ZENTRALSTELLE DER LANDER FUR SICHERHEITSTECHNIK
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ZLS im StMAS, Winzererstraie 9, 80797 Minchen

Berlin Cert — Priif- und Zertifizierungsstelle
fur Medizinprodukte GmbH

vertreten durch den Geschaftsfuhrer
Dovestralle 6

10567 Berlin

Ihr Zeichen Bitte bei Antwort angeben Name Telefon

Ihre Nachrichl vom Unser Zeichen

15.11.2011 116/0076.411-1/18 Hr. Schroter (089) 12 61 — 2573

Vollzug des Medizinproduktegesetzes - MPG;
Benennung nach § 15 Abs. 1 MPG i. V. mit Richtlinien 93/42/EWG

Mulnchen,

10.12.2012

Gemal hrem Antrag vom 15.11.2011 erldsst die Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstech-
nik (ZLS) beim Bayerischen Staatsministerium fur Arbeit und Sozialordnung, Familie und

Frauen folgenden

BESCHEID

l. Befugniserteilung

Die ZLS erteilt der Berlin Cert - Prif- und Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte GmbH,
Dovestralle 6, 10567 Berlin nach § 15 Abs. 1 MPG die Befugnis als Konformititsbewer-

tungsstelle in dem unter Ziffer Il. beschriebenen Umfang tatig zu werden.

Besucheradresse Offentliche Verkehrsmittel Telefon/Telefax
Winzererstralze 9 U2 bis Josephsplatz 089 1261-2582
- Eckbau Sid - Bus 154 bis InfanteriestraRe Siid 089 1261-2550
80797 Munchen Stralenbahn 20 oder 21 bis LothstraRe

ZLS-FB-034-1.2a §_13.01.2012 / gllug seit 13.01 2012

E-Mail
Zls@stmas.bayern.de
Internet
www.zls-muenchen.de
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Il.  Umfang der Befugnis
1. Die Befugnis erstreckt sich auf folgende Tatigkeiten:

(1) Durchfuhrung von Konformitatsbewertungsverfahren nach der Richtlinie 93/42/EWG,
(2) Pruftatigkeit nach der Richtlinie 93/42/EWG, umgesetzt durch das MPG

entsprechend dem in der Anlage 1 zu diesem Bescheid beschriebenen Umfang.

2. Die Konformitatsbewertung [1] wird durch die notifizierte Stelle Berlin Cert - Priif- und
Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte GmbH in Dovestrale 6, 10567 Berlin
durchgefihrt.

3. Die Priftatigkeiten (2) erfolgt in folgender Niederlassung Berlin Cert — Prif- und Zertifizie-
rungsstelle fir Medizinprodukte GmbH:

001 Standort Berlin
Dovestralle 6
10567 Berlin

Der jeweilige Umfang ist in Anlage 1 aufgefiihrt.

Die Anlage 1 in der jeweils aktuellen Fassung ist Bestandteil dieses Bescheides.

lll. Befristung

Die Befugnis ist bis zum 06.03.2017 befristet.

IV. Nebenbestimmungen

1. Der Antragsteller nimmt die Tatigkeiten gemaR Ziffer Il dieses Bescheides auf der Grund-
lage der unter Ziffer || aufgefuhrten Richtlinie(n) und des Medizinproduktegesetzes vor.

2. Der Antragsteller ist verpflichtet, der ZLS unverzuglich signifikante Anderungen, die sich
auf die Voraussetzungen einer Befugniserteilung oder die Arbeitsweise, insbesondere den
rechtlichen, wirtschaftlichen, Eigentums- bzw. organisatorischen Status, die Organisation,
die oberste Leitung und das fiir die Prifung und Zertifizierung hauptverantwortliche Perso-
nal einschl. Stellvertreter, die grundsatzlichen Regelungen, die Ressourcen und die Stand-
orte sowie den unter Ziffer || genannten Tatigkeitbereich beziehen, mitzuteilen.

3. Wurde bei dieser Befugnis eine Akkreditierung auf der Grundlage harmonisierter Normen
berlicksichtigt, ist die ZLS unverziglich zu informieren, falls diese Akkreditierung nicht
mehr besteht.



g

2

Seite 3 von 4 zum Bescheid AZ. 116/0076.411-1/18 vom 10.12.2012 I

)

4. Die Beschlusse des Erfahrungsaustauschkreises der nach dem Medizinproduktegesetz
benannten Stellen (EKMED) sind zu beachten..

5. Der Antragsteller ist verpflichtet, sich am fachlichen Erfahrungsaustausch EKMed zu betei-
ligen.

6. Das Zertifikat (die Konformitatsbescheinigung) ist, neben den in 0.g. Richtlinien und dem
MPG bestimmten Fallen zurlickzuziehen, wenn

- der zugrunde gelegte Prifbericht nicht mehr geeignet ist, die Produktzertifizierung zu
begrinden,

- die Zertifizierung auferhalb des Tatigkeitsbereichs nach Ziffer |l erfolgt ist oder die ZLS
die Zurlickziehung anordnet.

V. Widerrufsvorbehalt

Im Falle eines VerstoRes gegen § 15 Abs. 1 MPG oder gegen die Bestimmungen dieses Be-
scheides, kann die Befugnis ganz oder teilweise widerrufen werden. Dies gilt insbesondere,
wenn fUr diese Befugnis eine Akkreditierung auf der Grundlage harmonisierter Normen beriick-
sichtigt wurde und diese Akkreditierung nicht mehr besteht.

Der Widerruf der Befugnis aus anderen Griinden sowie die nachtragliche Anordnung (Ande-
rung, Einschrankung, Erganzung) von Auflagen bleiben vorbehalten.

VI. Kostenentscheidung

Der Antragsteller hat die Kosten (Geblihren und Auslagen) fur die Befugniserteilung und Noti-
fizierung zu tragen.

Uber die Hohe der Kosten ergeht ein gesonderter Kostenbescheid.

GRUNDE

Mit Schreiben vom 15.11.2011 hat der Antragsteller bei der ZLS die erneute Befugnis, als
Konformitatsbewertungsstelle tatig werden zu dirfen und die Aufrechterhaltung der bestehen-
den Notifizierung beantragt.

Die ZLS ist gem. § 15 Abs. 1 MPG und dem Abkommen der Lander liber die Zentralstelle der
Lander fur Sicherheitstechnik und Uber die Akkreditierungsstelle der Lander fir Mess- und
Prufstellen zum Vollzug des Gefahrstoffrechts vom 16. und 17. Dezember 1993 (BayGVBI
1994 S. 875), zuletzt gedndert durch das Abkommen der Lander vom 13. Marz 2003
(BayGVBI 2003 S. 514), sachlich und értlich zustandig.

Nach Prifung der eingereichten Unterlagen und Besichtigung der értlichen Gegebenheiten
beim Antragsteller hat die ZLS festgestellt, dass der Antragsteller die in § 15 Abs. 1 MPG
genannten Voraussetzungen erfullt.

Die Kostenentscheidung beruht auf Art. 1 Abs. 1, Art. 2, 5, 6 Abs. 1 Kostengesetz - KG - in
Verbindung mit Tarif-Nr. 7.1.1/4, 5 und 6 des Kostenverzeichnisses - KVz - | Art. 10 KG i. V.
mit Art. 4 des 0. g. La&nderabkommens.
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RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach seiner Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht Berlin, Kirchstrae 7, 10557 Berlin, schriftlich oder zur Niederschrift durch
den Urkundsbeamten der Geschaftsstelle 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 beigefligt werden. Der Klage
und allen Schriftsétzen sollen Abschriften fur die tGbrigen Beteiligten beigefugt werden.

Dipl.-Phys. Stelz
Stellvertretender Leiter der ZLS
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Anlage 1 zum Bescheid liber die Befugniserteilung
Version 1 vom 10.12.2012

der Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik
Nr. 116/0076.411-1/18

far

Berlin Cert - Priif- und Zertifzierungsstelle fiir Medizinprodukte GmbH
Dovestralle 6, 10567 Berlin

Beschreibung des Umfangs der Befugnis

Konformititsbewertungstatigkeiten inkl. Priiftitigkeit im Geltungsbereich der
Richtlinie 93/42/EWG fiir den/die nachstehend aufgefiihrten Anhang/Anhédnge

(Module) und Produktbereiche:

EG-Konformitatserklarung (Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

nach Anhang Il

EG-Baumusterprifung nach Anhang Il
EG-Prifung nach Anhang IV
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach An-

hang V

EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produkt) nach Anhang

VI

Verfahren nach Anhang Einschriankung
nm m wv v v

MD Aligemeine aktive Medi-
1100 zinprodukte
MD Geréte fur extrakorporale O X XK O O
1101 Kreislaufe, Infusionen, Ha-

mopherese
MD Beatmungs-, Sauerstoffthe- X X X XK X
1102 rapie- einschliel3lich hyper-

bare Therapiekammern fUr

Sauerstofftherapie und Inha-

lationsnarkosegeréte
MD Gerate zur Stimulation und X KX XK K XK
1103 Hemmung
MD Aktive Chirurgiegerate K X KX X K
1104
MD Aktive ophthalmologische O X X O O
1105 Geréate

ZLS-FB-034-1b

4.1_08.07.2011
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l O 0K KX K
X U X X X
X O X K X

[]
[

OO o X

X

X

MD Aktive Dentalgerate

1106

MD Aktive Gerate zur Desinfekti-

1107 on und Sterilisation

MD Aktive Rehabilitationsgerate

1108 und aktive Prothesen

MD Patientenlagerungs- und

1109 transporteinrichtungen

MD Aktive Gerate fir kiinstliche

1110 Befruchtung und unterstiit-
zende Fortpflanzungstechno-
logien

MD Software

1111

MD Gerite fiir bildgebende

1200 Verfahren

MD Gerate fur bildgebende Ver- [ ]

1201 fahren mit ionisierender
Strahlung

MD Gerate fur bildgebende Ver-  [X

1202 fahren mit nicht-ionisierender
Strahlung

MD Gerite zur Uberwachung

1300

MD Geréate zur Uberwachung fur — [X]

1301 nicht-lebenserhaltende Pa-
rameter

MD Gerate zur Uberwachung fiir

1302 lebenserhaltende Parameter

MD Strahlentherapie- und

1400 Warmetherapiegerite

MD mit ionisierender Strahlung

1401

MD mit nicht-ionisierender Strah-

1402 lung

MD Hyper — und Hypothermie-

1403 gerate

MD Schockwellen Therapiegera-

1404 te

MDS MD / AIMD Besonderheiten

7000

MDS Medizingerate mit Bezug zur

7004 Maschinen-Richtlinie
2006/42/EG

MDS Sterile Medizingerate

7006

X
X
O0X KX KX
OO0 XXX
N
%

N

X
X
X

X
X

0 X X O
O X X O
0O oo
OO o O

X
X
X

X
X
X
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2. Prifungen im Geltungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG fiir die unter 1.

aufgefiihrten Konformitatsverfahren und nachstehend aufgefiihrten

Produktbereiche:

MD Allgemeine aktive Medi-

1100 zinprodukte

MD Geréte flur extrakorporale

1101 Kreislaufe, Infusionen, Ha-
mopherese

MD Beatmungs-, Sauerstoffthe-

1102 rapie- einschliellich hyper-
bare Therapiekammern fir
Sauerstofftherapie und Inha-
lationsnarkosegeréte

MD Gerate zur Stimulation und

1103 Hemmung

MD Aktive Chirurgiegerate

1104

MD Aktive ophthalmologische

1105 Gerate

MD Aktive Dentalgerate

1106

MD Aktive Gerate zur Desinfekti-

1107 on und Sterilisation

MD Aktive Rehabilitationsgerate

1108 und aktive Prothesen

MD Patientenlagerungs- und

1109 transporteinrichtungen

MD Aktive Gerate fur kunstliche

1110 Befruchtung und unterstit-
zende Fortpflanzungstechno-
logien

MD Software

1111

MD Gerate fiir bildgebende

1200 Verfahren

MD Geréte fur bildgebende Ver-

1201 fahren mit ionisierender
Strahlung

MD Gerate fOr bildgebende Ver-

1202 fahren mit nicht-ionisierender
Strahlung

MD Gerite zur Uberwachung

1300

MD Geréte zur Uberwachung fiir

1301 nicht-lebenserhaltende Pa-
rameter

MD Gerate zur Uberwachung fir

1302 lebenserhaltende Parameter

MD Strahlentherapie- und

1400 Waérmetherapiegerite

Verfahren nach Anhang Einschriankung

U

[]
X

OO O0dodooaod

O X X X K K

L]

X

X

v

X

O XK XXX KX KX

X

v Vi
O O
O
O O
O
O O
O O
0 O
O o
0 O
O O
0 O
O
O O
O
O O
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MD
1401
MD
1402
MD
1403
MD
1404
MDS
7000
MDS
7004

MDS
7006

mit ionisierender Strahlung

mit nicht-ionisierender Strah-
lung

Hyper — und Hypothermie-
gerate

Schockwellen Therapiegera-
te

MD / AIMD Besonderheiten

Medizingerate mit Bezug zur
Maschinen-Richtlinie
2006/42/EG

Sterile Medizingeréte

O 0O 0O 0O

]
X
X
]
[

[]

O X X O

X X O
O O O O
O 0O O O
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