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Leistungsbeschreibung / Service description Preis / Price 

Zertifikate  

Je 1 Zertifikat (DIN A4), ausgestellt in einer der folgenden Sprachen: 
deutsch oder englisch 

enthalten in den 
Zertifizierungskosten 

jedes weitere Zertifikat (DIN A4) in einer dieser Sprachen  € 50,- 

Änderung eines Zertifikats (zzgl. des Bewertungsaufwandes auf Nachweis) € 195,- 

Ausstellung eines Zertifikats in einer anderen Sprache  nach Angebot 

QM-Zertifizierung  

Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems nach DIN EN ISO 13485 für 
Leistungserbringer im Gesundheitswesen (z. B. Sanitätshäuser, 
Orthopädietechniker; ohne Herstellerverantwortung oder nur mit Herstellung 
von Sonderanfertigungen nach Verordnung (EU) 2017/745 Anhang XIII 

€ 185,-/h 
(€ 1.480,-/T) 

Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems nach DIN EN ISO 13485 für 
Hersteller von Medizinprodukte der Klasse I ohne Anhangsbescheinigung 

€ 200,-/h 
(€ 1.600,-/T) 

Überprüfung des Qualitätssicherungssystems nach RL 93/42/EWG (Anhang II, V 
oder VI) auf Basis von Verordnung (EU) 2017/745, Art. 120 (3) in Verbindung 
mit der Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems nach DIN EN ISO 13485 
für Hersteller von Medizinprodukte der Klasse Im, IIa und IIb 

€ 230,-/h 
(€ 1.840,-/T) 

Bewertung der Technischen Dokumentation für Medizinprodukte der Klasse IIa 
und IIb 

€ 230,-/h 
(€ 1.840,-/T) 

Bewertung einer Änderung an einem Produkt auf Relevanz entsprechend 
MDCG 2020-3 inkl. Bereitstellung einer entsprechenden 
Änderungsdokumentation. 

€ 500,- 

Bestätigungsschreiben für Zertifizierung oder Bescheinigung / Zertifikat € 250,- 

Nebenkosten  

Reisezeiten, wenn nicht pauschal mit der Zertifizierstelle vereinbart € 85,-/h 

Kilometergeld, wenn nicht pauschal mit der Zertifizierstelle vereinbart € 0,60/km 

Spesen, wenn nicht pauschal mit der Zertifizierstelle vereinbart entsprechend 
steuerl. Vorgaben 

Reisekosten, wenn nicht pauschal mit der Zertifizierstelle vereinbart  wie angefallen, auf 
Nachweis 

Kurzfristige Absagen von Audits oder EG-Prüfungen (nach Übersendung des 
Auditplans durch den Auditor oder Bestätigung eines Prüftermins seitens 
Eurofins) vor Ort  durch den Kunden und der damit verbunden Neuplanung von 
Audit bzw. Prüfung  und Reise, zzgl. ggfs. anfallenden Stornogebühren 

€ 250,- 

 

gültig ab 01.01.2023 


