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Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

ECM Zertifizierungsgesellschaft fiir Medizinprodukte in Europa GmbH
TalbotstraBe 21
52068 Aachen

Die Zertifizierungsstelle erfillt die Mindestanforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015, um
die in dieser Anlage aufgeflihrten Konformitdtsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Die
Zertifizierungsstelle erfiillt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen,
einschliellich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17021-1 sind in einer fr
Zertifizierungsstellen relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

1. Die Zertifizierungsstelle nach ISO/IEC 17021-1 erfiillt die zusitzlichen Anforderungen geméaR IAF
MD 9:2022 fiir Zertifizierungsstellen die im Bereich Qualitatsmanagementsysteme fiir
Medizinprodukte gemiR ISO 13485:2016 tétig sind.

Diese Kompetenz wurde festgestellt fiir folgende Konformitatsbewertungstitigkeiten:

a) Zertifizierung von Managementsystemen nach ISO 13485:2016 Medizinprodukte —
Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

wie nachfolgend bezeichnet:

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und iiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abklirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von4
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A. Regulativer Geltungsbereich

A.1. Europdisches Sekundérrecht EU/EWR

A.1.1 Regulativer Geltungsbereich Medizinprodukte EU/EWR

Die Konformitatsbewertungsstelle kann Qualititsmanagementsysteme im Sinne der EN 1SO
13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021 auf Konformitit beurteilen, die
Organisationen betreiben die an einer oder mehreren Stufen des Lebenszyklus eines
Medizinproduktes beteiligt sind, einschlieBlich Entwickiung, Produktion, Lagerung und Vertrieb,
Installation oder die Instandhaltung eines Medizinproduktes und Entwicklung oder Bereitstellung
von damit zusammenhédngenden Tatigkeiten zur Steuerung der regulativen Vorgaben aus der
Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte (Amtsblatt L 117) einschl. der
regulativen Vorgaben die im Rahmen von Ubergangsfristen gemaR dieser Verordnung genutzt
werden kénnen (vgl. EN ISO 13485: :2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021 Tabellen ZA).
Einschlieflich Gesundheitseinrichtungen im Sinne von Art. 5 der Verordnung (EU) 2017/745 vom
5. April 2017 (iber Medizinprodukte (Amtsblatt L 117).

EinschlieRlich Hersteller von Sonderanfertigungen im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 vom 5.
April 2017 Gber Medizinprodukte {Amtsblatt L 117). In den Bereichen Augenoptik und Rehatechnik.

A.2.Andere nationale regulative Geltungsbereiche EU/EWR
A.2.1 Deutschland
A.2.1.1 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960).
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B. Kompetenzen in den technischen Geltungsbereichen

[ Technische Hauptbereiche

| Technische Bereiche

B.1.1

Nichtaktive Medizinprodukte

Allgemeine nichtaktive, nicht implantierbare Medizinprodukte
Ausgenommen:

e Medizinprodukte fiir die Empfingnisverhiitung

Nichtaktive Implantate
* Bei den Nichtaktive kardiovaskuldre Implantaten, jedoch
nur Stents, implantierbare Katheter, GefaBprothesen und
Verschlusssysteme
e Bei den Nichtaktive funktionelle Implantate, jedoch nur
Intraokkularlinsen

Produkte zur Wundversorgung

Nichtaktive Dentalprodukte und -zubehor

Sonstige, nicht oben aufgefiihrte nichtaktive Medizinprodukte:
Keine.

B.1.5

Sterilisationsmethode fiir
Medizinprodukte

Gassterilisation mit Ethylenoxid (EOG)

Feuchte Hitze

Strahlensterilisation (Gamma-, Rontgen-, Elektronenstrahlen)

Sonstige, nicht oben aufgefiihrte Sterilisationsmethode: Keine

Stoffe/Technologien
enthalten/verwenden!

B.1.6
Medizinprodukte, die Medizinprodukte, die Arzneimittel enthalten
bestimmte Medizinprodukte, die biologisch aktive Beschichtungen und/oder

Materialien verwenden oder vollstidndig oder weitgehend
absorbiert werden

Sonstige, nicht oben aufgefiihrte Medizinprodukte, die
bestimmte Stoffe/Technologien/Elemente enthalten oder
verwenden: Keine.

! Eingeschréankt auf die im Geltungsbereich enthaltenen Medizinprodukte.
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B.1.7
Teile oder Dienstleistungen? | Rohstoffe?
Komponenten*
Baugruppen®

Vertriebsleistungen

Sonstige, nicht oben aufgefiihrte Dienstleistungen: keine

Verwendete Abkilirzungen:

DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.

EU Europaische Gemeinschaft

EN Europdische Norm (European Standard)

IEC international Electrotechnical Commission
{SO International Organization for Standardization

2 Kalibrierdienstleistungen sind in der EU/EWR kein Zulassiger Gegenstand der Zertifizierung, sondern unterliegen
einer Akkreditierung nach ISO/IEC 17025.

3 Eingeschrankt auf die im Geltungsbereich enthaltenen Medizinprodukte.

4 Eingeschrinkt auf die im Geltungsbereich enthaltenen Medizinprodukte.

3 Eingeschrdnkt auf die im Geltungsbereich enthaltenen Medizinprodukte.
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