AKKREDITIERUNG

Die Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik (ZLS)

— vertreten im Deutschen Akkreditierungsrat —
bestitigt hiermit, dass die

Berlin Cert, Priif- und Zertifizierstelle
fiir Medizinprodukte GmbH
Dovestralie 6
10587 Berlin

die Kriterien nach Anhang X1 der EG-Richtlinie iiber Medizinprodukte (93/42/EWG)
sowie die Norm DIN EN 45001 erfiillt und die Kompetenz besitzt,
Medizinprodukte
im Geltungsbereich der EG-Richtlinie 93/42/EWG
entsprechend den Bestimmungen des Akkreditierungsbescheides
Nr. 5.ZLS/3921-1/114/02
zu priifen.

Die Akkreditierung ist giiltig vom 07.03.2002 bis zum 06.03.2007
DAR-Reg.-Nr.: ZLS-P-378/02

M}kﬂlell, den 17.07.2002
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Leiter der ZLS

\ ZLS im Bayerischen Staatsministerium fur Gesundheit, Emahrung und Verbraucherschutz, 80792 Minchen
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Anlage zum Akkreditierungsbescheid der ZLS

far
Berlin Cert, Priif- und Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte GmbH
DovestralRe 6, 10587 Berlin

vom 17.07.2002 Nr. 5.ZLS/3921-1/114/02

Beschreibung des Akkreditierungsumfanges

Prifung der nachfolgend genannten aktiven Medizinprodukte im Geltungsbereich der Richtli-
nie 93/42/EWG:
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| Geriiteart Medizinprodukt

Baby Screener, Monitor fiir Pulsoxy-
metrie / Atembewegung / EKG
Datentibermittlungssystems
EKG-Geréte und Zubehér

EMG-Gerate und Zubehor
Puls-/Hautwiderstands-/Temperatur-
Aufnahme- und Speichergerat
Lungenfunktions-MeRgerate Telemetrie-
einheiten

Blutpumpen und Antriebskonsole
Implantierbare Blutpumpe: Controller,
Netzteil und Akkumulatoren
Infusionspumpen und Zubehor

Mobiles elektropneumatisches Antriebs-
system fur die extrakorporalen Blutpum-
pen

Beatmungsgerat
Sauerstoffkonzentrator

Gerate zur Bestimmung und Uberwachung
der Vitalparameter

Geréte fiir extrakorporale Kreislaufe, Infusio-
nen, Hamopherese

Beatmungs-, Sauerstfftherapie- und Inhalati-
onsnarkosegerate

Arthroskopiegeréate
Hysteroskopiegerat
Insufflationsgeréat
Laparoskopiegerat

Messeinheit fiir die Urologie
Urologische Spilpumpe
Urologische Fliissigkeitsstrom-
Melgerate

y-Melisonde mit integrierter Elektronik
und einem Stromversorgungsgerat
Laserimpuls-Mammograph
Video-Okulographie-Systems

Chirurgie- und Chirurgiehilfsgerate

Gerate fir Bildgebende Verfahren mit nichtio-
nisierender Strahlung




q

l-
[

b,

Gerate zur Stimulation

Biofeedback-Gerat

Gerateeinheit zur transcutanen Applikati-
on von Reizstromen

EMG getriggerte Muskelstimulationsgera-
te

Polachrome Bestrahlungslampe mit Netz-
teil

Reizschwellenanalysator
Reizstromgerate

Sphinkertrainer

TENS

Thermokauter

Hyperthermiegerate

Hyperthermiegerate
Magnetfeld-Hyperthermiegerét

Geréate zur Desinfektion

Steckbecken Spulautomaten
Autoklaven

Rehabilitationsgerate und aktive Prothesen

Antidekubitussystem

Antriebssystem fiir Greifreifenrollstiihle
Elektro-Rollstiihle

Anziehhilfe fir Kompressionsstriimpfe
Halbliege

Badewannen (Hub-Badewannen)
Betten

Lifter

Sitzstlhle

Knie —Prothesen

Stehgerate

Patientenlagerungs- und Patiententransport-
einrichtungen

Behandlungsstuhl fir die Photonenthera-
pie

Drehstuhlanlage zur Diagnose von
Gleichgewichtsstérungen
Treppensteiggerate

Gurtaufrollsysteme

Handprothesen

Software flr den Betrieb von Medizinproduk-
ten

Software flr aktive Prothesen

fir die nachstehend aufgefiihrten Konformitatsbewertungsverfahren:

EG-Baumusterpriifung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG

EG-Priifung nach Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG



