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,oicherheit durch Kompetenz, Konsistenz und Unparteilichkeit*

Gegenstand des Unternehmens:

Der Gegenstand der ecm Zertifizierungsgesellschaft fir Medizinprodukte in Europa mbH, ist
die Ubernahme der Aufgaben einer Zertifizierungs- und einer Konformitatsbewertungsstelle
entsprechend geltender gesetzlicher Vorschriften, Normen und Regularien. Der
Tatigkeitsschwerpunkt der Gesellschaft liegt auf dem Gebiet von Medizinprodukten und
verwandten Branchen. Die Gesellschaft bietet im Rahmen ihrer Geschéaftstatigkeit
insbesondere Dienstleistungen und Tatigkeiten an, deren Grundlage die Akkreditierung
gemal DIN EN ISO 17021 sowie eine Benennung nach Verordnung (EU) 2017/745 ist.
Dieser Gegenstand grenzt Beratungstatigkeiten aus. Damit unsere Konformitatsbewertungs-
verfahren optimal funktionieren, legen wir jedoch Wert auf eine direkte Kommunikation auf
Basis des Austauschs technischer Informationen.

Unser Anspruch:

Wir verstehen uns als Dienstleister fir unsere Kunden*lnnen. Unser Anspruch ist es dazu
beizutragen, dass Patient*lnnen und Anwender*Innen mit sicheren Medizinprodukten
versorgt werden. Dabei sind die Grundlagen unserer Arbeit Unabhangigkeit und
Unparteilichkeit. Dies gilt fir ecm als Unternehmen als auch fir jeden unserer
Mitarbeiter*Innen. Auf dieser Basis bieten wir konsistente Zertifizierungsverfahren, die in
unserem Qualitdtsmanagementsystem fest verankert sind.

Das regulatorische Umfeld verlangt besondere Anforderungen an unsere Arbeitsweise. Wir
verpflichten uns diese Anforderungen einzuhalten, unsere Ziele entsprechend auszurichten
und unsere Prozesse im Einklang mit den geltenden gesetzlichen Vorschriften, Normen und
Regularien sowie im Einklang der Unternehmenspolitik festzulegen. Die Interessen kleiner
und mittlerer Unternehmen gemal der Empfehlung 2003/361/EG werden in Bezug auf
Gebuhren berucksichtigt.

Unsere Ziele:
Wir méchten unseren Kunden konsistente Zertifizierungs- und Konformitatsbewertungs-
verfahren bieten, die zu hoher Akzeptanz der durch ecm ausgestellten Zertifikate fuhren.

Fur die Durchfihrung von konsistenten Zertifizierungsverfahren verpflichten wir uns
kompetentes Personal einzusetzen und durch kontinuierliche SchulungsmalRnahmen die
Aufrechterhaltung der Kompetenz zu gewahrleisten.

Wir mdchten durch unsere Konformitatsbewertungen dazu beitragen, der Gesellschaft
Sicherheit bei der Verwendung der bewerteten Produkte zu geben.

Als Qualitatsattribut soll die Akkreditierung fiir die Zertifizierung von Managementsystemen
nach ISO 13485 aufrechterhalten bleiben.

Interessenerklérung zur Unabhangigkeit und Unparteilichkeit

Die Gesellschaft ecm soll fir die Durchfihrung von konsistenten Zertifizierungsverfahren
stehen, die die Aufrechterhaltung der Unparteilichkeit wahrt und Interessenkonflikte
ausschlief3t. Um dies zu untermauern, dient die folgende Interessenerklarung:

Ecm ist eine unabhangige dritte Stelle. Sie ist kein Eigentum einer 6ffentlichen Stelle oder
Einrichtung. Sie steht in keinerlei Verbindung mit dem Hersteller des Produkts, dessen
Konformitat sie bewertet. Darliber hinaus ist ecm von allen anderen Wirtschaftsakteuren, die
ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewerbern des Herstellers
unabhangig.
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Ecm gewabhrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Austibung ihrer
Tatigkeit Unabhangigkeit, Objektivitat und Unparteilichkeit gewahrt werden. Insbesondere
wird darauf geachtet, dass weder kommerzieller, finanzieller, privater oder sonstiger Druck
die Unparteilichkeit gefahrdet.

Von ecm werden eine Struktur und Verfahren dokumentiert und umgesetzt, um die
Unparteilichkeit zu gewahrleisten und sicherzustellen, dass die Grundsatze der
Unparteilichkeit in ihrer gesamten Organisation und von allen Mitarbeitern und bei allen
Bewertungstatigkeiten geférdert und angewandt werden. Diese Verfahren ermdglichen die
Identifizierung, Prifung und Lésung von Fallen, in denen es zu einem Interessenkonflikt
kommen kdénnte; dazu gehort auch die Beteiligung an Beratungsdiensten im Bereich der
Produkte vor der Aufnahme einer Beschaftigung bei ecm. Diese Prifungen, ihre Ergebnisse
und Losungen werden dokumentiert. Die Anforderungen der Verordnung Uber
Medizinprodukte (EU) 2017/745 an die Unabhangigkeit und Unparteilichkeit (Anhang VII,
Abschnitt 1.2) sind im Qualitdtsmanagementsystem der ecm fest verankert und werden
vollumfanglich umgesetzt.

Eine Beteiligung an Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte vor Aufnahme einer
Beschaftigung bei ecm wird zum Zeitpunkt der Aufnahme der Beschaftigung umfassend
dokumentiert; potenzielle Interessenkonflikte werden gepruft und im Einklang mit
Verordnung (EU) 2017/745 gel6st. Personen, die vor Aufnahme einer Beschéaftigung bei ecm
bei einem speziellen Kunden beschaftigt waren oder fir diesen Beratungsdienstleistungen
im Bereich der Produkte oder Verfahren erbracht haben, werden wahrend eines Zeitraums
von drei Jahren nicht mit Konformitatsbewertungstatigkeiten fir diesen speziellen Kunden
oder fur Unternehmen, die zu demselben Konzern gehdren, betraut.

Die Unparteilichkeit der ecm, ihrer obersten Leitungsebene und ihres Bewertungspersonals
wird garantiert. Die Hohe der Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden
Personals der ecm und der ggf. an Bewertungstatigkeiten beteiligten Unterauftragnehmer
richtet sich nicht nach den Ergebnissen der Bewertung.

Ecm gewahrleistet und belegt, dass die Tatigkeiten ihrer méglichen Unterauftragnehmer oder
Tatigkeiten ihrer Eigentimer, die Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitat ihrer
Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht beeintrachtigen.

Die in diesem Abschnitt festgelegten Anforderungen schlieRen den Austausch technischer

Daten und regulatorischer Leitlinien zwischen ecm und einem Hersteller, der eine
Konformitatsbewertung beantragt, keinesfalls aus.

Aufbewahrung von Aufzeichnungen

Die ecm hat dokumentierte Verfahren zur Aufbewahrung der Aufzeichnungen in ihre
Qualitdtsmanagementsystem implementiert. Aufzeichnungen werden fir die Dauer von
25 Jahren aufbewahrt.
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