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Dieses Dokument wurde erstellt, um unseren Kunden eine Beschreibung des Zertifizierungsverfahrens
zur Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten nach DIN EN ISO 13485 in Verbindung mit
der KRINKO/BfArM-Empfehlung als auch der Aufbereitung von Einmalprodukten gemaf Art. 17(3) MDR
/ Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kommission zu geben. Als solches ist es integraler
Bestandteil des Vertrages zwischen der Zertifizierungsstelle und dem Kunden.

Die von unseren Kunden zur Verflgung gestellten Unterlagen fUr das Zertifizierungsverfahren sind in
einsprachiger Version entweder in deutscher oder englischer Sprache vorzulegen. Prifberichte, die
urspriinglich in anderen Sprachen erstellt wurden, sind mit einer offiziellen Ubersetzung ins Deutsche
oder Englische vorzulegen. Alle fir die Bewertung zur Verfligung gestellten Unterlagen missen im Text
auffindbar sein.

Haben Sie Fragen zu der Leistungsbeschreibung? Wir helfen Ihnen gern weiter.
Sie erreichen uns per Mail medical@tuev-nord.de.

TUV NORD CERT GmbH
Am TUOV 1

45307 Essen
www.tuev-nord-cert.de

Seite 2 von 15


mailto:medical@tuev-nord.de
http://www.tuev-nord-cert.de/
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1. ZERTIFIZIERUNGSVERFAHREN

In diesem Dokument wird die Vorgehensweise zur Auditierung, Bewertung und Zertifizierung von
Verfahren zur Aufbereitung von wiederaufbereitbaren Medizinprodukten der Einstufung bis einschlieRlich
.kritisch B mit Sterilisation durch feuchte Hitze, ,semikritisch B“ mit und ohne Niedertemperatur-
Sterilisationsverfahren und ,kritisch C* mit Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren (z.B. mittels vH202-
Plasma) gemaf DIN EN ISO 13485 / KRINKO/BfArM-Empfehlung sowie zur Aufbereitung von
Einmalprodukten gemag Art. 17(3) MDR / Durchflihrungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kommission
beschrieben.

Grundsatzlich wird zwischen folgenden drei Zertifizierungen unterschieden:

= QMS fir die Aufbereitung von Produkten nach vorgegebenen Aufbereitungsverfahren (freiwillige
Zertifizierung)

m  QMS zur Aufbereitung von Produkten ohne vom Hersteller vorgegebene Aufbereitungsverfahren
bzw. auBerhalb der vom Hersteller vorgegebenen Aufbereitungsverfahren (verpflichtende
Zertifizierung)

m Aufbereitung von Einmalprodukten durch Gesundheitseinrichtungen und externe Aufbereiter
(verpflichtende Zertifizierung der Einhaltung der Gemeinsamen Spezifikationen (GS — gemafn
Durchflihrungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kommission))

1.1. Erstkontakt und Informationen zur Angebotserstellung

Vor der Erstellung eines Angebots flir das Zertifizierungsverfahren iber die Aufbereitung von
wiederaufbereitbaren Medizinprodukten unter Berlcksichtigung der DIN EN ISO 13485 /
KRINKO/BfArM-Empfehlung oder Uber die Aufbereitung von Einmalprodukten gemaf Art. 17(3) MDR /
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kommission werden potenzielle Kunden der TUV NORD
CERT gebeten, bestimmte obligatorische Vorabinformationen und Nachweisdokumente unter
Verwendung des "Kundenfragebogens" P11F501 zur Verfiigung stellen. Der Kundenfragebogen wird
gemeinsam mit dem Dokument P11F502 ,Samplingplan Aufbereitungsverfahren“ durch das Projekt-
Management an den Interessenten versendet. Nach Prifung der Informationen und Kunden-Unterlagen
erstellt die TUV NORD CERT GmbH ein Angebot fiir das Zertifizierungsverfahren. Unstimmigkeiten
werden der Organisation mitgeteilt. Sollte absehbar sein, dass die beantragten Aufbereitungsverfahren
oder die aufbereiteten Produkte nicht durch die Zertifizierungsstelle bedient werden kénnen, wird die
Organisation entsprechend informiert und die Anfrage abgelehnt.

Mit der Unterzeichnung nimmt der Interessent das Angebot zusammen mit den "Allgemeinen
Geschaftsbedingungen”, den ,Allgemeinen Zertifizierungsbedingungen zur Zertifizierung von QM-
Systemen und QM-basierten Konformitatsbewertungsverfahren fir Medizinprodukte® und dieser
Leistungsbeschreibung an. Mit der Annahme des Angebots kommt der Vertrag zwischen dem
Interessenten / Auftraggeber und der Zertifizierungsstelle zustande.

1.2. Planung des Zertifizierungsverfahrens

Auf der Grundlage der zur Verfugung gestellten Informationen plant die Zertifizierungsstelle das
Auditprogramm (P11F504) fur die initiale Zertifizierung.

Seite 3 von 15



TUVNORD Beschreibung des Zertifizierungsverfahrens
Medizinprodukteaufbereitung

Das Zertifizierungsverfahren wird von qualifiziertem internem und externem Personal durchgefiihrt, die
vertraglich an die benannte Stelle gebunden sind und die Grundsatze der Vertraulichkeit,
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Objektivitat einhalten. Das Auditteam plant die konkreten
Audittermine und bereitet die Auditdurchfihrung anhand der von der Organisation Ubermittelten
Informationen (z. B. kurzfristige Anderungen, Qualitadtsdokumente und Verfahren) vor. Die Auditdauer
richtet sich nach internationalen Richtlinien (z. B. IAF MD 9).

Der gesamte 3-Jahres-Zertifizierungszyklus wird erst nach der positiven Erstzertifizierung im
Auditprogramm geplant, gegebenenfalls in Kombination mit anderen Managementsystemnormen wie
DIN EN ISO 9001.

1.3. Audit Stufe 1 & Priifung der QM Dokumentation

Die Bewertung der Qualitdtsmanagement-System-Dokumentation (QMS-Dokumentation) erfolgt in dem
Bewertungstemplate P11F505. Die Prifung der QMS-Dokumentation erfolgt entweder vor Durchflihrung
des Stufe 1 Audits oder wahrend des Stufe 1 Audits vor Ort in der Organisation.

Das Audit der Stufe 1 wird durchgefihrt, um die "Bereitschaft des Qualitdtsmanagementsystems durch
Bewertung der QMS-Dokumentation, des Standorts der Organisation und der standortspezifischen
Bedingungen der Organisation" zu beurteilen. Es werden die notwendigen Informationen Gber den
Umfang des Managementsystems, die Produkte, die Prozesse und den Standort bzw. die Standorte der
Organisation sowie die damit verbundenen rechtlichen und regulatorischen Aspekte und die Einhaltung
der Vorschriften gesammelt und analysiert. Interne Audits und Managementbewertungen sowie die
Nachweise zur Uberwachung der Wirksamkeit des QM-Systems wie z.B. Korrektur- und
Vorbeugungsmalinahmen werden ebenfalls wahrend des Audits der Stufe 1 bewertet. Der leitende
Auditor sammelt Nachweise fiir die Umsetzung des Managementsystems, die zeigen, dass die
Organisation flir das Audit der Stufe 2 bereit ist. Nichtkonformitaten, die im Audit der Stufe 1 festgestellt
wurden, missen von der Organisation vor dem Audit der Stufe 2 behoben werden. Wenn
Nichtkonformitaten bzw. Bedenken nicht behoben werden kdnnen oder das Audit vorzeitig abgebrochen
werden muss, wird der Zertifizierungsprozess nach dem Audit der Stufe 1 abgebrochen. Der leitende
Auditor ist verantwortlich fiir die Koordination der Aktivitaten des Audits der Stufe 1 und, falls
erforderlich, fir die Koordination und Kooperation aller dem Projekt zugewiesenen Auditoren. Der
zeitliche Abstand zwischen den beiden Auditstufen ist mit dem Auftraggeber zu vereinbaren. In
Ausnahmefallen, die der Zustimmung der Fachleitung bedurfen, kénnen das Audit der Stufe 1 und das
Audit der Stufe 2 in engem zeitlichem Zusammenhang mit dem Risiko des Abbruchs nach Stufe 1
durchgefuhrt werden. Der maximale Zeitraum zwischen beiden Audits darf in der Regel 3 Monate nicht
Uberschreiten.

(Anmerkung: Die Durchfiihrung des Stufe 1 Audits erfolgt bevorzugt vor Ort beim Kunden, kann unter
Umstanden aber auch remote erfolgen. Griinde kdnnten beispielsweise sein, dass das Auditteam bzw.
der/die leitende Auditor:In die Organisation und die Gegebenheiten vor Ort gut kennt.)

Der Auditteamleiter erarbeitet fur das Stufe 1 Audit einen Auditplan (P11F506), in dem folgende Aspekte
zu berucksichtigen sind:

a) Auditierung der Managementsystem-Dokumentation des Kunden,
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b) Beurteilung des Standortes und die standortspezifischen Bedingungen des Kunden sowie das
Fuhren von Diskussionen mit dem Personal der Organisation des Kunden, um die Bereitschaft fir
das Audit Stufe 2 zu ermitteln,

c) Bewertung des Status des Kunden sowie des Verstandnisses bezuglich der Anforderungen der
Normen und Gesetze, insbesondere im Hinblick auf die Produktsicherheit, die Identifizierung von
SchlUsselleistungen bzw. bedeutsamen Aspekten, Prozessen, Zielen und das Betreiben des
Managementsystems,

d) Sammlung notwendiger Informationen beziiglich des Geltungsbereichs des Managementsystems,
der Prozesse und des/der Standortes(e) des Kunden sowie zugehorige gesetzliche und behordliche
Aspekte und deren Einhaltung (z.B. Qualitats-, Umwelt-, rechtliche Aspekte der Tatigkeiten des
Kunden, damit verbundene Risiken usw.),

e) Bewertung der Zuteilung von Ressourcen flr das Audit der Stufe 2 sowie die Abstimmung von
Einzelheiten des Audits der Stufe 2 mit dem Kunden,

f)  Schaffung eines Schwerpunkts fur die Planung des Audits der Stufe 2, indem ein ausreichendes
Verstandnis des Managementsystems des Kunden sowie zu den Standorttatigkeiten zusammen mit
mdglichen signifikanten Aspekten erlangt werden,

g) Beurteilung, ob die internen Audits und Managementbewertungen geplant und angemessen
durchgefuhrt werden und ob der Grad der Umsetzung des Managementsystems belegt, dass der
Kunde flr das Audit der Stufe 2 bereit ist.

h) Dokumentation und Bewertung von Anderungen die sich seit Antragsstellung ergeben haben

Des Weiteren sind die Anforderungen/ Besonderheiten aus der Freigabeplanung zu berlcksichtigen.
Um sich mit den Begebenheiten des Auftraggebers vertraut zu machen, empfiehlt sich ein
Betriebsrundgang im Rahmen des Audits Stufe 1. Die Dokumentation der Auditergebnisse des Audits
Stufe 1 erfolgt mittels P11F508.

Wesentliche Anderungen mit Einfluss auf das Zertifizierungsverfahren (z.B. Anderungen im
Geltungsbereich), die sich seit Angebotslegung ergeben haben, werden dokumentiert und der
Zertifizierungsstelle zur Bewertung weitergeleitet.

1.4. Audit Stufe 2 — Zertifizierungsaudit

1.4.1. Auditplan

Der Kunde sollte 14 Tage vor dem Audit der Stufe 2 einen Auditplan erhalten. Der Plan wird im Voraus
mit dem Kunden vereinbart.

Basierend auf den Anforderungen der Auditgrundlagen (Normen, Gesetze, Leitlinien), den Ergebnissen
des Audit Stufe 1 und den Anforderungen/ Besonderheiten aus der Freigabeplanung® erarbeitet der
Auditteamleiter einen Auditplan (P11F506) fur das Audit Stufe 2.

Bei der Auditplanung ist zu bertcksichtigen, dass im Rahmen der zur Verfigung stehenden Auditzeit alle
Anforderungen der Auditgrundlagen zu auditieren sind.

Insbesondere sind zu berlcksichtigen:

m die Wirksamkeit der Wechselbeziehung zwischen allen Prozessen des QM-Systems

m die allgemeine Wirksamkeit des QM-Systems auch bei veranderten Ablaufen/Randbedingungen in
der Organisation

Seite 5 von 15



TUVNORD Beschreibung des Zertifizierungsverfahrens

Medizinprodukteaufbereitung

die Nachweisflihrung, dass die Verpflichtung zur Aufrechterhaltung der Wirksamkeit durch die
Organisation erfullt wurde.

Erflllung gesetzlicher Anforderungen (z.B. Medizinproduktedurchfihrungsgesetz;
Medizinproduktebetreiber-Verordnung)

1.4.2. Anforderungen an die einzelnen Aufbereitungs-Zertifizierungsverfahren

Diese Anforderungen basieren auf den Vorgaben der Dokumentes 1100 REO1 der ZLG.

1.4.2.1. QMS fiir die Aufbereitung von Produkten nach vorgegebenen Aufbereitungsverfahren

(freiwillige Zertifizierung)

Das Audit des QMS zur Aufbereitung muss folgende Punkte umfassen:

Einstufung der Medizinprodukte in Risikostufen nach KRINKO/BfArM-Empfehlung und
Dokumentation des Risikomanagements

Systematische Dokumentation der Risikoeinstufung nach KRINKO/BfArM-Empfehlung mit Angabe
von Bewertungsteam und Datum

Dokumentierte Bewertung der Plausibilitdt der vom Hersteller bereitgestellten
Aufbereitungsanleitungen und deren Umsetzbarkeit

Nachweis der Umsetzung der Ergebnisse der o. g. Bewertung in Vorgabedokumente (z. B.
Vorbehandlung, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, einschlie3lich der Schritte fiir die technisch-
funktionelle Prifung)

Far Produkte mit begrenzter Anzahl von Aufbereitungszyklen: Sicherstellung der Nach-verfolgbarkeit
der Anzahl der Zyklen

Biologische Vertraglichkeit (z. B. Grenzwerte und Uberwachung von Riickstanden)

Integration des Beschaffungsprozesses in die Risikobewertung (inklusive der Kontrolle der
Konformitat der beschafften Produkte)

Vorbereitung der Medizinprodukte am Gebrauchsort, Vorreinigung

Vorgabedokumente mussen flir den Kunden verbindlich und vor Ort verfligbar sein

Validierung und Routineprifung der Reinigung und Desinfektion
Nachvollziehbare Berlcksichtigung der Normenreihe DIN EN ISO 15883

Geeignete Sach- und Fachkundenachweise entsprechend der Risikoeinstufung; hierzu sind
mindestens die Anforderung aus Anlage 6 der KRINKO/BfArM-Empfehlung zu erfiillen

Nachweis der Wirksamkeit und korrekten Dosierung der Chemikalien (auch bei Wechsel von
Chemikalien) sowohl bei maschineller als auch bei manueller Reinigung und Des-infektion

Begriindete periodische Revalidierung
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m  Nachweis der Wirksamkeit und mikrobiologischen Unbedenklichkeit bei Anwendung von
Dekontaminationsanlagen fir Transportwagen und Behalter

m Desinfektionsmitteldosiergerate sollen den Anforderungen an Desinfektionsmitteldosier-gerate der
Richtlinie der Bundesanstalt fir Materialforschung und —prifung, des Robert-Koch-Institutes und der
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention genigen

m  Umgebungsitberwachung und Personalhygiene - risikobasiertes Hygienekonzept
m Definierte Hygienezonen mit raumlicher Trennung
m Spezifischer Hygiene- und Desinfektionsplan

» Uberwachung der Umgebungsbedingungen; normgerechte Bioburdenbestimmung ein-schlieBlich der
Festlegung der Indikatororganismen

» Uberwachung der Medienqualitat gemaR Stand der Technik entsprechend der Risikoeinschatzung
des betroffenen Prozesses, insbesondere

m Keimbelastung VE-Wasser (Bewertung von Wasseraufbereitungsverfahren, Zirkulations/Stichleitung,
Tankstandzeit, Auswahl der Probenahmestellen und -turni) insbesondere fiir Schlussspuilung

m Leitwert VE-Wasser fur Reindampferzeugung und Reinigung/Desinfektion
m Dampfqualitat (Leitwert Medien, Anteil nicht kondensierbare Gase)

m Druckluftqualitat (ggf. Sterilfiltration)

m Verpackungsprozesse

m Berlcksichtigung der Normenreihe DIN EN ISO 11607 bei Festlegung der Materialien, Validierung
und Routinelberwachung

m Stabilitat der Sterilbarrieresysteme

m Bei Verpackungsanderungen: Bewertung der Auswirkungen auf Verpackungsvalidierung und
Sterilisationsvalidierung, ggf. Revalidierung

m Begrundete periodische Revalidierung

m Validierung und Routinetiberwachung des geeigneten Sterilisationsverfahrens
m Auf die Produkte des Kunden bezogene Leistungsbewertung

m Bei Verwendung von Prifkdrpern muss nachvollziehbar sein, dass dieser auch die worst-case
Produkte abdeckt

m Grenzen, die sich aus den Eigenschaften der zu sterilisierenden Produkte (z. B. Geometrie,
konstruktive Details) fur das anzuwendende Sterilisationsverfahren ergeben, mussen ermittelt und
beachtet werden. Dies gilt zum Beispiel fur lange, enge Lumen im H202-Plasma-Verfahren

m Biologische Vertraglichkeit bei chemischen Verfahren

m Begrindete periodische Revalidierung
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Prifung der technisch-funktionellen Sicherheit des Medizinproduktes
Dokumentierte Vorgaben mussen vorhanden sein
Ausreichende technische Ausstattung

Nachvollziehbare Aufzeichnungen Utber durchgefiihrte Prifungen

Softwarevalidierung

Bei Software fur die Steuerung von automatischen Prozessablaufe zur Aufbereitung von
Medizinprodukten ist die Validierung zu betrachten.

Alle Validierungsmalinahmen, die ergriffen werden, sollen dazu flihren, dass beispielsweise Fehler
in den Spezifikationsunterlagen gefunden und eliminiert werden oder eine Risiko-Ab-schatzung
eventuell verbleibender Fehler (Bug fixes, Bewertung) abgegeben werden kann, um eine
hinreichende Vertrauensbasis zu schaffen, dass die zugesicherten Eigenschaften eingehalten
werden.

Die Ruckverfolgbarkeit der aufbereiteten Produkte — sofern anwendbar — muss gegeben sein in
Bezug auf

Aufbereiter
Charge
Seriennummer
Verfallsdatum

Anzahl und Verfahren aller vorangegangenen Aufbereitungszyklen

1.4.2.2. QMS zur Aufbereitung von Produkten ohne vom Hersteller vorgegebene

Aufbereitungsverfahren (verpflichtende Zertifizierung)

Das Audit des QMS eines Aufbereiters, der eigene Aufbereitungsverfahren entwickelt, muss zusatzlich
folgende Anforderungen umfassen:

Es muss geprtift werden, ob gemal Abschnitt 1.2 der KRINKO/BfArM-Empfehlung die Eignung und
Wirksamkeit der zur Anwendung kommenden Aufbereitungsverfahren im Rahmen einer produkt-
/produktgruppenspezifischen Priifung und Validierung belegt wurden. Hinweis: Da die
Voraussetzungen fiur die Aufbereitung nicht nachgewiesen sind, muss zur sachgerechten
Umsetzung der KRINKO/BfArM-Empfehlung grundsatzlich ein dokumentiertes Verfahren nach
Absatz 7.3 der DIN EN ISO 13485 zur Entwicklung unter Beruicksichtigung der Forderungen von DIN
EN ISO 17664 implementiert sein.

Beachtung behérdenseitig getroffener Festlegungen (Negativliste)
Risikoanalyse und Risikomanagement

Bewertung des Risikos im Versagensfall
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m l|dentifikation der kritischen Stellen des Instruments in Bezug auf Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation

m Einflisse der Verfahrensschritte auf Funktionalitdt und Materialien (insbesondere
Oberflachenbeschichtungen, Rickstandsfreiheit, Restgasanteil)

m Erkennbarkeit von Schaden (visuell, Funktionstest)
m Validierung der Aufbereitungsverfahren

m Die Validierung muss eine Aussage zu jedem aufbereiteten Medizinprodukt beinhalten; bei
Bezug auf worst-case-Produkte die zugrunde liegende Begrindung

m Die Rickverfolgbarkeit der aufbereiteten Medizinprodukte auf die Validierungsprodukte ist
sicherzustellen

m  Worst-case Betrachtung (simulated use) fir mindestens
- Produktcharakteristika
- Beladungskonfiguration
- Umgebungshygiene
- Produktverschmutzung
- Mechanische Belastung
- Alterung
m Erforderliche Prifschritte im Aufbereitungsprozess (Prufplan)
m Zulassige Anzahl von Aufbereitungszyklen
m  Neue Verfallsdaten
m Beauftragung/Hinzuziehung von fur den jeweiligen Geltungsbereich qualifizierten Priflaboratorien

Kennzeichnung und Gebrauchsinformation zum aufbereiteten Produkt missen die urspriinglichen
Herstellerangaben berticksichtigen und missen ggf. um spezifische Aspekte erganzt werden

Die Stelle priift vor dem Zertifizierungsaudit und bei wesentlichen Anderungen von Produkten und
Prozessen in einer Unterlagenprifung der Risikoanalyse und der Validierung der Aufbereitungs-
prozesse, ob die Organisation die relevanten Anforderungen in angemessener Weise berticksichtigt
hat.

1.4.2.3. Aufbereitung von Einmalprodukten durch Gesundheitseinrichtungen und externe
Aufbereiter (verpflichtende Zertifizierung der Einhaltung der Gemeinsamen
Spezifikationen (GS — gemaR Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1207 der
Kommission))

Fir die Auditierung der Aufbereitung von Einmalprodukten im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 MDR durch
Gesundheitseinrichtungen sind zusatzlich zu den genannten Anforderungen die Anforderung der
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1207, insbesondere die Artikel 21, 22 und 23 der dort
beschriebenen gemeinsamen Spezifikation (GS), zu erfillen. Soweit die Vorgaben der GS den in diesem
Dokument aufgefiihrten Vorgaben widersprechen, gehen die Vorgaben der GS vor.
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Das eingesetzten Auditteam muss in diesem Fall nachweislich Gber Produktkenntnisse der jeweiligen
aufzubereitenden Einmalprodukte (Produktgruppe, einschlagige MDx-Codes) verfugen.

1.4.3. Auditablauf:

Das Audit beginnt mit einem Einfihrungsgesprach, in dem sich die Teilnehmer einander vorstellen. Der
Auditplan und der Ablauf des Audits werden erlautert. Im Rahmen des Audits im Unternehmen
Uberprifen und bewerten die Auditoren/Fachexperten die Wirksamkeit des eingefiihrten
Managementsystems gemal beantragter Normen- bzw. Zertifizierungsgrundlage (z.B. DIN EN ISO
13485; KRINKO/BfArM-Empfehlung; Art. 17(3) MDR / Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1207 der
Kommission).

Die Aufgabe der Auditteams im Audit Stufe 2 ist es, die praktische Anwendung der dokumentierten Ver-
fahren zu Uberprifen und auf Erflllung der Normforderungen und der gesetzlichen Anforderungen,
insbesondere in Bezug auf die Produktsicherheit, zu bewerten. Dies erfolgt durch Befragung der
Mitarbeiter, Einsichtnahme in mitgeltende QM-Dokumente, Aufzeichnungen, Auftrage, Richtlinien sowie
durch Besichtigung der relevanten Bereiche der Organisation, wie AEMP unreiner Bereich, AEMP
Reinbereich — Packzone, Sterilbereich, Technische Anlagen wie Wasseraufbereitung, Dampfzentrale,
ggf. Schnittstellen zum OP).

Die Dokumentation erfolgt im Auditbericht (separat fur das Audit Stufe 1 und Audit Stufe 2).

Zum Abschluss des Vor-Ort-Audits findet ein Abschlussgesprach statt. An diesem Gesprach nehmen
mindestens die Mitarbeiter teil, die leitende Funktionen im Unternehmen haben und deren Bereiche in
das Audit eingebunden waren. Der leitende Auditor berichtet Gber die einzelnen Elemente, erlautert
positive und negative Ergebnisse. Der leitende Auditor kann die Erteilung/ Aufrechterhaltung des
Zertifikats/ der Zertifikate empfehlen oder ablehnen.

Im Falle von festgestellten Nichtkonformitaten kann der leitende Auditor das Unternehmen erst nach
Annahme bzw. Verifizierung der Korrekturmaflinahmen durch das Audit-Team zur Zertifikaterteilung
empfehlen. Fir die nachzureichenden Unterlagen sind Fristen einzuhalten, auf die der Auditor hinweist.
Es werden von der auditierten Organisation die Ursachenanalyse sowie Korrekturen und
Korrekturmafinahmen innerhalb eines bestimmten Zeitraums erwartet, der sich nach dem Schweregrad
der Nichtkonformitaten richtet. Bei geringfligigen, unkritischen Nichtkonformitaten wird ein
MaRnahmenplan erstellt und der Zertifizierungsstelle innerhalb von 15 Arbeitstagen nach dem Audit
eingereicht. Das Auditteam pruft und bewertet den Ma3nahmenplan und teilt der Organisation das
Ergebnis mit. Die Umsetzung der KorrekturmafRnahmen wird beim nachsten Audit Gberpruft. Bei
schwerwiegenden Nichtkonformitaten sind von der Organisation sofortige Mal3nahmen zu ergreifen.
Dariiber hinaus kann ein erneutes Audit oder eine zuséatzliche Uberpriifung der Unterlagen durch die
Zertifizierungsstelle flr notwendig erachtet werden. Kénnen Nichtkonformitaten nicht behoben werden
oder muss das Audit vorzeitig abgebrochen werden, endet der Zertifizierungsprozess nach dem Stufe 2
Audit. Der leitende Auditor ist verantwortlich fir die Koordinierung der Tatigkeiten des Audits der Stufe 2
und, falls erforderlich, fir die Koordinierung und Zusammenarbeit aller dem Projekt zugewiesenen
Auditoren.
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1.5. Besonderheit bei Aufbereitungs-Verfahren: Bewertung der validierungspflichtigen Prozesse
fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Organisation stellt in dem Dokument ,Samplingplan Aufbereitungsverfahren® (P11F502) die
validierungspflichtigen Prozesse zusammen. Die validierungspflichtigen Prozesse (Reinigungs-
Desinfektions- sowie Sterilisationsprozesse, Prozesse flr die Heil3siegelung von Verpackungen) werden
von qualifizierten Auditoren und Fachexperten auf Basis einer Stichprobe (entsprechend dem fiir das
Audit freigegebenen ,Samplingplan Aufbereitungsverfahren (P11F502)) i bewertet. Die Bewertung
erfolgt im Audit und das Ergebniswird im Auditbericht dokumentiert.

Ausnahme: Im Falle der Auditierung von QMS zur Aufbereitung von Produkten ohne vom Hersteller
vorgegebene Aufbereitungsverfahren bzw. Aufbereitung auBerhalb vom Hersteller vorgegebenen
Aufbereitungsverfahren (verpflichtende Zertifizierung) prift die Stelle vor dem Zertifizierungsaudit und
bei wesentlichen Anderungen von Produkten und Prozessen in einer Unterlagenpriifung der
Risikoanalyse und der Validierung der Aufbereitungsprozesse, ob die Organisation die relevanten
Anforderungen in angemessener Weise berucksichtigt hat.

Die Dokumentation der Bewertungen der Validierungsunterlagen in diesem Falle erfolgt in
Berichtstemplates; z.B.:

s P11F530 Validierungsbewertung Reinigung & Desinfektion (RDG)

s P11F531 Validierungsbewertung Reinigung & Desinfektion von Endoskopen (RDG-E)
s P11F532 Validierungsbericht Verpackung - Siegelnaht

m P11F533 Validierungsbewertung Sterilisation mit feuchter Hitze / Dampf

s P11F534 Validierungsbewertung Sterilisation mit vH2O-

m P11F535 Validierungsbewertung Sterilisation mit ETO

s P11F536 Validierungsbewertung Sterilisation mit FO

Im Falle der Auditierung von QMS zur Aufbereitung von Produkten ohne vom Hersteller vorgegebene
Aufbereitungsverfahren bzw. Aufbereitung auBerhalb vom Hersteller vorgegebenen
Aufbereitungsverfahren (verpflichtende Zertifizierung) fordert das Projekt-Management Team der
Zertifizierungsstelle bei der Einplanung der Audits in der Organisation zu den gemaf ,Samplingplan
Aufbereitungsverfahren® (P11F502) definierten zu prifenden Prozessen die Validierungsunterlagen von
der Organisation rechtzeitig vor dem Zertifizierungsaudit bzw. bei wesentlichen Anderungen an
Produkten oder Aufbereitungsprozessen an und stellt diese den Auditoren / Experten zur Verfigung.

1.6. Zertifikaterteilung

Die Erteilung des Zertifikates erfolgt mit der positiven Prifung des Zertifizierungsverfahrens durch einen
Zertifizierer, gegebenenfalls unter Beteiligung weiterer fir den Bereich der Aufbereitung von
Medizinprodukten autorisierten Auditoren. Der Priifende darf nicht an der Auditierung beteiligt gewesen
sein.
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Das Zertifikat kann nur dann erteilt werden, wenn alle Nichtkonformitaten behoben sind, d.h. wenn die
Korrekturmaflnahmen vom Audit-Team angenommen bzw. verifiziert sind.

Die Zertifikate haben generell eine Gultigkeit von 3 Jahren ab dem Datum der initialen
Zertifizierungsentscheidung.

1.7. Uberwachungsaudit

Innerhalb der Gilltigkeit des Zertifikates sind Uberwachungsaudits jahrlich durchzufiihren mit Ausnahme
der Jahre, in denen ein Re-Zertifizierungsaudit erfolgt. Das erste Uberwachungsaudit, das der
Erstzertifizierung folgt, ist bis zum einplanungsrelevanten Datum, spatestens 12 Monate nach dem
Datum der Zertifizierungsentscheidung, durchzufiihren. Samtliche folgenden Uberwachungsaudits
werden auf der Basis des einplanungsrelevanten Datums eingeplant und missen mindestens einmal je
Kalenderjahr durchgefiihrt werden. Die Wirksamkeit der Abhilfemalinahmen in Bezug auf
Nichtkonformitaten, die im vorangegangenen Audit festgestellt wurden, wird Uberprift. Obligatorische
Elemente aus den normativen und regulatorischen Elementen missen auditiert werden. Im Rahmen des
jeweils folgenden Uberwachungsaudits ist dafir Sorge zu tragen, dass alle bisher nicht auditierten und
zutreffenden Anforderungen an das QM-System abgedeckt werden. Die zu auditierenden Elemente
werden im Auditprogramm festgelegt.

Jedes Uberwachungsaudit einschlieRlich der Priifung, Annahme und ggf. Verifizierung von MaRnahmen
zur Korrektur von Nichtkonformitaten, der Erstellung des Auditberichts und der Freigabe durch die
Zertifizierungsstelle ist spatestens 3 bzw. 4 Monate (bei Feststellung von Nichtkonformitaten) nach dem
letzten Tag vor Ort abzuschlieRen.

Im Rahmen des jeweils folgenden Uberwachungsaudits ist dafiir Sorge zu tragen, dass alle bisher nicht
auditierten und zutreffenden Anforderungen an das QM-System abgedeckt werden.

Nach dem Uberwachungsaudit erhalt der Auftraggeber einen Auditbericht. Der leitende Auditor kann die
Verlangerung der Zertifizierung empfehlen oder ablehnen.

1.8. Rezertifizierungsaudit

Am Ende des Zertifizierungszeitraums und vor der erneuten eines Zertifikats (nach 3 Jahren) muss die
Zertifizierungsstelle ein Rezertifizierungsaudit durchfuhren. Das Rezertifizierungsaudit folgt dem
Verfahren eines Zertifizierungsaudits unter Auslassung des Audits der Stufe 1. Das Audit zur Re-
Zertifizierung muss vor dem Ablauftermin des Zertifikates durchgefiihrt werden. Fir die Bewertung der
KorrekturmalRnahmen und eventueller Nachaudits sowie fur die Entscheidung zur Re-Zertifizierung im
Rahmen des Freigabeverfahrens steht dann noch eine Toleranzzeit von max. 6 Monaten zur Verfigung.
Im Re-Zertifizierungsaudit findet eine Uberpriifung der Dokumentation des Managementsystems des
Unternehmens sowie ein Audit vor Ort statt, wobei die Ergebnisse des/der vorangegangenen
Uberwachungsaudits ber die Laufzeit der Zertifizierung zu berticksichtigen sind. Es werden alle
anwendbaren normativen und regulatorischen Elemente auditiert. Nach dem Audit kann der leitende
Auditor die Rezertifizierung empfehlen.

1.9. Erweiterung oder Anderung des Geltungsbereiches

Der Kunde kann die Erweiterung des Zertifizierungsumfangs beantragen, indem er die
Zertifizierungsstelle dariiber informiert und eine Anderungsmitteilung einreicht. Auf der Grundlage der
beantragten Erweiterung bzw. Anderung kann die Zertifizierungsstelle Giber die notwendigen Tétigkeiten
entscheiden, die fur die Erweiterung / Anderung des Zertifizierungsbereichs erforderlich sind, was
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zusatzliche Audits oder zusatzliche Bewertungen der Validierungsdokumentationen, wie in den
vorherigen Kapiteln beschrieben, beinhalten kann. Die Zertifizierungsstelle wird den Kunden (ber die
entsprechenden kostenpflichtigen Verfahren informieren.

Die Gultigkeitsdauer eines Zertifikates andert sich dadurch nicht. Ausnahmen sind schriftlich zu
begrinden.

1.10. Kurzfristig angekiindigte Audits

Es kann erforderlich sein, kurzfristig angekindigte Audits durchzufiihren, um Beschwerden zu
untersuchen, als Konsequenz von Anderungen oder als Konsequenz auf ausgesetzte Zertifizierungen. In
solchen Fallen:

m legt die Zertifizierungsstelle die Bedingungen, unter denen diese kurzfristigen Audits durchgefihrt
werden, fest;

m besteht nicht die Mdglichkeit, gegen Mitglieder des Auditteams Einwand zu erheben.

2. MANAGEMENT VON NICHTKONFORMITATEN

2.1. Nichtkonformitiaten-Management Audit

Jede im Audit festgestellte Nichtkonformitat wird im Dokument P11F510 dokumentiert. Vom Kunden ist
eine Ursachenanalyse durchzufiihren und entsprechende Korrekturen und KorrekturmaRnahmen sind zu
implementieren. Fir jede Nichtkonformitat ist vom Unternehmen eine Stellungnahme innerhalb von 15
Arbeitstagen oder in begriindeten Fallen innerhalb einer kirzeren Frist einzureichen. Die vom
Unternehmen vorgesehenen MalRnahmen missen vom Auditleiter/Auditor bewertet werden. Erganzende
Unterlagen missen durch die Organisation spatestens nach 3 Monaten bereitgestellt sein (oder in
begrindeten Fallen innerhalb kirzerer Frist). Sollte die Umsetzung und Bereitstellung von Dokumenten
langer als 3 Monate dauern, muss der Auditleiter/Auditor informiert werden. Der Aufwand im
Zusammenhang mit der Uberpriifung oder Nachbewertung der Nichtkonformitat und den
vorgeschlagenen Korrekturen wird gesondert abgerechnet. Fir das Nichtkonformitdtsmanagement
werden zusatzliche Gebuhren erhoben, die im Angebot fir das Konformitatsbewertungsverfahren
aufgeflhrt sind.

Ein zusatzliches und kostenpflichtiges Nachaudit kann fallig werden, um die Wirksamkeit der Umsetzung
von Korrekturmafinahmen zu Uberprifen, kann fallig werden.

Wird diese Frist nicht eingehalten, gilt das Audit als nicht bestanden. Es kann kein Zertifikat erteilt
werden bzw. das Zertifikat wird zurlickgezogen.

Einstufung von Nichtkonformitaten:

m Nicht-kritische / minor Nichtkonformitat:
m Hat keinen direkten Einfluss auf die Produkt- oder Prozesssicherheit
= MalRnahmenplan muss innerhalb von 15 Arbeitstagen der Zertifizierungsstelle vorliegen
m KorrekturmalRnahmen werden im nachsten Audit Gberpruft

m Kritische / major Nichtkonformitat:

m Hat einen direkten Einfluss auf die Produkt- oder Prozesssicherheit
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=  MalRnahmenplan muss innerhalb von 15 Arbeitstagen der Zertifizierungsstelle vorliegen

m Korrekturmalinahmen missen spatestens nach 3 Monaten der Zertifizierungsstelle vorgelegt
werden

m  Kiritische / major Nichtkonformitaten werden unterschieden in NC-D und NC-A
s NC-D:
- Einreichung von zusatzlichen Dokumenten von der Organisation an die Zertifizierungsstelle

- Einreichen von Nachweisen fir die Korrekturmafinahmen spatestens nach 3 Monaten bei
der Zertifizierungsstelle

s NC-A:
- Durchflihrung eines Nachaudits ist notwendig

- Einreichen von Nachweisen fir die Korrekturmalinahmen spatestens nach 3 Monaten bei
der Zertifizierungsstelle

2.2. Nichtkonformitaten-Management Validierungs-Priifungen

Bei der Bewertung von Validierungsberichten () wird im Gegensatz zu den Nichtkonformitaten im Audit
keine Abstufung hinsichtlich der erforderlichen MalRnahmen vorgenommen.

Fir alle im Rahmen der Bewertung der Validierungsprifungen festgestellten Nichtkonformitaten, muss
der Kunde neue Nachweise zur Korrektur vorlegen, die neben der Erlauterung, wie die festgestellte
Nichtkonformitat beseitigt wird, ggf. neue Nachweisdokumente beinhaltet.

Die (Nach)Bewertung der Uberarbeiteten Validierungsunterlagen inklusive der neuen Nachweise fur die
festgestellten Nichtkonformitaten wird zeitnah nach Vorlage durch die Experten vorgenommen. Die Zeit
zwischen der Erstellung der Nichtkonformitaten und der erneuten Vorlage der Uberarbeiteten
Validierungsunterlagen sollte einen Zeitraum von 30 Tagen nicht Uberschreiten. Sollten I&angere Fristen
fur die Korrektur der Nichtkonformitaten erforderlich sein, sind diese mit dem bewertenden Experten
abzustimmen. Die erneute Uberpriifung der Validierungsdokumentation, der Nichtkonformitat und der
vorgeschlagenen Korrekturen und AbhilfemaRnahmen werden nach Aufwand auf Stundenbasis
abgerechnet.

3. UBERTRAGUNG VON ZERTIFIZIERUNGEN ANDERER STELLEN

Generell kdnnen nur Zertifikate von akkreditierten Zertifizierungsstellen (QM-Systeme nach DIN EN ISO
13485), benannten Stellen oder anerkannten Stellen (Konformitatsbewertungsverfahren nach MDR) als
Ubertragung von anderen Stellen angesehen werden. Organisationen, die eine Ubertragung beantragen,
werden im Allgemeinen wie neue Kunden behandelt. In einem ersten Schritt wird von einem Auditor eine
"Uberpriifung vor der Ubertragung" durchgefiihrt, um festzustellen, ob der Kunde fiir die "Ubertragung
von anderen Stellen" qualifiziert ist, was in der Regel eine Uberpriifung von QM-Dokumenten und ggf.
Validierungsunterlagen umfasst.

Ausgesetzte Zertifikate oder Zertifikate, bei denen die Gefahr besteht, dass sie ausgesetzt werden,
berechtigen den Kunden nicht zum "Transfer von anderen Stellen". Offene Nichtkonformitaten sollten vor
der Annahme mit der vorherigen Zertifizierungsstelle und der Organisation geklart werden.

Die Dokumentation der Pre-Transfer Prifung erfolgt in P111-F-011.
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Nach erfolgtem Zertifikats-Transferverfahren werden die Folgeaudits durch das Projekt-Management
Team eingeplant, wie bei der bisherigen Zertifizierungsstelle vorgesehen. Das nach dem Pre-Transfer-
Verfahren ausgestellte Zertifikat der Zertifizierungsstelle TUV NORD CERT hat die gleiche Laufzeit, wie
das Zertifikat der bisherigen Zertifizierungsstelle.

4. ZERTIFIZIERUNG VON UNTERNEHMEN MIT MEHREREN STANDORTEN (MULTI-
SITE)

Die Zertifizierungsverfahren kénnen sich nicht anhand einer Stichprobe von Standorten auf mehrere
Standorte einer Organisation erstrecken, sodass im Rahmen der Zertifizierung bei einer Organisation mit
mehreren Standorten grundsatzlich alle an der Aufbereitung von Medizinprodukten im Geltungsbereich
der Zertifizierung beteiligten Standorte auditiert werden muissen.

Voraussetzungen fiir die Multisite-Zertifizierung:

Eine Organisation mit mehreren Standorten braucht keine einzelne juristische Person zu sein, allerdings
mussen alle Standorte eine rechtliche oder vertragliche Verbindung mit der Zentrale der Organisation
haben und einem gemeinsamen Managementsystem unterliegen, das durch die Zentrale festgelegt und
eingerichtet wird und regelméaRiger Uberwachung sowie internen Audits durch die Zentrale unterliegt.
Dies bedeutet, dass die Zentrale das Recht besitzt, von den Standorten zu fordern,
KorrekturmafRnahmen umzusetzen, wenn diese an einem Standort erforderlich sind.

m Die Prozesse miissen an allen Standorten im Wesentlichen gleichartig sein und mit ahnlichen
Methoden und Verfahren durchgefihrt werden.

m Das Managementsystem der Organisation muss unter einem zentral kontrollierten Plan zentral
verwaltet werden und einer zentralen Managementbewertung unterliegen. Alle zugehorigen
Standorte (einschlieBlich der zentralen Verwaltungsfunktion) missen dem internen Auditprogramm
der Organisation unterliegen und in Ubereinstimmung mit diesem Programm auditiert werden.

m Es muss nachgewiesen werden, dass die Zentrale der Organisation ein Managementsystem in
Ubereinstimmung mit der maRgeblichen Managementsystem-Norm, der das Audit unterliegt,
eingerichtet hat und dass die gesamte Organisation die Anforderungen der Norm erfllt.

m Die Organisation muss ihre Fahigkeit, Daten von allen Standorten einschliellich der zentralen
Verwaltungsfunktion und deren Fuhrung zu sammeln und zu analysieren, nachweisen und
erforderliche organisatorische Veranderungen veranlassen:

m  Managementbewertung,

m Beschwerden,

m Bewertung der Korrekturmaflinahmen,

m  Planung interne Audits und Bewertung der Ergebnisse,
m rechtliche Anforderungen.

Der Abschluss einer Vereinbarung zwischen Auftraggeber und Zertifizierungsstelle, die an allen
Niederlassungen/Produktionsstatten rechtlich durchsetzbar ist.
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