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Bitte senden Sie den ausgefiillten Fragebogen per Mail an cert@berlincert.de oder an:
Please send the completed questionnaire by mail to cert@berlincert.de or to:

Berlin Cert - Priif- und Zertifizierstelle fiir

FB_169m_20240112R1.5

Medizinprodukte GmbH
Dovestrasse 6
10587 Berlin

Fax: +49-30-5858216-82

1. Firma und Ansprechpartner
Ci omgang and contact Qerson

Firma
und Rechtsform:
company and legal form

StraBBe: Land:
Street country
Telefon (Zentrale): PLZ, Ort:
Phone (head office) Zip, city

eMail (Zentrale):

Fax (Zentrale):

eMail (head office) fax (head office)
EG-Bevollmachtigter': Homepage:
EC Representative homepage

Verantwortliche Person fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften:
Person responsible for requlatory compliance

SRN (Single Registration Number):

Ansprechpartner:

contact person

Name: Vorname:

last name first name
Telefon (Durchwahl): Funktion:
telephone (direct) role

eMail (personlich): Fax (Durchwahl):
eMail (personal) fax (direct)

1 Falls zutreffend, bitte eine Kopie des Mandats zwischen Hersteller und EG-Bevollmachtigten gemaB Artikel 11 der MDR

einreichen!

If applicable, please submit a copy of the mandate between manufacturer and EC authorized representative according to Article 11 of

the MDR!
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2. Angestrebte Zertifizierung / desired certification

Managementsysteme EU-Verordnung / EU regulation 2017/745 (MDR)
quality management systems Nur relevant bei eigenen Medizinprodukten ungleich Klasse |

only for own medical devices not in class

OoooOoooao

DIN EN ISO 13485 1 Anhang IX, Qualitdtsmanagementsystem
DIN EN 1SO 90012 annex IX, quality management system
owensorec 2007 |7 en X Prodktonsauaitsicieung
DIN EN 1SO 14001% L1 Anhang XVI, Produkte ohne med. Verwendungszweck
DIN EN ISO 450012 annex XV, products without an intended medical purpose
DIN EN I1SO 500012 (bitte Anhang ,Produkte” ausflllen / please fill out annex , products”)
MDSAP?
Gewiinschter Geltungsbereich / desired scope:
Design und Entwicklung design and development
Produktion production
Installation installation
Vertrieb distribution

OooOo0OnOd

Wartung/Service/Instandhaltung  Maintenance/servicing

L1 eigener Produkte
of own products

L] fremder Produkte nach Schulung durch den Hersteller (Zertifikate vorhanden)
of third-party products after training by the manufacturer (certificates available)

[ fremder Produkte unter Nutzung eigener Prozesse/Vorgaben
External products using our own processes/provisions

von (bitte Produkte/Dienstleistungen nennen) / of (please list products and services):

2

Akkreditierte Zertifizierungen nach DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 14001, DIN EN ISO/IEC 27001,

DIN EN ISO 45001, DIN EN ISO 50001, finden in Kooperation mit der GUT Certifizierungsgesellschaft fir Management-
systeme mbH statt. Sie stimmen mit Ankreuzen einer Datenlbermittlung an diese Organisation zu.

Accredited certifications according to DIN EN ISO 9001, DIN EN ISO 14001, DIN EN ISO/IEC 27001, DIN EN ISO 45001, DIN EN ISO
50001, take place in cooperation with GUT Certifizierungsgesellschaft fiir Managementsysteme mbH.

By ticking this box you agree to data transfer to this organization.

In Kooperation mit DQSmed/DQS Holding GmbH. Sie stimmen mit Ankreuzen einer Datentbermittlung an diese Organi-
sation zu. |n cooperation with DQSmed/DQS Holding GmbH. By ticking this box you agree to data transfer to this organization.
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Gewlinschter ausgewiesener geographischer Geltungsbereich (optional) /
desired documented geographical scope (optional:

L] EWR/EEA L1 Deutschland/Germany

Zertifizierungsumfang / extent of certification:

[J Gesamtunternehmen overall company
L] folgende Einzelbereiche: following individual areas:
Ist Inr Management-System bereits zertifiziert? O jalyes QO nein/no

Is your management system already certified?

Wenn ja, legen Sie bitte eine Kopie des / der aktuellen Zertifikate/s bei.
If yes, please attach a copy of the current certificate(s).

4 Die DAKKS ermdglicht fur Zertifizierungen nach EN ISO 13485 die Betrachtung der Gesetzgebung der Lander, fir die das
Zertifikat gelten soll. Es ergibt sich ein Mehraufwand.
For certifications according to EN ISO 13485, DAkkS enables consideration of the legislation of the countries for which the certificate is
to be valid. This results in additional work.
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3. Tatigkeiten und Kernprozesse des Unternehmens
activities and core processes of the compan

relevante Normen (alternativ Normenliste beifligen):
relevant standards (alternatively attach list of standards):

Wunschtermin fir das Audit:
Desired date for the audit:

Ort, Datum Unterschrift (bei elektron. Ubermittlung: Name), Funktion®
Place, date Signature (for electronic transmission: name), function

5 Der Unterzeichner bestatigt, dass fur alle im Geltungsbereich gewlnschten Standorte unterzeichnet wurde und und dass
diese die Forderungen und Pflichten aus der Zertifizierungsordnung und den AGBs erflllen werden.
The signatory confirms that it has signed for all the sites desired in the scope and that they will comply with the requirements and obli-
gations arising from the Certification Regulations and the GTCs.
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AFMOR Group
Anhang Organisationsstruktur / annex organizational structure
Mitarbeiterzahl
Anschriften und ggf. abweichende Firmierung c # of employees
der Niederlassungen / Standorte / Filialen, die| £ o S ) '
Nr Sl in das QM-System oder ISMS® einbezogen Ei:: sle S| o $18s| 8
: sind A6 | ®8 |®ws| 28| ER| 23
L L = g |58 c|owl T3
no location Addresses and, if applicable, different company | & * D e s @ %E ﬁ éi ‘% §
names of the branches/sites included in the 5 %‘ s [ E £ 2| NE
S @585 | 55| 95
QM system or ISMS >E 2 L S g < >E
Q
1.
2.
3.
4.
5.

Aufteilung der Mitarbeiter auf die Bereiche:

Allocation of employees to the divisions:

Mitarbeiterzahl am Standort

# employees at the site

2

3

4

Entwicklung und Konstruktion
Development and construction

Fertigung und Lager

Manufacturing and warehouse

Qualitats- und Prufwesen
Quality and testing

Marketing, Vertrieb, AuBendienst
Marketing, sales, field service

Verwaltung
Administration

Mitarbeiter im Geltungsbereich des ISMS®
Employees in the scope of the ISMS

Bitte fligen Sie ein Organigramm des Unternehmens bei - Please attach an organizational chart of the company

Bitte kopieren Sie diese Seite, sofern lhr Unternehmen mehr als 5 Standorte hat.
Please copy this page if your company has more than 5 locations.

6

Total number of employees calculated on a full-time basis (full-time equivalent employees)

ISMS: nur relevant in Kombination mit einer Zertifizierung nach ISO/IEC 27001

ISMS.: only relevant in combination with certification according to ISO/NEC 27001
7 Gesamtanzahl aller Mitarbeiter gerechnet auf Vollzeit (Vollzeitaquivalente Mitarbeiter)
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Im Unternehmen verwendete Verfahren/Technologien/Vorgange® Standorte

Processes/technologies/operations used in the company

Bitte ordnen Sie verwendete Technologien/Verfahren/Vorgange den Standorten zu!
Erklarungen zu den einzelnen Technologien erhalten Sie, wenn Sie mit der Maus Uber das erste
Kastchen fahren. 1 2 3 4 5
Please assign used technologies/processes/operations to the locations!

Explanations of the individual technologies can be obtained by moving the mouse over the first box.

Unter Einsatz von Metallverarbeitungsverfahren hergestellte Produkte
Devices manufactured using metal processing

Unter Einsatz von Kunststoffverarbeitungsverfahren hergestellte Produkte
Devices manufactured using plastic processing

Unter Einsatz von Verfahren zur Verarbeitung nichtmetallischer Mineralien

(z. B. Glas, Keramik) hergestellte Produkte
Devices manufactured using non-metal mineral processing (e.g. glass, ceramics)

Unter Einsatz von Verfahren zur Verarbeitung nichtmetallischer nichtminera-
lischer Materialien (z. B. Textilien, Gummi, Leder, Papier) hergestellte Produkte
Devices manufactured using non-metal non-mineral processing (e.g. textiles, rubber, leather, paper)

Unter Einsatz von Biotechnologie hergestellte Produkte
Devices manufactured using biotechnology

Unter Einsatz chemischer Verfahren hergestellte Produkte
Devices manufactured using chemical processing

Produkte, die Kenntnisse in der Herstellung von Arzneimitteln erfordern
Devices which require knowledge regarding the production of pharmaceuticals

In Reinrdumen und zugehdrigen Reinraumbereichen hergestellte Produkte
Devices manufactured in clean rooms and associated controlled environments

Unter Verarbeitung von Material menschlichen, tierischen oder mikrobiellen

Ursprungs hergestellte Produkte
Devices manufactured using processing of materials of human, animal, or microbial origin

Unter Verwendung elektronischer Bauteile einschlieBlich
Kommunikationseinrichtungen hergestellte Produkte
Devices manufactured using electronic components including communication devices

Produkte, die ein Verpacken (hierzu zéhlt auch eine Etikettierung) erfordern
Devices which require packaging, including labelling

O o o O ogdd oo oo
O o o O ogdd oo oo
O o o 0O ogodd oo fdoof
O o o 0O ogodd oo fdoof

Produkte, die einen Einbau in ein Gebdude oder eine Aufarbeitung erfordern
Devices which require installation, refurbishment

Wiederaufbereitete Produkte
Devices which have undergone reprocessing

oo o o ooogo o o gno

[l
[l
L
L

Falls zutreffend, geben Sie bitte an, welche wesentlichen Arbeitsschritte bei Unterauftragnehmern stattfinden:
If applicable, please indicate which major work steps take place at subcontractors:

Firmierung und Anschrift Arbeitsschritte

Bitte legen Sie Kopien der Zertifikate Ihrer Unterauftragnehmer beil
Please attach copies of your subcontractors' certificates!

8 Hellrot markierte Herstellungsverfahren liegen auBerhalb des Benennungsbereichs der Berlin Cert. Konformi-

tatsbewertungen mit Produkten dieser Eigenschaften kénnen wir leider nicht anbieten
Technologies or processes marked in light red are outside the designation range of Berlin Cert. Unfortunately, we cannot offer confor-
mity assessments with products of these properties
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Anhang zusatzliche Angaben ISO/IEC 27001

Mitarbeiterzahl im Geltungsbereich des Informations-
sicherheits-Management-Systems

(effektives Personal, z.B. Top-Management, ISMS-Team, weitere MA im Geltungsbereich)

Weitere Standards, die als Quelle fir MaBnahmen in

der SoA einbezogen wurden:

Gibt es Dokumente, die nicht durch den Auditor ein-

gesehen werden diirfen?

Wenn ja, welche Dokumente k&nnen nicht eingese-

hen werden?

Komplexitat des Systems:

Bitte auf Seite 3 eintragen, Summe:

Oija @® nein

Anzahl der Benutzer*innen
des IT-Systems:

Anzahl der einzeln adminis-

trierten Server:
(inkl. virtueller Server)

Anzahl der Workstations/-
PCs/Laptops:

Anzahl des Wartungs- und
Entwicklungspersonals:

Hoch

O = 1.000.000

O>100

O =300

O =100

Mittel

O >200.000

O=10

O=50
O=20

Niedrig

O <200.000

O<10

O<50
O<20

Netzwerk und

Verschisselungstechnik:
(PKI: Public-Key-Infrastruktur)

mit Verschlisse-
lung/mit digitaler
Signatur/PKI-An-
wendungen

mit genutzter

Verschlisselung in

Standard-Einrich-
tungen/

ohne digitale Si-
gnatur/ohne PKI-
Anwendungen

ohne Verschlsselung/oh-
ne digitale Signatur/ohne
PKI-Anwendungen

Externe rechtliche Anforde-
rungen flr den Sektor:

viele Besonder-
heiten, die sich
auf den Anwen-
dungsbereich
auswirken

einige
Besonderheiten

keine
Besonderheiten

O

Komplexitadt des Informati-
onssystems:

System mit einer

komplexen Archi-
tektur und vielen

Anwendungen

System mit einer
komplexen Archi-
tektur und weni-
gen Anwendun-
gen

einfaches System mit
wenigen Anwendungen

O

Anteil Outsourcing:

hoch und Uber ei-
nen groBen Teil
des Anwendungs-
bereichs

mittel und Uber ei-
O nen Teil des An-
wendungsbereichs

O

niedrig - gar nicht

Elektronische

Transaktionen:

(gemaB elDAS-Verrdnung - electro-
nic IDentification, Authentication
and trust Services)

O

wieder-
kehrender
Gebrauch

begrenzte
Verwendung

O

keine
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