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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass der

MR COMP GmbH
Buschgrundstralle 33, 45894 Gelsenkirchen

die Anforderungen gemdR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfillt. Dies schlieRt gegebenenfalls
zusdtzliche bestehende gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein,
einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu
dieser Urkunde ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fur
Pruflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfithrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 13.02.2024 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-13383-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 04 Seiten.

Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-PL-13383-01-00
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Berlin, 13.02.2024 Im Auftrag Florian Burka
Fachbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
tiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemdfR § 8 Absatz 1 AkkStelleGi. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehérde gemaR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN [SO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behdrden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

Die DAKkKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten enthnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13383-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giltig ab: 13.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.02.2024

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

MR COMP GmbH
BuschgrundstraBBe 33, 45894 Gelsenkirchen

mit dem Standort

MR COMP GmbH
BuschgrundstraBBe 33, 45894 Gelsenkirchen

Das Priflaboratorium erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfullt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieflich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Physikalische Priifungen von Medizinprodukten und Implantaten

auBerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz.

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 liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 4


http://www.dakks.de/
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Geltungsbereich: auch vor Ort-Priifungen

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren

Physikalische Medizinprodukte und | Priifung im elektro- ISO/TS 10974
Prifungen Implantate magnetischen Feld

Prifung auf ASTM F2182
Hochfrequenz-induzierte
Erwarmung

Prifung auf
Gradienten-induzierte
Erwarmung

Prifung auf
Gradienten-induzierte
Vibrationen

Prifung auf ASTM F2052
magnetisch induzierte
Verschiebekraft

Prifung auf ASTM F2213
magnetisch induziertes
Drehmoment

Prifung auf
Gradienten-induzierte
elektrische Potentiale

Prifung auf
magnetisch induzierte
Fehlfunktionen

Prifung auf
Hochfrequenz-induzierte
Fehlfunktionen

Prifung auf
Gradienten-induzierte
Fehlfunktionen

Prifung der
kombinierten MR-
Feldeinwirkungen

Prifung auf MR- Mitgeltend:
Kennzeichnung IEC 62570

ASTM F2503

Gliltig ab: 13.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.02.2024 Seite 2von 4
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Physikalische Medizinprodukte und | Priifung im elektro-
Prifungen Implantate magnetischen Feld
Prifung auf ASTM F640
Rontgenopazitat
Prifung auf MR-Bild- ASTM F2119
Artefakte
Katheter Bestimmung der Réntgen- DIN 13273-7
strahlenschwéachung
Regelwerke
DIN 13273-7 : 2020-12 Katheter fiir den medizinischen Bereich
Teil 7: Bestimmung der Rontgenstrahlenschwachung von
Kathetern
ISO/TS 10974 : 2018-04 Assessment of the safety of Magnetic Resonance Imaging for
Patients with an active implantable medical device
IEC 62570 : 2014-02 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items
for Safety in the Magnetic Resonance Environment
ASTM F640 -20 Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical
Use
ASTM F2052 - 21 Standard Test Method for Measurement of Magnetically

Induced Displacement Force on Medical Devices in the
Magnetic Resonance Environment

ASTM F2119 —07(2013) Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts
from Passive Implants

ASTM F2182 — 19e2 Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency
Induced Heating On or Near Passive Implants During Magnetic
Resonance Imaging

ASTM F2213 -17 Standard Test Method for Measurement of Magnetically
Induced Torque on Medical Devices in the Magnetic Resonance
Environment

ASTM F2503 - 20 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items
for Safety in the Magnetic Resonance Environment

Gliltig ab: 13.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.02.2024 Seite 3von 4
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Abkiirzungen
ASTM American Society for Testing and Materials
DIN Deutsches Institut flir Normung
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization

Medizinprodukte, aktive

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische
Systeme und Komponenten

MR Magnetresonanz
TS Technical Specification
Glltig ab: 13.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.02.2024 Seite 4 von 4
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