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Ausstellungsdatum: 06.04.2023

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-20829-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

KEYMKR GmbH
Isaac-Newton-Str. 4, 23562 Liibeck

Das Priiflaboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfllt
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 fur
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Sicherheitspriifungen von aktiven Medizinprodukten und
IVD-Gerdten

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

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 3
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Bauelemente und ME-Systeme

Elektrische Prifungen und Schutz
gegen elektrische Gefahrdungen

Mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefdahrdungen

Schutz gegen ibermaRige
Temperaturen einschl.

Brandverhiitung

Umweltsimulationsprifungen

Priifgebiet |Prifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren

Sicherheits- | Medizinprodukte, aktive Priifung auf Ubereinstimmung DIN EN 60601-1

prifungen IEC 60601-1

Vom Hersteller vorgelegte
Information:

- Zu Bauelementen und
Baugruppen

- Zur Biokompatibilitat

- Gebrauchsanweisung/
Begleitpapiere

- Gebrauchstauglichkeits-
akte

- Zu programmierbaren
elektrischen medizinischen
Systemen (PEMS)

- Risikomanagementakte

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN 60601-1
IEC 60601-1

Medizinische
Versorgungseinheiten

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN ISO 11197

In-vitro-Diagnostik-(1VD-)
Medizingerate

Priifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen

Festlegungen

DIN EN 61010-2-
101
IEC 61010-2-101

Gegebenenfalls bestehende Ausschliisse von Teilprifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und miissen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber
mitgeteilt werden.

Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Berlicksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke

Gultig ab:

06.04.2023

Ausstellungsdatum: 06.04.2023
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(IEC, ISO) wurden nicht bericksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestande der
Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Quellenverzeichnis Regelwerke/Prifverfahren:

DIN EN 60601-1:2013-12 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir
die Sicherheit einschlielRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC
60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung
EN60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013
VDE 0750-1:2013-12

IEC 60601-1:2005-12 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance
+ Corrigendum 1: 2006-12
+ Corrigendum 2: 2007-12
+ Amendment 1: 2012-07
+ Amendment 2: 2020-08

DIN EN 61010-2-101:2017-10 Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate —Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-
Diagnostik (IVD)-Medizingerate(IEC 61010-2-101:2015); Deutsche
Fassung EN 61010-2-101:2017 VDE 0411-2-101:2017-10 (in
Verbindung mit DIN EN 61010-1:2011-07, (
solange einegliltige Akkreditierung hierfiir besteht)

IEC 61010-2-101:2015-01 IEC 61010-2-101:2015-01 — Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory use - Part 2-101:
Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical
equipment

IEC 61010-2-101:2018-10 Safety requirements for electrical equipment for measurement,
control, and laboratory use -Part 2-101: Particular requirements for in
vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(in conjunction with IEC 61010-1: 2010-06 + Amendment 1:2016-12 as
long as a valid accreditation therefor exists)

DIN EN I1SO 11197:2020-05 Medizinische Versorgungseinheiten (ISO 11197:2019); Deutsche
Fassung EN ISO 11197:2019

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

EN Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

Medizinprodukte, aktive medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

Gultig ab: 06.04.2023
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