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Gesellschafter
der DQS Holding GmbH

. Underwriter Laboratories
. DIN

Spectaris

VDMA

|
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Die Deutsche Bauindustrie
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Konsolidierte Gesellschaften
der DQS Gruppe

DQS Holding GmbH

+ 80 Buiros

in mehr als
80 Lander

16
Tochtergesellschaften
im Ausland

DQS MED DQS CFS

DQS GmbH GmbH GmbH

DQS BIT
GmbH
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Die DQS Gruppe

weltweit

2.500
Auditoren und
Experten

58.000
zertifizierte

Standorte in tber 105.000
130 Auditage
Landern pro Jahr

dqs s

80
IQNet Buros in mehr
Mitglied als

mit 36 60
Zertifizierungs- Landern
partnern
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Standorte der DQS Gruppe

in Deutschland

Hamburg

©=

DQS MED
Bad Vilbel

@ Frankfurt/Main

DQS MED .
Tuttlingen Miinchen

cE (&=
dqs -

TGA - Tragergemeinschaft fiir Akkreditierung -
German Association for Accreditation GmbH

Deutschen AkkredilierungsRat

4

1985 DQS GmbH

Erste Zertifizierungsgesellschaft
die in Deutschland akkreditiert
wurde

*

Accreditation

i.
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DQS Medizinprodukte GmbH
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Meilensteine

Im Juli 2008 wurde die DQS Medizinprodukte GmbH
als 100%ige Gesellschaft der DQS Holding GmbH
gegrundet
— Bereits1995 als DQS Kompetenzzentrum fur
Medizinprodukte aufgebaut und als benannte

Stelle (Kennnummer 0297) durch die ZLG
zugelassen

Strategische Ziele: Starkung der Marktprasenz,
Steigerung des Marktanteils, Ausbau des
internationalen Marktes

dgs

Zahlen und Fakten

il 5

Umsatz Mitarbeiter
] ]
~ 18 Mio ~100

Mehr als 1.600 Kunden

)
jorel

Auditoren/

Experten
|

~ 250
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Referenzen (Auszug)
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Akkreditierungen und Benennungen

Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS)
— ISO 9001 (QM),

— ISO 13485 (Medizinprodukte - QM -
Anforderungen fir regulatorische Zwecke)

— IS0 15378 (Primarpackmittel fir Arzneimittel)

Standards Council of Canada/ Health Canada (SCC)

— ISO 13485 (Medizinprodukte - QM -
Anforderungen fir regulatorische Zwecke)

[IC]S 1

MDSAP-Konsortium
— Medical Device Single Audit Program (MDSAP)

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)

— Europaische Richtlinie 93/42/EWG (MDD) fur die
Risikoklassen Im/Is, I1a/IIb, III

— Notifiziert nach Europaischer VO 2017/745 MDR
am 8. August 2020
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Weitere Servicedienstleistungen

— Zertifizierungen und Zulassungen in enger Kooperation mit der DQS
— Gruppe

— Kundenspezifische Begutachtungen

— Stichprobenverfahren

— Gruppenzertifizierungen

— Seminarangebote, Workshops

— Erfa-Club fur Medizinproduktehersteller

EIC]S 12 » 05.05.2022




Kundenzufriedenheitsanalyse

Wie sind Sie insgesamt mit der Planung,
Durchfihrung und Berichterstattung zum Audit
zufrieden?

Note 2 (Schulnote)

Wie sind Sie mit der Aussagekraft unserer Berichte
zufrieden?

Note 2 (Schulnote)

dqgs =

Schulnoten

Wie stufen Sie die Qualitat unserer Audits ein?

1,9
1,8
1,7
1,6
1,5
1,4
1,3
1,2
1,1
1

Praxisnah Nutzbringend Branchengericht Impulse flr

sehr wichtig sehr wichtig sehr wichtig Verbesserungen
96% 95% 78% sehr wichtig

91%
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Zertifizierungsprozess

ISO13485/ 1SO9001/ 1SO15378/ MDSAP

Angebot, Antrag und Vertrag

Optional: Vorbegutachtung

Systemanalyse
Stufe 1: Begutachtung vor Ort

Systembegutachtung
Stufe 2: Begutachtung vor Ort

EICIS 14

Austausch von Informationen Uber Ziel und Nutzen von Audits, Uber
den Zertifizierungsprozess und den Geltungsbereich Ihres
Managementsystems.

Sie erhalten ein detailliertes Angebot, in dem die geplanten Schritte
des Zertifizierungsprozesses ubersichtlich dargestellt sind.

Ausgewahlte Bereiche oder Prozesse kdnnen Optional vorab in einem
Audit vor Ort bewertet werden, um Sicherheit fur die Zertifizierung zu
gewinnen.

Mit der Prifung und Bewertung der Systemdokumentation und einem
ersten Blick auf Ziele, die Ergebnisse des Managementreview oder der
internen Audits, beginnt das eigentliche Begutachtungsverfahren.
Dabei wird festgestellt, ob Ihr Managementsystem bereits
ausreichend entwickelt und zertifizierungsfahig ist.

Am Ort der Leistungserbringung wird Ihr Managementsystem
umfassend auditiert und beurteilt mit dem Ziel, die Erfullung der
Forderungen an das Managementsystem festzustellen und
Verbesserungspotenzial herauszuarbeiten.
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Zertifizierungsprozess

1SO13485/ 1SO9001/ ISO15378/ MDSAP

Systembewertung

Zertifikatserteilung

Begutachtungen zur Systemférderung

Begutachtung zur Re-Zertifizierung

Neuerteilung des Zertifikats

EICIS 15

Der Auditor bzw. das Auditorenteam bewertet die Wirksamkeit aller
Funktionsbereiche sowie aller Prozesse des Managementsystems. Im
Abschlussgesprach erhalten Sie die Feststellungen und Ergebnisse
des Audits; bei Bedarf werden Malinahmenplane vereinbart.

Uber das Ergebnis des Audits erhalten Sie einen schriftlichen Bericht.
Die DQS MED bewertet die Ergebnisse und entscheidet unabhangig
Uber die Erteilung des Zertifikats.

Mindestens einmal jahrlich erfolgt die Auditierung wesentlicher
Komponenten des Managementsystems vor Ort. Mit Blick auf
kontinuierliche Verbesserung und anhaltende Wirksamkeit werden
Verbesserungspotenziale herausgearbeitet.

Vor Ablauf der Zertifizierung erfolgt eine erneute umfassende
Auditierung und Beurteilung des Systems auf Erfullung der
Forderungen der Norm/des Regelwerks sowie das Herausarbeiten
von Verbesserungspotenzialen.
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Zertifizierungsprozess MDR (EUR) VO 2017 [/ 745 (Teil 1)

INFORMATIONEN

Offentliche Informationen

Kontaktaufnahme mit DQS-MED

KOSTENVORANSCHLAG UND ANTRAG AUF ZERTIGIZIERUNG

Vorpriifung und Antragsstellung

[]qs 16 | www.dgsglobal.com 05.05.2022




Zertifizierungsprozess MDR (EUR) VO 2017 [/ 745 (Teil 2)

Antragstellung

Antragsprifung

AUDIT

Detailplanung des Kundenverfahrens
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Zertifizierungsprozess MDR (EUR) VO 2017 [/ 745 (Teil 3)

Produktaktenprifung Bereitschaftsbewertung

Aktualisierung der Planung, Erganzung Auditziele

[]qs 18 | www.dqgsglobal.com 05.05.2022




Zertifizierungsprozess MDR (EUR) VO 2017 [/ 745 (Teil 4)

Systembegutachtung

Systembewertung (Berichtserstattung)

ZERTIFIZIERUNGSENTSCHEIDUNG

Fachzertifizierung
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Zertifizierungsprozess MDR (EUR) VO 2017 [/ 745 (Teil 5)

Zertifikatserstellung

dqs 20 | www.dgsglobal.com



Warum DQS Medizinprodukte GmbH?

— Mehr als 20 Jahre Erfahrung im Bereich der Medizinproduktezulassung und der
Managementsystemzertifizierung im Gesundheitswesen

— Erfahrungen aus weit mehr als 10.000 Begutachtungen
— Transparenz bei Angeboten und Leistungserbringung

— Schnelle Bearbeitungszeiten und ausgepragte Kundenorientierung

— Selbstverpflichtung zu héchster beruflicher Zuverldssigkeit und gréf3ter erforderlicher Sachkenntnis bei
Begutachtungen und Prifungen

— Verpflichtung zur Unparteilichkeit und Unabhangigkeit bei der Durchfuhrung der Zertifizierungstatigkeiten
— Benannte Stelle fur die europaische Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte und fur die VO 2017/745 MDR
— Akkreditiert fur ISO 13485, ISO 9001, ISO 15378 und MDSAP

— Begutachtungen weiterer nationaler und internationaler Regelwerke (z. B. ISO 14001, BS OHSAS 18001, ISO
50001 oder MAAS-BGW in Kooperation mit der DQS Gruppe)

\
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dqgs

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main
Germany

Phone: +49 69 95427-0
info@dgs.com
www.dgsglobal.com




