[image: image1.png]


[image: image3.jpg]



[image: image7.emf]
Datum
Seite 2 / 1
[image: image2.jpg]


[image: image2.jpg]
[image: image3.jpg]

[image: image4.png]


[image: image5.png]


[image: image6.jpg]KlinikService MiWa"

Gesellschaft am Universitatsklinikum Heidelberg mbH



[image: image7.emf]

1
Anwendungsbereich

1.1
Allgemeines

Das Qualitätsmanagementsystem nach der DIN EN ISO 13485 gilt für den Bereich Zentralsterilisation, in der Klinikservice Gesellschaft am Universitätsklinikum Heidelberg mbH
Der Geltungsbereich des Zertifikats trägt hier die Bezeichnung: 
„Aufbereitung von Medizinprodukten, einschließlich der Einstufung kritisch C“.

1.2
Anwendung

Hiermit wird festgelegt, dass dem vorliegenden Qualitätsmanagementsystem die Normen der DIN EN ISO 9001 unter Ausschluss des Kapitels 7.3 „Entwicklung und Design“, und der DIN EN ISO 13485 zugrunde liegen (näheres hierzu siehe Kapitel 2 „Normative Verweisungen“).
Begründung der Nichtanwendung von Normanforderungen der DIN EN ISO 13485, die für die ZSVA nicht zutreffend sind: die Anforderungen an Instandhaltung und implantierbare Produkte sind nicht anwendbar, da die Zentralsterilisation lediglich eine Aufbereitung für Instrumente durchführt.
Heidelberg, den 01.11.2014
__________________________________

E. Reisch

Geschäftsführer der Klinik Service GmbH
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