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1. Geltungsbereich

Diese «Besonderen Geschaftsbedingungen» gelten fur die zwischen der
SQS und ihren Auftraggebern geschlossenen Vertrdge, soweit nichts
anderes schriftlich vereinbart oder gesetzlich vorgeschrieben ist. Im
folgenden Text werden Audits und Konformitdtsbewertungsverfahren
als «Begutachtung», Audit- und Priifberichte als «Berichte» sowie die
Zertifizierungsdokumente, Zertifikate und Bescheinigungen als «Be-
scheinigung» bezeichnet.

1.1 Medizinprodukteverordnung (SR 812.213)

Die SQS ist Bezeichnete Stelle fiir die Medizinprodukteverordnung (SR
812.213) (Kennnummer: 1250). Fiir Verfahren im Rahmen der Verord-
nung gelten die aktuellen gesetzlichen Bestimmungen sowie die
Regeln fur die Bezeichnung.

2. Konformitdtsbewertungsverfahren

2.1 Begutachtung von Technischen Dokumentationen inklusive
Klinischer Bewertungen
Die SQS prift Technische Dokumentationen geméss MepV (812.213)
mit dem Ziel, die Erfillung der Anforderungen der Verordnung an
das Produkt sowie die Erfiillung der Dokumentationsanforderungen
des Herstellers zu ermitteln. In die Begutachtung werden sowohl
technische als auch klinische Experten eingebunden. Der Auftragge-
ber erhalt einen Bericht Uiber den Abschluss der Begutachtung sowie
gegebenenfalls eine entsprechende Bescheinigung. Die SQS ist bei
ihrer Begutachtung unabhdngig, unparteilich, neutral sowie objektiv
und stellt sicher, dass auch an der Begutachtung beteiligtes Personal
unabhéngig, unparteilich, neutral sowie objektiv bei der Begutach-
tung ist und mit den im Rahmen der Begutachtung gewonnenen In-
formationen strikt vertraulich umgeht.
Die zur Begutachtung angeforderten Unterlagen miissen der SQS in
deutscher oder englischer Sprache vorgelegt werden. Massgebend ist
dabei die Sprachkenntnis des Auditorenteams, allenfalls kann eine
Ubersetzung ins Englische verlangt werden.

2.2 Begutachtung von Managementsystemen

Die SQS begutachtet das Managementsystem des Auftraggebers oder
Teile davon mit dem Ziel, die Konformitdt zur MepV, einschliesslich
der Wirksamkeit des Systems, festzustellen.

Die Begutachtung der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsys-
tems erstreckt sich auch auf die produktspezifischen Dokumente,
Verfahren und sonstigen Belange. Hiertiber erhdlt der Auftraggeber
einen Bericht und gegebenenfalls eine entsprechende Bescheinigung.
Die SQS ist bei ihrer Begutachtung unabhéngig, unparteilich, neutral
und objektiv. Begutachtungen von Managementsystemen werden am
Ort der Leistungserbringung des Auftraggebers durchgefiihrt. Allen-
falls werden auch seine Lieferanten und Unterauftragnehmer in die
Begutachtung miteinbezogen. Art, Umfang und Termine zum Verfah-
ren vereinbaren die Parteien gesondert. Werden bei einer Begutach-
tung Abweichungen von den Forderungen des Regelwerks festge-
stellt, sind die Korrekturmassnahmen innerhalb der vom
SQS-Verfahren bzw. der regelwerkspezifischen Anforderung vorgege-
benen bzw. einer angemessenen, vereinbarten Frist nachweislich
vom Auftraggeber umzusetzen, bevor eine Bescheinigung ausgestellt
bzw. aufrechterhalten werden kann (siehe auch Punkt 7).

Vorgehen Konformitdtsbewertungsverfahren nach Verordnung (EU) 2017/745
Anh. X in Kombination mit Anh. XI, Teil B:

Die SQS ist fir Konformitdtsbewertungen auf der Grundlage einer
Baumusterprifung (Anhang X) nicht benannt und fiihrt diese
Bewertung nicht durch.

3. Auswahl des an der Begutachtung beteiligten
Personals

Die Auswahl und Anzahl der einzusetzenden Begutachter obliegt der
SQS. Sie benennt die Begutachter und stellt dem Auftraggeber auf
Anfrage deren Kurzbiographien zur Verfigung. Die SQS verpflichtet
sich, nur Begutachter einzusetzen, die aufgrund ihrer fachlichen
Qualifikation, ihrer Erfahrungen und ihrer persénlichen Fihigkeiten
fir den Auftrag geeignet sind. Sie sind fiir die Durchfithrung des Kon-
formitatsbewertungsverfahrens zugelassen und verfiigen iber ange-
messene Kenntnisse im Tatigkeitsbereich des Auftraggebers. Der Auf-
traggeber ist berechtigt, die von der SQS vorgeschlagenen Begutachter
mit Angabe von Griinden abzulehnen. In diesem Fall unterbreitet die
SQS einmal einen neuen Vorschlag. Die Berechtigung zur Ablehnung
steht dem Auftraggeber zu Beginn des Verfahrens oder bei einem
Wechsel der Begutachter zu. Der Auftraggeber ist verpflichtet, der SQS
zu melden, sofern einer der Begutachter in seinem Betrieb beratend
tatig war bzw. ist. Sollten die Begutachter vom Auftraggeber abgelehnt
werden, muss dies innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe des Be-
wertungsteams erfolgen.

Fur den Fall, dass ein Begutachter unmittelbar vor oder wahrend der
Begutachtung ausfillt, vereinbaren beide Parteien das weitere Vorgehen.
Die Vorgehensweise in diesen «Besonderen Geschéftsbedingungen»
bleibt hiervon unberthrt.

4. Rechte und Pflichten der SQS

4.1 Vertraulichkeit und Datenschutz

Die SQS verpflichtet sich Uber alle Angelegenheiten des Auftrag-
gebers, die ihr im Zusammenhang mit ihrer Tétigkeit beim Auftrag-
geber oder durch Mitteilungen Dritter (z.B. Beschwerdefiihrer, Behorden)
bekannt werden, Stillschweigen zu bewahren, gleichwohl ob es sich
dabei um Interna des Auftraggebers selbst oder um dessen Ge-
schaftsverbindungen handelt. Gleiches gilt fir miindliche und schrift-
liche Ergebnisse aus den Begutachtungen. Informationen an Dritte
leitet die SQS nur mit schriftlichem Einverstdndnis des Auftraggebers
weiter. Informationen und Unterrichtungspflichten geméss der
Punkte 4.2 und 4.7 bleiben hiervon unberiihrt. Die SQS bewahrt Auf-
zeichnungen aus Begutachtungen, Bewertungen und Entscheidun-
gen gemass den internen SQS-Vorgaben auf. Diese Verpflichtungen
gelten auch fir die Zeit nach Beendigung des Vertragsverhalt-
nisses.
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4.2 Notifizierung

Die SQS ist durch ihre Notifizierung nach MepV (SR 812.213)
berechtigt, Berichte und Bescheinigungen nach dieser Verordnung zu
erstellen.

Entsprechend ihrer Verpflichtungen ermdglicht die SQS Mitarbeitenden
oder Experten von zustdndigen Behdrden und Vertretern der Kommis-
sion die Teilnahme an Begutachtungen, damit sich diese von der ord-
nungsgemassen Durchfiihrung der Begutachtungen tberzeugen kon-
nen.

Die SQS gewahrt diesen Stellen und Beho¢rden Einblick in eigene
Unterlagen sowie in die Daten des Auftraggebers, soweit dies fur das
Benennungsverfahren notwendig ist. Die Mitarbeitenden dieser Stellen
und Behorden werden zur Verschwiegenheit verpflichtet. Soweit die
MepV es ausdriicklich fordert, werden kundenbezogene Daten und Be-
gutachtungsergebnisse an diese Stellen und Behorden weitergegeben.
Durch den Vertragsabschluss stimmt der Auftraggeber einer moglichen
Teilnahme von Mitarbeitenden der zustdndigen Stellen und Behdrden
an der Begutachtung in seiner Organisation sowie der Einsichtnahme
in die Produktdokumentationen zu und stellt deren Zutritt zu seinen
Betriebsstdtten und den Betriebsstitten seiner Lieferanten und Unter-
auftragnehmern sicher.

4.3 Haftung und Haftungsbeschrédnkung

Die SQS haftet, auch fiir ihre Hilfspersonen (wie Begutachter), nur
fur Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit sowie nur fiir direkte Schaden.
Jede weitergehende Haftung ist, soweit gesetzlich zuldssig, ausge-
schlossen.

4.4 Konformitdt durch den Auftraggeber

Die SQS verifiziert durch regelmaéssige Begutachtungen die Konformitat
durch den Auftraggeber betreffend Anforderungen der MepV (SR
812.213).

Erhdlt die SQS Informationen von Dritten, die Zweifel Uber die
Konformitdt begriinden, hat sie das Recht, zusatzliche, kurzfristig
angekiindigte ausserplanmaéssige Begutachtungen durchzufihren.

4.5 Vereinbarung von Terminen

Die SQS und der Auftraggeber vereinbaren Begutachtungstermine
moglichst langfristig. Die Termine werden schriftlich bestatigt bzw.
sind im Bewertungsbericht angegeben. Kann auf Veranlassung des
Auftraggebers ein bestédtigter Termin nicht wahrgenommen werden,
so kann die SQS die durch die Vorbereitung des Termins tatsédchlich
entstandenen Aufwendungen in Rechnung stellen.

4.6 Unangekiindigte Audits

Bei Verfahren im Rahmen der MepV (SR 812.213) hat die SQS die
Pflicht, zusétzliche unangekiindigte Audits durchzufiihren. Die unan-
gekiindigten Audits werden bei Bedarf auf die Unterauftragnehmer er-
weitert.

Der Auftraggeber ermoglicht die Durchfithrung unangekiindigter
Audits mittels schriftlicher Vereinbarungen mit seinen Lieferanten
oder Unterauftragnehmern. Im Falle von Begutachtungen aus beson-
derem Anlass sowie bei unangekiindigten Audits wird das Auditteam
mit besonderer Sorgfalt ausgewdhlt, da der Auftraggeber hier keine
Gelegenheit hat, gegen Mitglieder des Auditteams Einwand zu
erheben. Die hierdurch entstehenden Kosten tragt der Auftraggeber.
Um der SQS eine angemessene Planung der unangekindigten Audits
zu ermoglichen, verpflichtet sich der Auftraggeber seine Betriebs-
ferien und Produktionszeiten sowie die seiner Lieferanten mitzu-
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teilen. Wird versdumt, der SQS diese Zeiten zu melden und ein unan-
gekiindigtes Audit falltin diesen Zeitraum, so dass es nicht durchgefiihrt
werden kann, muss die Bescheinigung bzw. missen die Bescheini-
gungen ausgesetzt werden.

4.7 Unterrichtungspflichten als Bezeichnete Stelle

Als Bezeichnete Stelle fiir die MepV kommt die SQS den Bestimmun-
gen zur Unterrichtungspflicht nach.

Die SQS meldet der Swissmedic die von ihr ausgestellten, gednder-
ten, ergdnzten, ausgesetzten, eingeschrankten, widerrufenen oder
verweigerten Bescheinigungen unter Angabe der betroffenen Medi-
zinprodukte.

Die SQS gibt auf Anfrage den anderen Bezeichneten Stellen die aus-
gesetzten, widerrufenen oder verweigerten Bescheinigungen unter
Angabe der betroffenen Medizinprodukte bekannt. Auf Anfrage stellt
sie weitere relevante Informationen zur Verfiigung.

Hierzu gilt das Einverstdndnis des Auftraggebers als erteilt.

4.8 Mitteilung {iber Anderungen
Die SQS informiert den Auftraggeber rechtzeitig tiber alle Anderungen
in ithren Anforderungen an das Konformitdtsbewertungsverfahren.

4.9 Dauer eines Konformititsbewertungsverfahrens

Ein Konformitdtsbewertungsverfahren zur initialen Zertifizierung
oder Re-Zertifizierung (inklusive Bewertung der Technischen Doku-
mentation und Vor-Ort-Audits) darf maximal 18 Monate dauern und
maximal 2 Nachreichungen zur Technischen Dokumentation auf-
grund von Fragen der SQS beinhalten. Uberschreitet das Verfahren
diese Vorgaben, muss es abgebrochen werden. Nach Abbruch des
Verfahrens kann ein erneuter Antrag frithestens nach 6 Monaten
gestellt werden. Bei Uberwachungsbewertungen dirfen der SQS
analog maximal 2 Antworten zur Behebung einer Abweichung
eingereicht werden.

5. Rechte und Pflichten des Auftraggebers

5.1 Managementsystem

Der Auftraggeber muss ein dokumentiertes Managementsystem
einflihren und wirksam aufrechterhalten, das die Anforderungen der
MepV erfillt. Um die Konformitdt und Wirksamkeit des Management-
systems dauerhaft sicherzustellen, sind die hierfiir notwendigen Mass-
nahmen durchzufiihren und zu dokumentieren.

5.2 Darlegungspflicht

Der Auftraggeber stellt sicher, dass der SQS alle fir die Erfiillung des
Auftrages notwendigen Informationen und die erforderlichen Raum-
lichkeiten zuganglich sind. Er verpflichtet seine von ihm benannten
Beauftragten und Mitarbeitenden, den Begutachtern rechtzeitig,
wahrheitsgeméss und vollstdndig Auskunft iber alle Vorgdnge zu
erteilen, die fur die Begutachtung von Bedeutung sein konnen. Der
SQS miussen auf Anfrage alle Aufzeichnungen tber Beanstandungen
und deren Korrekturmassnahmen vorgelegt werden. Fiir Produkte der
Klasse III oder implantierbare Produkte verpflichtet sich der Auftrag-
geber, den regelmdssig aktualisierten Bericht Uber die Sicherheit
gemadss Artikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745 der SQS vorzulegen.
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5.3 Mitteilung tiber Anderungen

Der Auftraggeber ist verpflichtet, Plane fiir Anderungen am Qualitéts-
managementsystem oder der hiervon erfassten Produktpalette,
Anderungen am genehmigten Produkt (inklusive Auslegung, bestim-
mungsgemadsse Verwendung oder den Angaben zum Produkt und
Stoffen, die im Produkt enthalten oder fiir die Herstellung des Produkts
verwendet werden und unter die besonderen Verfahren geméss
Abschnitt 4.5.6 der Verordnung (EU) 2017/745 fallen) oder andere
Anderungen, welche die Konformitit zur MepV beeinflussen kénnen,
zur vorherigen Genehmigung der Anderung der SQS vorzulegen (SQS-
Formular 8041). Dazu gehoren sédmtliche einschldgigen Informationen
beziiglich dieser Anderungen.

5.4 Vertraulichkeit und Verschwiegenheit

Der Auftraggeber ist berechtigt, die SQS-Berichte vollstindig weiterzugeben.
Eine auszugsweise Weitergabe ist nicht gestattet. Die dem Auftraggeber
von der SQS {iberlassenen Unterlagen - einschliesslich der SQS-
Garantiemarke - sind urheberrechtlich geschiitzt. Der Auftraggeber er-
kennt ausdriicklich an, dass alle ihm von der SQS Uibergebenen oder zur
Einsicht Uberlassenen Unterlagen Eigentum der SQS bleiben und ver-
pflichtet sich, diese nur intern zu verwenden, Dritten nicht zuganglich zu
machen oder fiir andere als die vereinbarten Zwecke zu nutzen. Der Auf-
traggeber ist verpflichtet, die ihm unter dieser Vereinbarung zugéanglich
gemachten Informationen und Kenntnisse liber Angelegenheiten der SQS
und deren Begutachter vertraulich zu behandeln. Diese Verpflichtung
bleibt tiber das Ende der Vereinbarung hinaus bestehen.

Der Auftraggeber verpflichtet seine Erfiillungs- und Verrichtungsgehilfen
entsprechend.

5.5 Unabhingigkeit der Begutachtung

Die SQS stellt durch ihre Prozesse sicher, dass nur unabhingige und
unparteiliche Begutachter flir die jeweiligen Auftrige eingesetzt werden.
Hat der Auftraggeber dennoch einen Einspruch zur Unabhangigkeit und
Unparteilichkeit der SQS-Begutachtungen oder sieht er diese gefdhrdet,
so ist er verpflichtet, dies vor Erhalt dieser Dienstleistungen der SQS
mitzuteilen. Ebenso ist er verpflichtet, alles zu unterlassen, was die Un-
abhéngigkeit und Unparteilichkeit der Begutachter und weiteren SQS-
Mitarbeitenden beeintrdchtigen kénnte. Dies gilt besonders flir Angebote
fir Beratungstatigkeit, Anstellung und Auftrage auf eigene Rechnung,
gesonderte Honorarabsprachen oder sonstige geldwerte Zuwendungen.
Falls dem Auftraggeber vor, wahrend oder nach der Begutachtung
Umstande bekannt werden, welche die Unabhéngigkeit und Unpartei-
lichkeit einer Begutachtung durch die SQS beeintréchtigen, beeintrach-
tigt haben oder beeintrdchtigen konnten, ist er verpflichtet, die SQS dar-
tUber unverziiglich zu informieren. Die SQS ist verpflichtet, alle
SQS-Mitarbeitenden und Begutachter vom Zertifizierungsprozess aus-
zuschliessen, wenn ihre Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit nicht ge-
wahrleistet sind. Der Auftraggeber nimmt zur Kenntnis, dass es im Falle
eines solchen Ausschlusses von SQS-Mitarbeitenden und Begutachtern
zu Verzogerungen bei den SQS-Begutachtungen kommen kann, fir
deren Folgen die SQS nicht haftbar gemacht werden kann.

6. Leistungen und vertragliche Bedingungen

Der Auftraggeber erkennt die Allgemeinen Geschaftsbedingungen
(Reglement fiir «SQS-Dienstleistungen und -Garantiemarken», das
Produkte-Regulativ «SQS-Zertifiziertes/-Bewertetes Managementsystem»
sowie die Pramien- und Gebihrenordnung in der jeweils giiltigen Fas-
sung als ergdnzende Vertragsbestandteile an, soweit vertraglich nicht
anders vereinbart. Im Falle eines Widerspruchs gehen diese Besonde-
ren Geschéftsbedingungen vor.
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Der Auftrag wird abschnittsweise (periodisch) oder nach Leistungs-
erbringung abgerechnet. Eine Verrechnung mit nicht durch die SQS
anerkannten oder nicht rechtskraftig festgestellten Forderungen des
Auftraggebers ist ausgeschlossen.

7. Bescheinigungen und Garantiemarken

7.1 Ausstellung und Nutzung
Die SQS ist verpflichtet, bei Erfillung aller Anforderungen der
MepV und vertraglichen Verpflichtungen die entsprechenden Be-
scheinigungen auszustellen und dem Auftraggeber auszuhandigen.
Die Entscheidung zur Erteilung, Aussetzung, Einschrinkung oder
zum Widerruf von Bescheinigungen obliegt allein der SQS. Grundlage
ist der Bericht inklusive der darin ausgesprochenen Empfehlung der
Begutachter und Final Reviewer. SQS-Bescheinigungen fir Medizin-
produkte haben eine Gultigkeit von maximal 5 Jahren, beginnend
frithestens mit der Feststellung der Konformitdt bei der Entschei-
dungsfindung. Bescheinigungen und Garantiemarken dirfen zur
Werbung eingesetzt werden. Diese Nutzung ist auf den Geltungsbe-
reich und die Geltungsdauer der Bescheinigung beschrénkt. Beim
Verweis auf die Bescheinigung und bei der Nutzung der Garantie-
marke darf im Zeichen selbst oder im dazugehorigen Begleittext
keine Mehrdeutigkeit bestehen. Der Auftraggeber beschrankt einen
solchen Verweis explizit auf den Geltungsbereich der bestehenden
Bescheinigung. Die Garantiemarke darf nicht unmittelbar auf einem
Produkt, auf Laborprifberichten, Kalibrierscheinen, Inspektionsbe-
richten angebracht oder in einer beliebigen anderen Weise verwen-
det werden, durch die der Eindruck entstehen konnte, dass sie sich
auf die Konformitét eines Produktes mit dem zugrunde gelegten Re-
gelwerk bezieht. Die SQS ist verpflichtet, im Rahmen ihrer Mdéglich-
keiten, auf die korrekte Verwendung zu achten. Der Auftraggeber
verpflichtet sich,

a) die Anforderungen der SQS bei Verweis auf den Konformitéts-
bewertungsstatus in Kommunikationsmedien und in Werbemedien
einzuhalten,

b) keine irrefiihrenden Angaben beziiglich seiner Zertifizierung zu
machen oder seinerseits zu gestatten,

c) Bescheinigungen oder Teile davon nicht in irrefithrender Weise
zu verwenden oder solche Verwendung zu gestatten,

d) alle Werbematerialien zu dndern, wenn der Geltungsbereich der
Zertifizierung reduziert oder eingeschrankt wurde,

e) nicht stillschweigend anzudeuten, dass die Zertifizierung fir
Tatigkeiten ausserhalb des Geltungsbereiches gultig ist,

f) die Zertifizierung nicht in einer Art und Weise zu verwenden, die
die SQS und/oder das Begutachtungssystem in Misskredit bringt.

Bescheinigungen und Garantiemarken dirfen nicht auf andere
Organisationen Ubertragen werden. Nach Aussetzung oder Zurtck-
ziehung einer Bescheinigung muss der Auftraggeber jede Werbung
mit der Bescheinigung unverziiglich einstellen. Der Auftraggeber
verpflichtet sich zur Riickgabe der Bescheinigung nach der Zurtck-
ziehung. Ein Zuriickbehaltungsrecht ist ausgeschlossen. Nachdrucke
und Verdnderungen der SQS-Bescheinigungen und -Garantiemarken
diirfen nur von Personen vorgenommen werden, die von der SQS dazu
ermdchtigt sind.

7.1.1 Verwendung der CE-/MD-Kennzeichnung
Die gesetzlichen Regelungen zur Kennzeichnung der Produkte sind vom
Auftraggeber einzuhalten.

7.2 Abgelehnte Zertifizierung

Gesetzliche und/oder normative Anforderungen mussen nachweislich
und wirksam erfillt sein, bevor die Zertifizierung erfolgen kann. Die
SQS kann Bescheinigungen nur ausstellen, wenn nach der Begut-
achtung (Erst- oder Re-Zertifizierung) die Voraussetzungen dafiir er-
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fullt sind. Bei Nichterfiillung dokumentieren die Begutachter die Man-
gel in einem Abweichungsbericht oder geben die Auflagen bekannt,
deren Erfillung zur Ausstellung einer Bescheinigung notwendig sind.
Erforderlichenfalls wiederholt die SQS die Begutachtung ganz oder
teilweise. Die Kosten hierfiir werden entsprechend der gultigen
Preisliste nach Aufwand berechnet. Insgesamt darf eine Abweichung
zweimal nachbegutachtet werden. Wurden die Mangel nicht termin-
gerecht behoben oder sind auch nach der Nachbegutachtung die
Voraussetzungen flir eine Bescheinigungsausstellung nicht gegeben, wird
die Zertifizierung abgelehnt und das Konformititsbewertungsverfahren
mit einem Bericht ohne Ausstellung einer Bescheinigung abgeschlossen.

7.3 Aufrechterhaltung

Mindestens einmal innerhalb von 12 Monaten wird eine Vor-Ort-
Begutachtung zur Aufrechterhaltung der Zertifizierung durchgefithrt.
Wird bei dieser Begutachtung festgestellt, dass Forderungen des
zugrunde liegenden Regelwerkes nicht erfillt sind, miissen Korrek-
turmassnahmen innerhalb der vom SQS-Verfahren bzw. der regel-
werkspezifischen Anforderung vorgegebenen — bzw. einer angemes-
senen, vereinbarten Frist nachweislich wirksam umgesetzt sein,
damit die Zertifizierung aufrechterhalten werden kann. Siehe hierzu
auch Punkt 4.9.

Zur Aufrechterhaltung werden je nach Produktklassifizierung weitere
Uberwachungsbewertungen durchgefithrt. Hierzu zéhlen Bewertungen
der Technischen Dokumentation, PSUR Reviews, Auswertung von
Vigilanzdaten und Marktiberwachungstatigkeiten. Werden bei
diesen Begutachtungen Abweichungen von den Anforderungen der
MepV festgestellt, behélt sich die SQS das Recht vor, die ausgestellten
Bescheinigungen auszusetzen oder zu widerrufen.

Bei Konformitédtsbewertungsverfahren fir Produkte der Klasse I1a, IIb
oder Il ist der Antragsteller verpflichtet, den gemass Verordnung (EU)
2017/745 erstellten regelmdssig aktualisierten Bericht Uber die
Sicherheit der SQS zur Verfiigung zu stellen.

Vor Ablauf der Gultigkeit der Zertifizierung wird eine Re-Zertifizierung
durchgefiihrt. Fir die Erneuerung der Bescheinigung gelten die
gleichen Bedingungen wie fiir die Ausstellung der Bescheinigung.

7.4 Ergdnzung des Geltungsbereiches

Ergeben sich wihrend der Giltigkeit einer Zertifizierung Anderungen,
die es erforderlich machen, den Geltungsbereich zu ergdnzen (z.B.
weitere Standorte, Produktlinien, Tatigkeiten), kann der Geltungs-
bereich auf Antrag des Auftraggebers ergdnzt werden. Es ist dabel
moglich, dass eine weitere Begutachtung oder ein komplettes
Konformitdtsbewertungsverfahren durchgefihrt werden muss. Die
Kosten werden vom Auftraggeber getragen.

Fur die Erganzung der Bescheinigung gelten die gleichen Bedingungen
wie fur die Ausstellung der Bescheinigung.

7.5 Einschrinkung des Geltungsbereiches

Die SQS ist berechtigt, den Geltungsbereich der erteilten Bescheini-

gungen einzuschranken, wenn der Auftraggeber seine vertraglichen

Pflichten der SQS gegentiber nachweislich verletzt, besonders wenn

a) Korrekturmassnahmen am Managementsystem in Bezug auf den
einzuschréankenden Geltungsbereich der Zertifizierung nicht
innerhalb der vereinbarten Fristen nachweislich wirksam umge-
setzt wurden (siehe auch Punkte 7.2 und 7.3),

b) die SQS nicht vor deren Umsetzung tiber Anderungen am Manage-
mentsystem und andere Anderungen informiert wurde, die die
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Konformitdt mit dem der Begutachtung zugrunde gelegten
Regelwerk beeinflussen (siehe auch Punkt 5.3),

c) ein zertifiziertes Produkt nicht mehr durch die MepV (SR 812.213)
erfasst wird,

d)ein Medizinprodukt einer anderen Klasse/Kategorie zugeordnet
wird und die SQS keine Zulassung fur die Begutachtung des Pro-
dukts oder das entsprechende Konformitdtsbewertungsverfahren
besitzt,

e)das Medizinprodukt die vom Hersteller angegebene Zweck-
bestimmung nicht erfiillt (siehe auch Punkte 7.2 und 7.3),

f) die Voraussetzungen in Bezug auf den einzuschrdnkenden
Geltungsbereich der Zertifizierung, die zur Erteilung der Bescheini-
gung gefithrt haben, nicht mehr gegeben sind.

Vor der Entscheidung Uiber die Einschrankung des Geltungsbereiches

der Zertifizierung wird der Auftraggeber von der SQS angehort, es sei

denn, dass eine solche Anhérung angesichts der Dringlichkeit der zu
treffenden Entscheidung nicht moglich ist. Die Einschrankung der

Zertifizierung wird zundchst befristet. Werden die geforderten

Massnahmen innerhalb der festgesetzten Frist nachweislich

wirksam umgesetzt, wird die Einschrankung des Geltungsbereiches

der Zertifizierung wieder aufgehoben.

Nach Einschrankung des Geltungsbereiches einer Zertifizierung

muss der Auftraggeber die Nutzung der Bescheinigung(en) in Bezug

auf die weggefallenen Teile des Geltungsbereiches unverziiglich ein-
stellen und wahrend des gesamten Zeitraums der befristeten Ein-
schrankung eine solche Nutzung unterlassen. Nach endgtiltiger Ein-
schrankung (d. h. nach Ablauf der Befristung) wird die eingeschrankte

Bescheinigung des Auftraggebers entsprechend revidiert. Die SQS haf-

tet nicht fiir Kosten, die dem Auftraggeber durch die Einschrankung

des Geltungsbereiches der Zertifizierung und deren Folgen entstehen.

7.6 Aussetzung

Die SQS ist berechtigt, die erteilte Bescheinigung zeitlich befristet

auszusetzen, wenn der Auftraggeber die Aussetzung beantragt oder

seine vertraglichen Pflichten der SQS gegentiber nachweislich verletzt,
besonders wenn

a) die Konformitdt des Managementsystems mit dem zugrunde geleg-
ten Regelwerk nicht gewahrleistet ist, diese aber durch entspre-
chende Korrekturmassnahmen innerhalb angesetzter Fristen wie-
derhergestellt werden kann

b) das Medizinprodukt die vom Hersteller angegebene Zweckbestim-
mung nicht erfillt (siehe auch Punkte 7.2 und 7.3),

c) die von der SQS vorgeschlagenen Termine der Begutachtung zur
Aufrechterhaltung der Zertifizierung oder Re-Zertifizierung nicht
wahrgenommen werden kénnen und dadurch die Frist von max. 12
Monaten iiberschritten wird (siehe auch Punkt 7.3),

d)die SQS nicht vor deren Umsetzung tiber Anderungen am Manage-
mentsystem und andere Anderungen informiert wurde, die die Kon-
formitdt mit dem der Begutachtung zugrunde gelegten Regelwerk
beeinflussen (siehe auch Punkt 5.3),

e) eine SQS-Bescheinigung oder -Garantiemarke in irrefithrender Weise
verwendet wurde (siehe auch Punkt 7.1),

f) die mit der SQS vereinbarten finanziellen Verpflichtungen nicht
erfiillt werden,

g) die Voraussetzungen, die zur Erteilung der Bescheinigung(en) gefithrt
haben, nicht mehr gegeben sind,

h)der Auftraggeber seinen Darlegungspflichten nicht nachkommt
(siehe auch Punkt 5.2).



Besondere Geschiftsbedingungen
I

Vor der Entscheidung tiber die Aussetzung der Bescheinigung wird der
Auftraggeber von der SQS angehdrt, es sei denn, dass eine solche Anho-
rung angesichts der Dringlichkeit der zu treffenden Entscheidung nicht
moglich ist. Werden die geforderten Massnahmen gegebenenfalls in-
nerhalb einer festgesetzten Frist nachweislich wirksam umgesetzt,
wird die Bescheinigung wieder eingesetzt.

Nach Aussetzung einer Bescheinigung muss der Auftraggeber die
Nutzung der Bescheinigung unverziiglich einstellen und wahrend des
gesamten Zeitraums der Aussetzung eine solche Nutzung unterlassen.
Die SQS haftet nicht fiir Kosten, die dem Auftraggeber durch
Aussetzung von Bescheinigungen und deren Folgen entstehen.

7.7 Zuriickziehung

Die SQS ist berechtigt, Bescheinigungen zuriickzuziehen, wenn

a) eine Frist fiir die Aussetzung der Bescheinigung abgelaufen ist,

b) der Auftraggeber nach Aussetzung der Bescheinigung weiterhin mit
der Zertifizierung wirbt oder die Bescheinigung anderweitig nutzt,

c) der Auftraggeber seine Zertifizierung in einer Form anwendet, die die
SQS in Verruf bringt,

d)die Voraussetzungen, die zur Erteilung der Bescheinigung gefithrt
haben, nicht mehr gegeben sind oder der Auftraggeber nicht bereit
ist, Abweichungen zu beseitigen,

e) der Auftraggeber das Vertragsverhiltnis mit der SQS wirksam beendet,

f) die Konformitit des Managementsystems mit dem zugrunde gelegten
Regelwerk nicht gewadhrleistet ist,

g) das zertifizierte Produkt nicht mehr durch die MepV (SR 812.213) er-
fasst wird,

h)das Medizinprodukt einer anderen Klasse/Kategorie zugeordnet wird
und die SQS keine Zulassung fiir die Begutachtung des Produkts oder
das Konformitatsbewertungsverfahren besitzt,

i) das Medizinprodukt nicht mehr die grundlegenden Anforderungen
der MepV erfiillt und somit Patienten, Anwender oder Dritte erhebli-
chen Risiken ausgesetzt wiirden,

j) das Medizinprodukt die vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung
nicht erfillt und die festgestellten Méngel nicht innerhalb einer vor-
gesehenen und angemessenen Frist beseitigt werden koénnen (siehe
auch Punkte 7.2 und 7.3),

k) vertragliche Verpflichtungen seitens des Auftraggebers nicht einge-
halten werden. Dies betrifft insbesondere auch die Meldung von
Vorkommnissen im Zusammenhang mit Medizinprodukten an die
zustandigen Behorden und an die SQS.

Vor der Entscheidung iber die Zurtickziehung der Bescheinigung wird

der Auftraggeber von der SQS angehort, es sei denn, dass eine solche

Anhorung angesichts der Dringlichkeit der zu treffenden Entscheidung

nicht moglich ist.

Nach Zuruckziehung einer Bescheinigung muss der Auftraggeber die

Nutzung der Bescheinigung unverziiglich und endgiiltig einstellen.

Die SQS haftet nicht fiir Kosten, die dem Auftraggeber durch Zurtick-

ziehung der Bescheinigung und deren Folgen entstehen.

8. Einspruch

Einspriiche des Auftraggebers gegen den Zertifizierungsentscheid
der SQS kénnen mit dem Beschwerdeformular (www.sgs.ch) online
eingereicht werden (vgl. Reglement, Ziff. 6.7, 1. Satz). Die eingereichten
Informationen des Einsprechers werden in der SQS aufgezeichnet
und strikt vertraulich gehalten.

Die SQS analysiert den Einspruch, iberprift insbesondere die
Konformitdt mit den geltenden Anforderungen und fallt einen Ent-
scheid. Das Ergebnis wird dem Auftraggeber schriftlich mitgeteilt.
Akzeptiert der Auftraggeber den Einspruchs-Entscheid der SQS nicht,
so steht ihm die Anrufung der SQS-Aufsichtskommission zur Ver-
mittlung bzw. der Rechtsweg offen (Reglement, Ziff. 6.7, 2. — 6. Satz,
mit Vorbehalt von Reglement, Ziff. 5).
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9. Rekurs

Entscheide der SQS betreffend Nicht-Erteilung oder Entzug einer
Bescheinigung/Bewertung bzw. die Verweigerung des Gebrauchs-
rechts der Garantiemarken kénnen ausschliesslich mittels Rekurs an
die SQS-Aufsichtskommission angefochten werden (Reglement, Ziff. 5).

10. Dauer und Beendigung

Die Vereinbarung wird mit Auftragserteilung fir jeweils einen
Konformitdtsbewertungszyklus von 5 Jahren geschlossen. Der
Auftraggeber kann ohne Angabe besonderer Griinde mit einer Frist
von drei Monaten schriftlich kiindigen. Im Falle der Kiindigung durch
den Auftraggeber behdlt sich die SQS vor, die bereits erbrachten
Leistungen zu berechnen. Die SQS kann wé&hrend der Dauer des
Konformitatsbewertungszyklus von 5 Jahren nur aus wichtigem
Grund kiindigen, insbesondere bei Nichterfiillung der in den Punkten
4.2,5, 6 und 7 genannten Bedingungen oder bei Aufgabe der Tatigkeit
als Bezeichnete Stelle fiir Medizinprodukte in der Schweiz.

Im Falle der Beendigung eines Konformitdtsbewertungsverfahrens
wird die SQS die Vorgehensweise definieren (z.B. Abverkaufsfristen,
Kennzeichnung, Informationspflicht an die SQS etc.).

11. Gerichtsstand und Rechtswahl

Gerichtsstand ist Bern. Es gilt schweizerisches Recht.

12. Abweichende Vereinbarungen

Abweichende Vereinbarungen oder Nebenabreden bedirfen der
Schriftform. Sollten einzelne Bestimmungen der vertraglichen
Vereinbarungen (siehe Punkt 6) unwirksam sein, bertihrt dies die
Wirksamkeit der Uibrigen Bestimmungen nicht. Die Parteien werden
die unwirksamen Bestimmungen unverziiglich durch solche erset-
zen, die den unwirksamen in ihrem Sinngehalt mdglichst nahe kom-
men.

13. Zusdtzliche Bedingungen

Zusatzlich zu den vorstehenden Bedingungen gelten bei einzelnen
Regelwerken die spezifischen Forderungen in der jeweils giltigen
Version inklusive ihrer ergdnzenden Interpretationen.
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