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Geltungsbereich der Akkreditierung ab 18.08.2023 
 

Zertifizierungsstelle für Qualitätsmanagementsysteme (Sterilisation von 
Medizinprodukten) 

 

Normen Zugelassene technische 
Bereiche 

Bemerkungen 

  Zertifizierung nach ISO 13485 
ohne HMG, MepV, 93/42 / EWG  
oder Verordnung (EU) 2017/745 

EN ISO 13485:2016 Technischer Hauptbereich:  

 STERILISATIONSVERFAHREN 
FÜR MEDIZINPRODUKTE 

 

  Technischer Bereich nach IAF 
MD 8:2023 - Tabelle 1.5 

 Technische Bereiche: Sterilisation von Medizinprodukten 
im Gesundheitswesen 

 Sterilisation mit Ethylenoxyd  

 Abgedeckte Produktkatego-
rien: 

 

 Neue Einweg- und wieder-
verwendbare Medizin-pro-
dukte oder Teile davon 
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Normen Zugelassene technische 
Bereiche 

Bemerkungen 

 Dampfsterilisation  

 Abgedeckte Produktkatego-
rien: 

 

 Neue Einweg- und wieder-
verwendbare Medizin-pro-
dukte oder Teile davon 

 

 Wasserstoffperoxyd Sterilisa-
tion 

 

 Abgedeckte Produktkatego-
rien: 

 

 Neue Einweg- und wieder-
verwendbare Medizin-pro-
dukte oder Teile davon 

 

 Andere Verfahren:  

 Desinfektion  

 Abgedeckte Produktkatego-
rien: 

 

 Flexible Endoskope  

Bei Widersprüchen in den Sprachversionen der Verzeichnisse gilt die französische Fassung. 
 

Abkürzung Bedeutung 

93/42/EWG Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte 

(EU) 2017/745 Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 
2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung 
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der 
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates; 5. Mai 2017 

IAF International Accreditation Forum 

MD Mandatory Document 

MepV Medizinprodukteverordnung, RS 812.213 
HMG Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte, RS 812.21 
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