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Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralle 6, 70191 Stuttgart

mit dem Standort

mdc medical device certification GmbH
Niederlassung Berlin
Ernst-Augustin-Stralle 2, 12489 Berlin

Die Zertifizierungsstelle erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17065:2013, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Die Zertifizierungsstelle
erfillt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17065 sind in einer fir
Zertifizierungsstellen relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Zertifizierungen von Dienstleistungen in den Bereichen:

Praqualifizierung von Leistungserbringern gemaf} § 126 SGB V

Scope 1 Orthopadietechnik;

Scope 2 Orthopadieschuhtechnik;
Scope 3 Horakustik;

Scope 4 Augenoptik;

Scope 6 Weitere Versorgungsbereiche

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 Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 2


http://www.dakks.de/
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ZE-16002-05-00 Akkreditierungsstelle

Scope 1 Scope 2 Scope 3 Scope 4

Orthopadietechnik Orthopadieschuhtechnik | Horakustik Augenoptik

Versorgungsbereiche | Versorgungsbereiche Versorgungsbereiche | Versorgungsbereiche
O5E 23E 08B 31E 13A 25A

08B 23G 20G 31F 25E

20A 24A 23C

20F 24B 23E

20G 26A 24A

23C 31D 31A

23D 38A 31D

Scope 6

Weitere Versorgungsbereiche

Versorgungsbereiche

01A 03C 07A 11B 15A 19B 23A 29A 35B
01B 03D 07B 12A 15B 19C 23B 30A 36A
01cC 03E 07C 13B 16A 19D 23H 30B 36B
01D 03F 07D 14A 17A 20B 23| 30C 37A
02A 04A 08A 14B 17B 20C 25B 31C 99A
02B 04B 09A 14C 17C 20D 25C 32A 99B
02C 05A 09B 14D 17D 20E 25D 32B 99C
02D 05B 10A 14E 17E 21A 25F 33A 99D
02E 05C 108B 14F 18A 21B 26B 34A 99E
03A O5F 10C 14G 18B 22A 27A 34B 99l
03B 06A 11A 14H 19A 22B 28A 35A 99K
Verwendete Abkiirzungen:
DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission — Internationale Elektrotechnische Kommission
ISO International Organization for Standardization — Internationale Organisation fiir Normung

SGBV Sozialgesetzbuch Flinftes Buch

Glltig ab: 27.05.2024 Glltig bis: 23.01.2029
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