dringlichkeit der zu treffenden
Entscheidung nicht méglich ist.

Die Aussetzung der Zertifizierung wird befristet. Werden die
geforderten MaRnahmen innerhalb der festgesetzten Frist
nachweislich wirksam umgesetzt, wird die Zertifizieung
wiedereingesetzt.

Nach Aussetzung einer Zertifizierung muss der Auftraggeber die
Nutzung des Zertifikates unverziiglich einstellen und wéhrend des
gesamten Zeitraums der Aussetzung eine solche Nutzung zu
unterlassen.

Die DQS MED haftet nicht fiir Kosten, die dem Auftraggeber durch
Aussetzung des Zertifikatesund deren Folgen entstehen.

f) Zurtickziehung
Die DQS MED ist berechtigt, Zertifikate zuriickzuziehen,wenn:

. Feststellungen, die zur Aussetzung gefuhrt haben und nicht
innerhalb des vereinbarten zeitlichen Rahmens, spatestens
jedoch sechs (6) Monate nach der Aussetzung geschlossen
wurden;

« die Voraussetzungen, welche zur Erteilung der Zertifizierung
gefuihrt haben, nichtbzw. nicht mehrgegeben sind;

. Ablauf der Frist der Aussetzung (langstenssechs (6) Monate);

* ,Gefahrim Verzug“bzgl. der Sicherheitvon Medizinprodukien;

¢ eingenehmigtesMedizinprodukt nicht mehr die Grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfillt, und zwar
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derart, dass Patienten, Anwender oder Dritte nicht
unerheblichen Risiken ausgesetzt werden (Zuriickziehung
nur, wenn das betroffene Medizinprodukt dabei daseinzge
im Geltungsbereich dieser Bescheinigung ist, andernfalls
Einschrankung);

ein genehmigtes Medizinprodukt nicht die vom Hersteller
angegebene Zweckbestimmung erfullt und die
festgestellten Mangel nichtinnerhalb desvon der DQS MED
vorgegebenen Zeitrahmens beseitigt sind (Zuriickziehung
nur, wenn dasbetroffene Medizinprodukt dabei daseinzige
im Geltungsbereich dieser Bescheinigung ist, andernfalls
Einschrankung);

ein genehmigtes  Medizinprodukt  seitens der
regulatorischenVorgaben einer anderen Klasse zugeordnet
wird, die nicht durch die erteilte Bescheinigung abgedeck
ist (Zuriickziehung nur, wenn dasbetroffene Medizinproduk
dabei daseinzige im Geltungsbereich dieser Bescheinigung
ist, andernfallsEinschrankung);

Informationen aus dem Markt (Vorkommnismeldungen,
Beschwerden, etc.) darauf schlieRen lassen, dass die
Anforderungen an den Geltungsbereich der Zertifizieung
systematisch und schwerwiegend nicht erfillt werden;

ein genehmigtes Medizinprodukt nicht mehr durch das
zugrunde gelegte Regelwerkerfasst wird;

der Auftraggeber das Zertifizierungsverfahren in
unzulassiger Weise beeintrachtigt hat, so dass die
Unparteilichkeit, Objektivitat, Neutralitat oder
Unabhangigkeit des Bewertungsergebnisses in Frage
gestelltsind;

ein Produkt falschlicherweise oder irtiimlicherweise den
Medizinprodukten gem. VO (EU) 2017/745 zugeordnet

wurde;

« dieKlassifizierung einesMedizinproduktesfalsch festgelegt und
infolgedessen eine entsprechendfalsche Konformitatserkamung
abgegeben wurde;

. ein hergestelltes Medizinprodukt nicht der technischen
Dokumentation entspricht, welche als Grundlage fur die
Erteilungeiner Bescheinigung geprift wurde;

« vertragliche Verpflichtungen finanzieller Art nicht eingehalten
werden;

. vertragliche Verpflichtungen sonstiger Art nicht eingehalten
werden, insbesondere

O wenn das betroffene Unternehmen nach der
Aussetzung weiterhin mit der Zentifizierung wirbt;

O wenn das betroffene Unternehmen missbrauchlich
oder irrefihrend oder in sonstiger Weise unzulassg
die Zertifizierung bzw. die damit verbundenen
Symbole und Dokumente verwendet und so die DQS
MED in Verruf bringen kdnnte;

O Vorkommnisse nicht an die zustandigen Behdrden
und an die DQS MED gemeldet werden;

Vor der Entscheidung uber die Zuriickziehung der Zertifizierung wird
der Auftraggebervon der DQS MED angehdrt, essei denn, dass eine
solche Anhdrung angesichts der Dringlichkeit der zu treffenden
Entscheidung nicht mdoglich ist. Nach Zurickziehung einer
Zertifizierung muss der Auftraggeber die Nutzung des Zertifikates
unverziglich und endgliltig einstellen. Die DQS MED hatftet nicht fur
Kosten, die dem Auftraggeber durch Zuriickziehung des Zertifikates
und deren Folgenentstehen.
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