Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz e
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

Badon-
Wirtemberg

AKKREDITIERUNG

Die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 224
bestatigt im Einvernehmen mit der Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik, dass die Bt

Berlin Cert :
Priif- und Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte GmbH
an der Technischen Universitat Berlin

Dovestralle 6
10587 Berlin

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17021 : 2006 besitzt,
Qualitatsmanagementsysteme nach DIN EN ISO 13485 : 2007

far
nicht sterile Medizinprodukte

(Medizinprodukte fiir Orthopddie und Rehabilitation, Medizinprodukte im
Bereich Dentaltechnik, Beatmungs-, Sauerstoff- und Inhalationsnarkose-
gerate, Gerate zur Stimulation, Chirurgiegerate und Chirurgiehilfsgerate, — 8eme
Dentalgeréte, Geréte zur Desinfektion und Sterilisation, Gerate flr bildge-

bende Verfahren mit nichtionisierender Strahlung (aufler MRT-Gerate),

Geréate zur Uberwachung und Bestimmung von Vitalparametern)
zu zertifizieren.
Die Akkreditierung ist bis zum 04.03.2012 befristet. Hamburg

Die Urkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid tber die Akkreditierung, der die ver-
bindlichen Angaben zur Akkreditierung enthalt. Der Geltungsbereich der Akkreditierung ist o
in der Anlage zum Bescheid in der jeweils geltenden Fassung konkretisiert. Der Status der
Akkreditierung kann unter www.zlg.de, Rubrik akkreditierte Stellen, Benannte Stellen/ Zerti-
fizierungsstellen eingesehen werden.
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Akkreditierungsgrundlagen

Akkreditierungsregeln der ZLG (www.zlg.de, Download)
e Allgemeine Regeln fiir die Akkreditierung und Benennung (200_ARO01)
e Regeln fir Zertifizierungsstellen (220_ARO01)

Dokument MEDDEV 2.10/2 der Europaischen Kommission Designation and Monitoring of
Notified Bodies within the Framework of the EC Directives on Medical Devices
(http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2_10_2date04_2001.pdf)

Handbuch fur benennende Behdrden/Designating Authorities Handbook
(http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/nb/da_handbook_de.pdf)

DIN EN ISO/IEC 17021 : 2006-12 Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die
Managementsysteme auditieren und zertifizieren

DIN EN ISO 13485 : 2007-10 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — An-
forderungen  flir  regulatorische  Zwecke  (ISO
13485 : 2003); Deutsche Fassung EN ISO 13485 : 2003
+ AC : 2007

Fir die Verwendung von Hinweisen auf den Akkreditierungsstatus gilt das Dokument der ZLG
200_HI02 (www.zlg.de, Download).



