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ZLS-G3921.1-2008/2 Herr Schréter (089) 92 14 -2285 04.04.2008
11.08.2007

Volizug des Medizinproduktegesetzes (MPG)
Akkreditierung einer benannten Stelle nach § 15 Abs. 1 MPG

Anlagen:
Beschreibung des Akkreditierungsumfangs
Akkreditierungsurkunde Nr.: ZLS-P-754/08

GemaR lhrem Antrag vom 11.06.2007 erlésst die Zentralstelle der Lénder fur Sicherheitstech-
nik (ZLS) beim Bayerischen Staatsministerium fur Umwelt, Gesundheit und
Verbraucherschutz folgenden

BESCHEID

N~ _r

.. Akkreditierung

Die ZLS akkreditiert die Berlin Cert, Prif- und Zertifizierstelle fur Medizinprodukte GmbH an
der TU Berlin, Dovestr. 6, 10587 Berlin, nachfolgend als Antragsteller bezeichnet, nach § 15
Abs. 1 MPG als Priiflaboratorium fiir aktive Medizinprodukte fir den unter Ziffer |l. be-
schriebenen Akkreditierungsumfang.

Besucheradresse Offentliche Verkehrsmittel Telefon/Telefax E-Mail
Rosenkavaliemplatz 2 U 4 Arabellapark (089) 92 14 - 34 42 Zls@stmugv.bayern.de
81925 MOnchen (089) 92 14 - 34 43 Internet

www.zls-muenchen.de
ZLS-FB-034 1.7_16.12.05 1/5
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. Akkreditierungsumfang

Die Akkreditierung umfasst die Prifung von

) aktiven Medizinprodukten nach der Richtlinie 93/42/EWG, umgesetzt durch das MPG
und die Medizinprodukteverordnung MPV

entsprechend dem in der Anlage zu diesem Bescheid beschriebenen Umfang. Die Anlage ist
Bestandteil dieses Bescheides.

ll. Befristung

Die Akkreditierung gilt ab 07.03.2007 und ist bis zum 06.03.2012 befristet.

IV. Nebenbestimmungen

1. Der Antragsteller nimmt die Prifung von Produkten gemaR Ziffer | und Il dieses
Bescheides sowie auf der Grundlage des Medizinproduktegesetzes und unter Einhal-
tung der Regeln der DIN EN ISO/IEC 17025 vor.

2. Der Antragsteller hat die erforderlichen Manahmen zur Sicherstellung von Anforde-
rungen zu treffen, die sich aus Anderungen der Rechtslage und der Normen der Reihe
DIN EN 45000 / DIN EN ISO/IEC 17000 ergeben.

3. Der Antragsteller ist verpflichtet, wesentliche Anderungen in seinem Unternehmen, die
fur die Akkreditierung bedeutsam sind, der ZLS unverziglich mitzuteilen.

4, Vom Antragsteller Gbernommene Auftrige sind auf der Grundlage einer schriftlichen
vertraglichen Vereinbarung abzuwickeln. Vom Antragsteller sind gegeniber dem
Auftraggeber der Prifung bzw. Zertifizierung Angaben Uber seine
Haftpflichtversicherung zu machen.

5. Die Beschliisse des Erfahrungsaustausch-Kreises der nach dem
Medizinproduktegesetz benannten Stellen (EK-Med) sind zu beachten.

6. Die Vorgaben der ZLS anlasslich einer Begutachtung oder Uberwachung sind einzu-
halten.

7. Die Dokumentation zur Priffung von aktiven Medizinprodukten ist mindestens 10 Jahre
lang nach Ablauf der Gultigkeit des zugehdrigen Zertifikats aufzubewahren.

8. Der Antragsteller ist verpflichtet, sich am fachlichen Erfahrungsaustausch EK-Med zu
beteiligen.

9. Die Prifberichte miissen die vollstandige Anschrift, Telefon-Nr. und Email-Adresse des

Pruflaboratoriums enthalten.
10.  Prufberichte sind dateiméRig zu erfassen.
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V. Widerrufsvorbehalt

Im Falle eines VerstoRes gegen § 15 Abs. 1 MPG oder gegen die Bestimmungen dieses Be-
scheides kann die Akkreditierung ganz oder teilweise widerrufen werden. Der Widerruf der Akk-
reditierung aus anderen Griinden sowie die nachtrégliche Anordnung (Anderung, Ergénzung)
von Auflagen bleiben vorbehalten.

VI. Kostenentscheidung

Der Antragsteller hat die Kosten (Gebiihren und Auslagen) far die Akkreditierung zu tragen.
Die Gebiihren setzen sich aus einer einmaligen Gebuhr fir das Akkreditierungsverfahren und
Jahresgebithren wahrend der Laufzeit der Akkreditierung zusammen.

Uber die Héhe der Kosten ergeht ein gesonderter Kostenbescheid.

GRUNDE

Mit Schreiben vom 11.06.2007 hat der Antragsteller bei der ZLS die Akkreditierung als
Priiflaboratorium filr aktive Medizinprodukte beantragt.

Die ZLS ist gem. § 15 Abs. 1 MPG und dem Abkommen der Lénder Uber die Zentralstelle der
Lander fur Sicherheitstechnik und tiber die Akkreditierungsstelle der Lander fur Mess- und
Prifstellen zum Vollzug des Gefahrstoffrechts vom 16. und 17. Dezember 1993 (BayGVBI
1994 S. 875), zuletzt gesndert durch das Abkommen der Lander vom 13. Mérz 2003
(BayGVBI 2003 S. 514), sachlich und értlich zusténdig.

Nach Priifung der eingereichten Unterlagen und Begutachtung der Stelle beim Antragsteller
hat die ZLS festgestellt, dass der Antragsteller die in § 15 Abs. 1 MPG sowie die im Anhang
Xl der Richtlinie 93/42/EWG genannten Voraussetzungen einhalten kann. Dem Antrag konnte
daher nach pflichtgemaBem Ermessen entsprochen und die Akkreditierung nach § 15 Abs. 1
MPG unter Auflagen erteilt werden.

Die Nebenbestimmungen und der Widerrufsvorbehalt dienen dem Zweck, die in § 15 Abs. 1
GPSG festgelegten Voraussetzungen fur die Erteilung und Aufrechterhaltung der Akkreditie-
rung sicherzustellen. Die Akkreditierung war dartiber hinaus zur Sicherstellung der Einhaltung
der Nebenbestimmungen zu befristen.

Die Kostenentscheidung beruht auf Art. 1 Abs. 1, Art. 2, Art. 5, 6 Abs. 1 Kostengesetz - KG -
vom 20. Februar 1998 (GVBI S. 43, BayRS 2013-1-1-F), zuletzt geéndert am 20. Dezember
2007 (GVBI 8. 951) in Verbindung mit Tarif-Nr. 7.1.9/3.1, 3.2 bzw. 3.3 und 3.4 und des Kos-
tenverzeichnisses - KVz - vom 12. Oktober 2001 (GVBI S. 766, BayRS 2013-1-2-F), zuletzt
gedndert am 18. November 2007 (GVBI S. 816) i. V. mit Art. 4 des o. g. L&nderabkommens.
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RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach seiner Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht Berlin, KirchstraBe 7, 10557 Berlin, schriftlich oder zur Niederschrift durch
den Urkundsbeamten der Geschéftsstelle dieses Gerichts erhoben werden. Die Klage muss
den Klager, den Beklagten und den Streitgegenstand bezeichnen und soll einen bestimmten
Antrag enthalten. Die zur Begriindung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen angege-
ben, der angefochtene Bescheid soll in Urschrift oder in Abschrift beigefiigt werden. Der Klage
und allen Schriftsatzen sollen Abschriften fir die Ubrigen Beteiligten beigefiigt werden.

Dipl.-Wirtsch.-Ing. (FH) Huber
Leiter der ZLS
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Anlage zum Akkreditierungsbescheid
der Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik
Nr. ZLS-G3921.1-2008/2 vom 04.04.2008

far
das Priiflaboratorium
der

Berlin Cert, Priif- und Zertifizierstelle
fiir Medizinprodukte GmbH an der TU Berlin
Dovestr. 6, 10587 Berlin

Beschreibung des Akkreditierungsumfanges

1. Priifung von aktiven Medizinprodukten im Geltungsbereich der Richtlinie
93/42/EWG fiir die nachstehend aufgefilhrten Konformititsbewertungsverfahren:
o EG-Baumusterpriifung nach Anhang Il
e EG-Prifung nach Anhang IV.

2. Priifung der nachfolgend genannten aktiven Medizinprodukte im Geltungsbereich
der Richtlinie 93/42/EWG:

e o Gerate zur Bestimmung und Uberwachung der Vitalparameter
o Geriate fir extrakorporale Kreislaufe, Infusionen, Hamopherese
o Beatmungs-, Sauerstofftherapie- und Inhalationsnarkosegeréte
¢ Chirurgie- und Chirurgiehilfsgeréte

o Gerite fir bildgebende Verfahren mit nichtionisierender Strahlung
¢ Strahlentherapiegeraite mit nicht ionisierender Strahlung

¢ Geréte zur Stimulation

¢ Geréte zur Desinfektion

o Ophthalmologische Gerate

¢ Rehabilitationsgeréte und aktive Prothesen

o Patientenlagerungs- und transporteinrichtungen

o Hyperthermiegerate

o Gerate zur Desinfektion

o Software fiir den Betrieb von Medizinprodukten



AKKREDITIERUNG

Die Zentralstelle der Lénder fiir Sicherheitstechnik (ZLS)

bestétigt hiermit, dass das

Priiflaboratorium
der
Berlin Cert, Priif- und Zertifizierstelle
fiir Medizinprodukte GmbH an der TU Berlin
Dovestr. 6, 10587 Berlin

die Anforderungen des § 15 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes
und der Norm DIN EN ISO/IEC 17025 erfllt und die Kompetenz besitzt,
aktive Medizinprodukte
im Geltungsbereich des MPG und der EG-Richtlinie 93/42/EWG
entsprechend den Bestimmungen des Akkreditierungsbescheides
Nr. ZLS-G3921.1-2008/2
zu priifen.

Die Akkreditierung ist gultig bis zum 06.03.2012.
Reg.-Nr.: ZLS-P-754/08

Miinchen, den 04.04.2008

Dipl.-Wirtsch.-Ing. (FH) Huber
Leiter der ZLS

ZLS im Bayerischen Staatsministerium for Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz,
Postfach 81 01 40, 81901 Munchen




