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Geltungsbereich

Diese Prif- und Zertifizierungsordnung gilt fir séamtliche Produktprifungen und -zertifizierungen,
einschlieBlich UberwachungsmaRnahmen, welche die SLG Prif- und Zertifizierungs GmbH (im
Folgenden: SLG) fur Auftraggeber (im Folgenden: AG) auf Basis der gultigen Gesetze und Normen
durchfuhrt. Sofern zutreffend, sind auRBerdem Akkreditierungs- und/oder Benennungsregeln
einzuhalten.

Verpflichtungen der SLG

Die SLG ist ein unabhéngiger Dienstleister. Die SLG stellt ihre Dienste allen Kunden gleichermalRen
ohne Diskriminierung oder Verzégerung zur Verfiigung.

Die SLG ist verpflichtet, alle ihr zuganglich gemachten Informationen und Geschéaftsgeheimnisse des
AG vertraulich zu behandeln und nur fir den vertraglich vereinbarten Zweck zu verwenden. Die
Verschwiegenheitsverpflichtung besteht auch nach Vertragsbeendigung weiter.

Dem AG ist jedoch bekannt, dass die SLG gegeniber Berechtigten (bspw. Behdrden,
Lenkungsgremium, Akkreditierer, Uberwachungsstellen etc.) verpflichtet ist, verweigerte,
widerrufene, entzogene, eingeschrénkte, ausgesetzte und missbréuchlich verwendete Zertifikate
bekanntzugeben und Dritten Einsicht in die bei der SLG vorhandenen Unterlagen zu gewahren
und/oder Unterlagen an diese (auch in Kopie) herauszugeben. Die Weitergabe von Informationen
und die Herausgabe von Unterlagen an solche Berechtigte stellen keine Verletzung der
Verschwiegenheitsverpflichtung dar.

Die SLG bewahrt samtliche interne und externe Auftragsunterlagen wéhrend der Bearbeitung und
nach Abschluss gemal entsprechender gesetzlicher Vorschriften und relevanter Regularien auf.

Die Zertifizierungsstelle der SLG hat die Pflicht, den Zertifikatsinhaber Gber fir ihn relevante
Anderungen gesetzlicher Vorschriften oder anderweitiger Regularien direkt zu informieren.

Prifordnung

Spétestens mit Vertragsschluss hat der AG der SLG ein oder mehrere Prifmuster der zu prifenden
Sache sowie samtliche fur die Produktprifung erforderlichen Unterlagen zu tbergeben. Hierzu
gehoren insbesondere die im Angebot der SLG sowie in den weiteren Vertragsgrundlagen
genannten Unterlagen.

Samtliche Ubergebene Unterlagen verbleiben bei der SLG. Der AG hat selbst dafiir Sorge zu tragen,
sich Kopien anzufertigen.

Nach Ubergabe des Prufmusters/der Prifmuster und der erforderlichen Unterlagen beginnt das
Prifverfahren. Die Priufauftrdge werden von der SLG grundsatzlich in der Reihenfolge des
Einganges der Antragsunterlagen und Prifmuster bearbeitet.

Die zu prufenden Sachen muissen unter Angabe der Ausfiihrungsart, Strom, Spannung, Leistung
und durch eine Aufbaulbersicht, ggf. Spezifikation des Verwendungszweckes und der Klassifikation
des Produktes, beschrieben sein. Sieht das Zertifizierungsverfahren der SLG eine
Fertigungsiiberwachung  vor, gehért zu den  Antragsunterlagen ein  ausgefillter
Fertigungsstattenfragebogen. Ein Formular kann von der SLG bezogen werden.
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Die Prufungen werden in den Priflaboratorien der SLG, in den Labors ihrer Kooperationspartner
oder beim Hersteller durchgeftihrt. Den konkreten Priifort bestimmt die SLG.

Soweit das Zertifizierungsverfahren der SLG eine Fertigungsiiberwachung vorsieht, erfolgt eine
Erstbesichtigung der Fertigungsstatte durch die SLG auf Kosten des AG, um zu prifen, ob die
Betriebsstatten technisch und personell so eingerichtet und geleitet sind, dass die Aufrechterhaltung
einer gleichbleibenden Qualitat und die Ubereinstimmung der Produktion mit dem zu zertifizierenden
Baumuster gewahrleistet sind.

Nach Abschluss des Prifverfahrens erhalt der AG einen Bericht und die Rechnung. Bei positivem
Prifergebnis und Erfullung der sonstigen Voraussetzungen kann auf Antrag eine Priifbescheinigung
und/oder ein Zertifikat ausgestellt werden.

Grundsatzlich werden die eingereichten Prifmuster signiert und nach der Prifung von der SLG in
Verwahrung genommen oder dem AG auf seine Kosten zuriickgesandt. In letzterem Fall sind die
Prifmuster seitens des AG der Priifstelle jederzeit auf erste Anforderung zuganglich zu machen oder
auf erste Anforderung kostenlos der SLG zuzustellen. Diese Prifmuster sowie die zugehoérigen
Dokumente hat der AG solange aufzubewahren, wie das Zertifikat oder der Genehmigungsausweis
gilt. Die SLG fertigt zu den Prifmustern eine ausreichende Dokumentation an.

Die SLG haftet nicht fir das Abhandenkommen von Prifmustern sowie fur unverschuldete Schaden
an den Priufmustern im Prifzeitraum, bspw. aufgrund von Einbruch, Diebstahl oder der
Beschadigung durch Feuer- oder Wasserhavarien.

Eine Ablehnungsentscheidung begriindet die SLG dem AG schriftlich. Die SLG haftet nicht far
Nachteile, die dem AG durch die Ablehnung erwachsen. Wird auf3erhalb einer Frist von 6 Monaten
nach Ablehnung ein erneuter Antrag gestellt, so ist eine erneute vollstandige Uberpriifung nach
gesonderter Beauftragung durchzuftihren.

Auf Antrag des AG oder auf eigene Veranlassung kann die SLG folgende Prifungen durchfiihren
und MafRnahmen veranlassen:

- Nachprufungen bei Anderung der Normen zur Feststellung, ob die genehmigten Erzeugnisse
den geénderten Bestimmungen entsprechen,

- Uberpriifungen (Kontrollpriifungen) an genehmigten Erzeugnissen zur Feststellung, ob diese
den Anforderungen gentigen,

- Verschiffungskontrollen,
- Fertigungsinspektionen (auch losweise),
- Begrenzung von Zertifikaten auf Fertigungslose.

Bei gesonderter Vereinbarung erbringt SLG fir den AG weitere Prif- und Gutachterleistungen.
Kundenspezifische Winsche kdnnen von der SLG — soweit keine Vorschriften und Normen
entgegen stehen — bertcksichtigt werden.

Zertifizierungsordnung
Der AG stellt sicher:

zu jedem Zeitpunkt die Zertifizierungsanforderungen, einschliel3lich der Produktanforderungen, zu
erfillen, die durch die Zertifizierungsstelle festgelegt werden

die Umsetzung entsprechender Anderungen, die durch die Zertifizierungsstelle mitgeteilt werden

dass das zertifizierte Produkt weiterhin die Produktanforderungen erfillt, wenn die Zertifizierung fir
eine laufende Produktion gilt
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alle notwendigen Vorkehrungen zu treffen fur

- die Durchfiihrung der Bewertung und Uberwachung (falls erforderlich), einschlieRlich der
Bertcksichtigung der Prifung der Dokumentation und Aufzeichnungen (einschlie3lich der
Berichte Uber interne Audits), des Zugangs zu der entsprechenden Ausstattung, dem/den
Standort(en), dem/den Bereich(en) und dem Personal

- die Untersuchung von Beschwerden

Anspriche hinsichtlich der Zertifizierung im Einklang mit dem Geltungsbereich der Zertifizierung zu
erheben

die Produktzertifizierung nicht in einer Weise zu verwenden, die die Zertifizierungsstelle in Misskredit
bringen konnte, sowie keinerlei AuBerungen uber die Produktzertifizierung zu treffen, die die
Zertifizierungsstelle als irrefiihrend oder unberechtigt betrachten kénnte

bei Aussetzung, Entzug oder Beendigung der Zertifizierung die Verwendung aller Werbematerialien,
die jeglichen Bezug auf die Zertifizierung enthalten, einzustellen und, falls vom
Zertifizierungsprogramm gefordert, jegliche Zertifizierungsdokumente zuriickzugeben sowie alle
anderen erforderlichen Mal3nahmen zu ergreifen

wenn der Kunde anderen die Zertifizierungsdokumente zur Verfigung stellt, so missen die
Dokumente in ihrer Gesamtheit bzw. so, wie im Zertifizierungsprogramm festgelegt, vervielfaltigt
werden

bei Bezugnahme auf die Produktzertifizierung in Kommunikationsmedien, wie z. B. Dokumenten,
Broschiren oder Werbematerialien, die Anforderungen der Zertifizierungsstelle oder wie im
Zertifizierungsprogramm festgelegt zu erftllen

alle Anforderungen zu erfillen, die im Produktzertifizierungsprogramm beschrieben sind und die sich
auf die Verwendung von Konformitatszeichen sowie auf Informationen in Bezug auf das Produkt
beziehen

Aufzeichnungen aller Beschwerden aufzubewahren, die dem Kunden in Bezug auf die Einhaltung
der Zertifizierungsanforderungen bekannt gemacht wurden und diese Aufzeichnungen der
Zertifizierungsstelle auf Anfrage zur Verfigung zu stellen, und

- geeignete Malinahmen zu ergreifen in Bezug auf solche Beschwerden sowie jegliche Mangel,
die an den Produkten entdeckt wurden und die die Einhaltung der Anforderungen an die
Zertifizierung beeinflussen

- die ergriffenen MaRnahmen zu dokumentieren

ANMERKUNG: Uberprifung von 4.1.11 kann im Zertifizierungsprogramm festgelegt werden.

die Zertifizierungsstelle unverziglich Uber Veranderungen zu informieren, die seine Fahigkeit, die
Zertifizierungsanforderungen zu erfillen, beeintrachtigen kénnte.

ANMERKUNG: Beispiele fur Verdnderungen kénnen mit einschlie3en:

- den rechtlichen, wirtschaftlichen oder organisatorischen Status bzw. die
Eigentimerschaft

- Organisation und Management (z. B. Schllsselpositionen, Entscheidungs-
prozesse oder technisches Personal)

- Anderungen am Produkt oder der Herstellungsmethode
- Kontaktadressen und Produktionsstéatten

- Umfang der Tatigkeiten im Herstellungsverfahren

- wesentliche Anderungen am Managementsystem

AG, die ein positives Priifergebnis der Produktprifung sowie der Bewertung der Fertigungsstatte mit

Dokument:

Stand:

SLG-PZO fir Produkte.docx SLG Prif- und Zertifizierungs GmbH
2017-11-01 Burgstadter Stral3e 20 i
09232 Hartmannsdorf, Deutschland Seite 3/6



Priif- und Zertifizierungsordnung fiir Produkte I SLG Priif- und

der SLG Prif- und Zertifizierungs GmbH

Zertifizierungs GmbH

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

Zertifikat erhalten haben, sind Partner im Zertifizierungssystem der SLG und damit
Zertifikatsinhaber. Der AG unterliegt damit regelmaRigen Kontrollpriifungen durch die SLG.

Die Berechtigung zur Benutzung des Prifzeichens gilt nur fir den Zertifikatsinhaber und bezieht sich
ausschlieBlich auf die Erzeugnisse und Fertigungsstatten, die im Zertifikat genannt sind. Das
Zertifikat gilt fir die Zeitdauer, die im Zertifikat angegeben ist.

Fur die Aufrechterhaltung von uberwachungspflichtigen Zertifikaten sind die Gebihren geman
vertraglicher Vereinbarung sowie der Entgelteordnung der SLG im Voraus zu zahlen. Dies berechtigt
zur Benutzung des jeweiligen Zeichens gemé&R Zeichensatzung im Kalenderjahr, fir welches sie
entrichtet wurden.

Die Rechte zur Benutzung der SLG-Zeichen bestimmen sich im Einzelnen nach der Zeichensatzung
der SLG. Diese kann dem AG auf Anforderung zur Verfiigung gestellt werden. Sie ist zusatzlich
unter ,www.slg.de.com” einsehbar.

Ein erteiltes Prifzeichen stellt keine Aussage zur Verkehrsfahigkeit des zertifizierten Produktes dar.

Der Zertifikatsinhaber ist verpflichtet, die Fertigung der zertifizierten Produkte laufend auf
Ubereinstimmung mit den Prifbestimmungen zu (berwachen und die wéahrend der
Fertigungsstatteninspektion  festgelegten  Kontrollprifungen  (Uberwachungspriifungen  und
Stuckprufungen)  ordnungsgemafl®  durchzufiihren. Der  Zertifikatsinhaber gestattet der
befugniserteilenden Behorde ZLS, an Fertigungsstatteninspektionen als Beobachter nach
Anklndigung teilzunehmen.

Das erteilte Zertifikat und eine hieraus abgeleitete Zeichennutzungsbefugnis gelten nur, wenn
seitens des AG der SLG nachgewiesen ist, dass die Voraussetzungen eingehalten werden, die bei
der Herstellung der technischen Arbeitsmittel und verwendungsfertigen Gebrauchsgegenstande vom
AG zu beachten sind, um ihre Ubereinstimmung mit dem gepriiften Baumuster zu gewahrleisten.
Alle konstruktiven oder technologischen Veranderungen sind mit der SLG abzustimmen.
Unzuldssige Abweichungen fiihren dazu, dass das erteilte Zertifikat und eine hieraus abgeleitete
Zeichennutzungsbefugnis fir abgednderte Produkte nicht gelten. Zudem kann die SLG Mal3nhahmen
nach Ziffer 4.11 ergreifen.

Anlasslich der Erstbesichtigung der Fertigungsstatte auf Kosten des AG wird ein Bericht erstellt und
der Turnus firr die regelmaRige Uberpriifung der Fertigung oder der zertifizierten Produkte (Follow-
up-Service) durch die SLG festgelegt. Der Turnus betragt tblicherweise 12 Monate. Der AG erhalt
nach jeder routinemafBigen Fertigungsstatteniberwachung oder Produktiberprifung einen
schriftlichen Bericht tGiber das Ergebnis.

Um sicherzustellen, dass die im Zertifikat genannten Eigenschaften aufrechterhalten bleiben, ist die
Zertifizierungsstelle berechtigt, regelmaRige Uberpriifungen von Mustern aus der Produktion
entsprechend den vertraglichen Grundlagen auf Kosten des AG durchzufiihren. Die
Zertifizierungsstelle kann aus Lagern des AG Erzeugnisse zur Uberpriifung kostenlos oder von
Dritten auf eigene Kosten entnehmen. Im Falle der Nichterfullung der technischen Anforderungen
tragt der Zertifikatsinhaber alle hieraus entstandenen Kosten.

Uberwachungspflichtige Zertifikate erléschen, wenn der Zertifikatsinhaber bis zum 15.11. des
laufenden Jahres die Zeichengenehmigung kiindigt oder die dem Zertifikat zugrunde liegenden
Regeln der Technik nicht mehr die Konformitatsvermutung begriinden oder sich die im Zertifikat
ausgewiesenen Normen so geandert haben, dass die Konformitatsvermutung erlischt.

Das Zertifikat und eine hieraus abgeleitete Zeichennutzungsbefugnis kénnen von der
Zertifizierungsstelle entzogen, ausgesetzt, eingeschrankt oder widerrufen werden, wenn

- sie im Widerspruch zu den gesetzlichen Vorschriften und aktuellen Beschlissen der
Erfahrungsaustauschkreise der Zertifizierungs-/ Benannten Stellen (u.a. ProdSG: ZEK und
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4.13

4.14

4.15

EKs, Mitteilungen / FAQs der ZLS, Anordnungen der ZLS, MPG: EK-Med, CB-Verfahren:
CMC- und CTL-Entscheidungen) stehen,

- vom AG unzulassige Werbung mit dem Priif-/ Zertifizierungszeichen betrieben wird,
- sich nachtragliche, zum Zeitpunkt der Prifung nicht feststellbare, Mangel herausstellen,

- die mit dem Prifzeichen versehenen Erzeugnisse von den genehmigten Prifmustern
abweichen,

- der Zertifikatsinhaber die Fertigungsstatteninspektion verweigert,

- der Zertifikatsinhaber die Besichtigung der Fabrikations- und Prifeinrichtungen oder die
Abnahme von Erzeugnissen durch die SLG nicht ermdglicht,

- Mangel in der Qualitatssicherung festgestellt werden,
- Gebuhren vom AG nicht fristgemal entrichtet werden,
- eine Ubereinstimmung mit dem gepriiften Baumuster nicht mehr gewéhrleistet ist.

Im Umfang der von SLG ergriffenen Mal3nahmen verliert der Zertifikatsinhaber das Recht,
Erzeugnisse weiter mit dem Priifzeichen zu kennzeichnen.

Eine Unguiltigkeitserklarung des Zertifikates und der Zeichennutzungsbefugnis kann von der SLG
vergffentlicht werden.

Vor einer vorgesehenen Anderung des Zertifikatsstatus (gemaR 4.11) ist der Zertifikatsinhaber zu
informieren und anzuhdren. Fur Bescheinigungen im Medizinproduktebereich gilt diesbeziiglich § 18
MPG.

Zur Verlangerung von Zertifikaten ist durch den Zertifikatsinhaber rechtzeitig, 6 Monate vor Ablauf
der Gultigkeitsfrist des Zertifikates, ein Antrag zu stellen, und sind die vom Zertifizierungsprogramm
geforderten Informationen bereitzustellen. Fur Bescheinigungen im Medizinproduktebereich gilt
diesbeziiglich § 17 MPG.

Dem Zertifikatsinhaber ist bekannt, dass
- die SLG entsprechend ProdSG eine Liste der ausgestellten GS-Zertifikate unter www.slg.info
veroffentlicht,

- die SLG entsprechend ProdSG Informationen zur missbrauchlichen Verwendung der von der
SLG zuerkannten GS-Zeichen unter www.slg.info verdffentlicht,
- CB-Zertifikate in der Datenbank des IECEE im ¢ffentlichen Bereich registriert werden,

- Bescheinigungen nach Medizinprodukterichtlinie, einschliel3lich Status&nderungen, in der
DIMDI-Datenbank, im 6ffentlichen Bereich registriert werden,

- die SLG ausgestellte Zertifikate zu SLG-eigenen Zertifizierungsverfahren unter www.slg.info
vergffentlichen kann.

Der AG kann Einspruch oder Beschwerde insbesondere gegen Entscheidungen und Festlegungen
der SLG bei dieser einlegen. Einspriche und Beschwerden werden nach dem im QM-System der
SLG festgelegten Verfahren bearbeitet.

Veroffentlichung von Pruf- und Zertifizierungsdokumenten

Prif- und Zertifizierungsdokumente sowie Gutachten dirfen nur im vollen Wortlaut unter Angabe des
Ausstellungsdatums weitergegeben werden. Eine auszugsweise Veroffentlichung bedarf der
schriftlichen Genehmigung der SLG. Das Eigentumsrecht an diesen Dokumenten liegt bei der SLG.
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7.1
7.2

Verstol3e gegen die Prif- und Zertifizierungsordnung

Die SLG ist berechtigt, bei VerstoBen des Zertifikatsinhabers gegen diese Pruf- und
Zertifizierungsordnung oder Zeichensatzung, insbesondere bei  widerrechtlicher oder
missbrauchlicher Nutzung von SLG-Zertifikaten und/oder -Zeichen, entsprechende MalRhahmen zu
ergreifen, die die Einschrankung, Aussetzung oder den Entzug des Zertifikates sowie der
Zeichennutzungsberechtigung zur Folge haben.

Inkrafttreten und Anderung der Priif- und Zertifizierungsordnung
Diese Prif- und Zertifizierungsordnung gilt ab dem 01.11.2017.

Die Priif- und Zertifizierungsordnung unterliegt laufenden Anderungen, bspw. durch die Anderung
der gesetzlichen Vorschriften, der Akkreditierungsvorschriften sowie der allgemein anerkannten
Regeln der Technik und einschlagigen Normen und Richtlinien. Es gilt daher immer die jeweils
aktuelle Prif- und Zertifizierungsordnung.
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