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Bescheid

iiber die Verldngerung der Anerkennung als Priiflaboratorium fiir Medizinprodukte

Verfahrensnummer AP-PL-232-464
Reg.-Nr. ZLG-AP-232.10.71

GemaB Antrag vom 18.11.2011 verlangert die Zentralstelle der Lander flir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) die Anerkennung der Berlin Cert
(Antragsteller) nach § 15 Abs.5 Medizinproduktegesetz (MPG)' als Priiflaboratorium fiir
Medizinprodukte nach der Richtlinie 93/42/EWG? sowie nach DIN EN ISO/IEC 17025°,

Der Geltungsbereich (Anerkennungsumfang)

physikalisch-mechanische Priifungen von Produkten fir die Orthopadie und
Rehabilitation

wird in der Anlage konkretisiert.

Eine Erweiterung des Geltungsbereiches der Anerkennung z.B. um neue Prifgebiete,
Produktkategorien/-gruppen und/oder Standorte ist nur auf schriftlichen Antrag méglich.
Nebenbestimmungen

Die Verlangerung der Anerkennung ist bis zum 05.02.2018 befristet.

Das anerkannte Laboratorium hat die erforderlichen MaBnahmen zu treffen, die sich aus
Anderungen der Rechtslage, der Anerkennungsregeln und der anerkannten Regeln der Technik
ergeben.

Zentralsielle der Lénder fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprbdukten + SebastianstraB3e 189 ¢« 53115 Bonn » Germany
Telefon +49 228 97794-0 +» Fax +49 228 97794-44 + E-Mail zlg@ 2ig.nrw.de + Website www.zlg.de
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as anerkannte Laboratorium ist verpflichtet, die sich aus einer Anerkennung ergebenden
Pflichten zu erfiillen und insbesondere die Uberwachung der Einhaltung der festgelegten
Anforderungen durch die ZLG zu dulden.

Das anerkannte Laboratorium ist verpflichtet, die ZLG Uber jede wesentliche Anderung insbe-
sondere ihres rechtlichen, wirtschaftlichen, Eigentums- beziehungsweise organisatorischen
Status, ihrer Arbeitsweise, Ressourcen (personelle Besetzung und Standorte) und Funktions-
trdger umgehend schriftlich zu informieren. Hierunter fallen auch alle sonstigen Angelegen-
heiten, die Auswirkungen auf die Fahigkeit der Stelle haben kénnen, die Anerkennungskriterien
zu erfillen.

Vom anerkannten Laboratorium Ubernommene Auftrage sind auf der Grundlage eines
schriftlichen Vertrages abzuwickeln.

Die anerkannte Stelle hat den Vertragspartner nachweislich und vor Vertragsabschluss Gber die
Héhe ihrer Haftpflichtversicherung zu informieren.

Die Auflagen der ZLG anlasslich einer Begutachtung oder Uberwachung sind einzuhalten.
Die Dokumentation der Prifungen ist mindestens 10 Jahre aufzubewahren.
Die Prifberichte sind in geeigneter Form - z. B. EDV-méaBig - zu erfassen.

Das anerkannte Laboratorium ist verpflichtet, sich am nationalen Erfahrungsaustausch zu
beteiligen. :

Die Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Anerkennungsstatus (200 HI02) ist zu
beachten.

Nach den Aligemeinen Regeln fur die Anerkennung und Benennung (200 REO1) erlischt die
Anerkennung durch Fristablauf, durch Verzichtserklarung oder wenn die durch die Anerkennung
erfassten Tatigkeiten endgiiltig eingestellt werden. Einstellung und Verzicht sind der ZLG
unverzuglich mitzuteilen.

Nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz fir das Land Nordrhein-Westfalen in Verbindung mit
den Allgemeinen Regeln fur die Anerkennung und Benennung (200 REO1) kann die
Anerkennung zurickgenommen oder widerrufen werden, wenn ihre Voraussetzungen nicht
oder nicht mehr vorliegen. Alternativ kann das Ruhen der Anerkennung angeordnet werden.

Kostenentscheidung

Das anerkannte Laboratorium hat die Kosten des Verfahrens (Gebihren und Auslagen) zu
tragen. Hierliber ergeht ein gesonderter Bescheid.

Griinde

Mit Datum vom 30.08.2010 ist der Antragsteller erstmals als Priflaboratorium fir
Medizinprodukte anerkannt worden. Der Antragsteller hat am 18.11.2011 die Verlangerung der
Anerkennung beantragt.

Die ZLG ist gemaB § 15 Abs. 5 Medizinproduktegesetz in Verbindung mit dem Abkommen der
Lénder tiber die ZLG* sachlich und értlich zustindig. Die Zustandigkeit der ZLG fur die Aner-
kennung nach § 15 Abs. 5 MPG ergibt sich aus Artikel 2 Abs. 3 Satz 2 des Abkommens der
Lander uber die ZLG in der derzeit gliltigen Fassung. Aufgrund § 1 Abs. 1 Akkreditierungs-
stellengesetz’ ist die Zustindigkeit fir alle Akkreditierungen auf die DAkkS GmbH (berge-
gangen. Durch die Novellierung von § 15 Abs. 5 MPG hat der Bundesgesetzgeber jedoch zum
Ausdruck gebracht, dass im Medizinproduktebereich die bisherige Akkreditierung durch ein
Anerkennungsverfahren ersetzt werden soll. Artikel 2 Abs. 3 Satz 2 des Abkommens Uber die
ZLG ist daher aufgrund der bundesrechtlichen Regelung dahingehend auszulegen, dass der
ZLG die Aufgabe der Anerkennung von Priflaboratorien obliegt. Im Rahmen der anstehenden
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sellierung des Abkommens der Lander uber die ZLG ist zur Normenklarheit eine
.daktionelle Anpassung vorgesehen.

Die Priifung der eingereichten und nachgereichten Unterlagen sowie die Begutachtung vor Ort
vom vom 27.09.2012 bis 28.09.2012 haben ergeben, dass der Antragsteller die Anforderungen
der Richtlinien 93/42/EWG sowie der DIN EN ISO/IEC 17025 und der Anerkennungsregeln
erfdllt.

Dem Antrag konnte daher nach pflichtgeméBem Ermessen entsprochen und die Anerkennung
nach §15 Abs.5 MPG fur den beantragten Geltungsbereich verlangert werden. Die
Nebenbestimmungen dienen dem Zweck, die in den Anerkennungsregeln festgelegten
Voraussetzungen fur die Erteilung und Aufrechterhaltung der Anerkennung sicherzustellen.
Nach den Aligemeinen Regeln far die Anerkennung und Benennung (200 REO1) ist die
Anerkennung auf héchstens 5 Jahre zu befristen.

Mitgeltende Dokumente

Dokument Titel Stand
200 HI02 Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Anerkennungsstatus ~ 12/11

200 REO1 Aligemeine Regeln far die Anerkennung und Benennung 03/10
210 REO1 Regeln fiir die Anerkennung von Laboratorien 03/10

211 HIO1 Aufbau und Struktur des Geltungsbereichs der Anerkennung im Bereich  02/10
Priflaboratorien fiir Medizinprodukte

Diese Dokumente sind unter www.zlg.de abrufbar.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zustellung Klage erhoben werden
(§6 Abs. 1 des Ausfihrungsgesetzes zur Verwaltungsgerichtsordnung — Nordrhein-Westfalen
i. V. m. dem zweiten Gesetz zum Biirokratieabbau vom 09.10.2007).

Die Klage ist beim Verwaltungsgericht in Berlin Kirchstr. 7, 10557 Berlin schriftlich, auch auf
dem Wege des elektronischen Rechtsverkehrs, einzureichen oder zur Niederschrift des
Urkundsbeamten der Geschéftsstelle zu erklaren.

Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den Streitgegenstand bezeichnen. Sie soll
einen bestimmten Antrag enthalten. Sie ist zu richten gegen das Land Nordrhein-Westfalen.

Versiumnisse eines vom Antragsteller beauftragten Dritten werden dem Antragsteller
zugerechnet.
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Dr. Rainer Edelhduser
Direktor der ZLG
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Gesetz Gber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) vom 02. August 1994 in der Neufassung vom 07. August 2002
(BGBL. | S. 3147); zuletzt gedndert durch Artike! 11 des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer

Vorschriften vom 18, Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192)

2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte, ABI. Nr. L 169 vom 12, Juli 1993, S. 1; zuletzt geandert
durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABI. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

7 DIN EN ISONEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrieriaboratorien

4Abkommen der Lander iiber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten vom 18.0Oktober 1994 (GVBI
NW Nr. 76 vom 22. November 1994); geéndert durch das Abkommen vorn 09. Juli 1898 (GVB! NW Nr. 7 vom 12. Marz 1999)

* Geselz iber die Akkreditierungsstelle {Akkreditierungssteilengesetz — AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBL. | S. 2625)



2lle der Lander fiir Gesundheitsschutz
Aeimitteln und Medizinprodukten

4e zum Bescheid vom 06.02.2013 dber die

anerkennung

der Berlin Cert
Pruf- und Zertifizierstelle flr Medizinprodukte GmbH
an der Technischen Universitét Berlin
Dovestraf3e 6
10587 Berlin
Geschéftsfihrer Herr Dr. Peter Diesing

als Priiflaboratorium fur Medizinprodukte nach Richtlinien 93/42/EWG' sowie DIN EN
ISO/IEC 17025°

Technischer Leiter  Herr Dipl.-Ing. (FH) Frank ABmann

Telefon +49-30-314-25111

Telefax +49-30-314-23719

E-Mail info @berlincert.de

Website www.berlincert.de
Reg.-Nr. ZLG-AP-232.10.71
Befristung

Die Anerkennung ist bis zum 05.02.2018 befristet.

Geltungsbereich
Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Prifverfahren
PhySikaliSCh’ Produkte fur die Prﬁfung der konstruktiven
mechanische und Onhopédle und Eigenschaﬂen,
vergleichende Rehabilitation Leistungsanforderungen
Prifungen
manuell angetrie- |-  statische und DIN EN 12183
bene Rollstihle, dynamische Festigkeit, |ISO 7176-1
Transitrollstihle, Bremsenprufung ISO 7176-3
Schieberolisttihie, ISO 7176-5
Dusch- und ISO 7176-7
Toilettenrollstiihle ISO 7176-8
ISO 7176-15
Mitgeltend:
DIN EN 12182

1/5



.cheid vom 06.02.2013 F———
Jebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priafung Prafverfahren
Physikalisch- Produkte far die Priifung der konstruktiven
mechanische und | Orthopédie und Eigenschaften,
vergleichende Rehabilitation Leistungsanforderungen
Prafungen
manuell angetrie- |- Prifung der durch den |DIN EN 12183
bene Rollstihle, Hersteller bereitge- DIN EN 1041
Transitrolistihle, steliten Dokumentation
Schieberollstihle, und Kennzeichnung
Dusch- und
Toilettenrolistihle
Dusch- und Sicherheitstechnische | paA 021
Toilettenstihle, Prifungen
Toilettensitz-
erhéhungen
statistische Festigkeit, | Mitgeltend:
StoBfestigkeit und DIN EN 12182
Dauerfestigkeit ISO 7176-8
Gehbocke Ermidungsprofung, DIN EN 1SO 111991
Prufung der statischen
Beanspruchbarkeit,
Prifung der Kenn-
zeichnung
Rollatoren, Delta- |-  Ermudungsprifung, DIN EN ISO 11199-2
Gehrader Prifung der statischen
Beanspruchbarkeit,
Prifung der Kenn-
zeichnung
Gehwagen Ermudungsprifung, DIN EN ISO 11199-3
Prufung der statischen
Beanspruchbarkeit,
Prifung der
Kennzeichnung
Unterarmgeh- Priifung der statischen |DIN EN ISO 11334-1
. stitzen Beanspruchbarkeit, DIN EN ISO 11334-4
Ermuadungsprafung,
Fallprufung
Prothesenpass- statische und DIN EN SO 10328
teile fur die un- dynamische
teren Extremi- Festigkeitsprifung

taten
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.gebiet Prifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Prifverfahren
PhySika,iSCh' Produkte fur die Prﬂfung der konstruktiven
mechanische und Orthopédie und Leistungsanforderungen
vergleichende Rehabilitation
Prufungen
Harnblasen- - Festigkeit, Ballon- DIN EN 1616
katheter sicherheit, Knick- DIN EN 1618
stabilitat DIN EN 13868
Urinauffangbeutel |-  Wasserdichtheit, DIN EN ISO 8669-2
Festigkeit des Auf-
hangesystems, Ein-
laufgeschwindigkeit
Regelwerke*
DIN EN 1041 : 2008-11 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller
eines Medizinprodukts
DIN EN 1616 : 1999-05 Sterile Harnblasenkatheter zur einmaligen Verwendung
DIN EN 1618 : 1997-04 Nicht-intravasale Katheter - Prifverfahren fir allgemeine
Eigenschaften
ISO 7176-1: 1999-10 Rollstdhle - Teil 1: Bestimmung der statischen Stabilitét
ISO 7176-3 : 2003-04 Rollstiihle - Teil 3: Bestimmung der Wirksamkeit von
Bremsen
ISO 7176-5 : 2008-06 Rollstuhle - Teil 5: Bestimmung der Grundmae, der
Masse und des Wenderaumes
ISO 7176-7 : 1998-05 Rolistiihle - Teil 7: Messverfahren fir Sitz- und RadmaRe
ISO 7176-8 : 1998-07 Rollstihle - Teil 8: Anforderungen und Priifungen fur

statische Festigkeit, StoBfestigkeit und Dauerfestigkeit

-

ISO 7176-15: 1996-11 Rollstihle - Teil 15: Anforderungen an Informationen,
Dokumentation und Kennzeichnung

DIN EN ISO 8669-2: 1997-04  Urinauffangbeutel - Teil 2: Anforderungen und
Prafverfahren

DIN EN ISO 10328 : 2007-04 Prothetik - Prifung der Struktur externer Prothesen fiir die
unteren GliedmaBen - Anforderungen und Prilfungen

DIN EN 1SO 11199-1 : 2000-09 Gehhilfen fir beidarmige Handhabung - Anforderungen
und Prufverfahren - Teil 1: Gehbdcke
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-NISO 11199-2 : 2005-07
OIN EN ISO 11199-3 : 2005-07
DIN EN 1SO 11334-1 : 2007-04

DIN EN ISO 11334-4 : 1999-12

DIN EN 12182 : 2012-07
DIN EN 12183 : 2009-12

DIN EN 13868 : 2002-11

PA 021 : 2007

Unterschriftsberechtigte

Gehbhilfen fiir beidarmige Handhabung; Anforderungen und
Prifverfahren - Teil 2: Rollatoren

Gehhilfen fur beidarmige Handhabung; Anforderungen und
Prifverfahren - Teil 3: Gehwagen

Genhhilfen far einarmige Handhabung - Anforderungen und
Prifverfahren - Teil 1: Unterarmgehstitzen

Gehhilfen far einarrhige Handhabung - Anforderungen und
Prifverfahren - Teil 4: Gehstdcke mit drei oder mehr
Beinen

Technische Hilfen fur behinderte Menschen - Allgemeine
Anforderungen und Prifverfahren

Rollstihle mit Muskelkraftantrieb — Anforderungen und
Prufverfahren

Katheter - Prufverfahren fur die Knickbildung von Kathetern
mit Einzellumen und Schlduchen zur medizinischen
Anwendung

Dusch- und Toilettenstuhle, Toilettensitze —
Sicherheitstechnische Prifungen

Name Bereich
Herr Dr. Peter Diesing Alle Bereiche
Herr Frank ABmann Alle Bereiche
Herr Thomas Born Alle Bereiche
Herr Salar Fallah Alle Bereiche
Herr Thorsten Piel Alle Bereiche
Abkdrzungen

DIN Deutsches Institut fir Normung
EN Europaische Norm
ISO International Organization for Standardardization
PA Prifanweisung der Berlin Cert GmbH

' Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte, ABI. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993, S. 1; zuletzt
geéandert durch Richilinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABI. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21
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J0/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1980 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber aktive

erbare medizinische Gerate, ABI. Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, S. 17; zuletzt gesnder durch Richtlinie 2007/47/EG
/5. September 2007, ABI. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

. EN ISONEC 17025 : 2005-08 Aligemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrieaboratorien
J den Ubergangstristen vergl. die Liste harmonisierter Normen auf der Homepage der EU.
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