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nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018'

Giiltig ab: 08.02.2021
Ausstellungsdatum: 08.02.2021

Urkundeninhaber:

MeproLab GmbH
FlagenstraRe 187, 48432 Rheine

Bereich: Medizinprodukte unter Erfillung der Anforderungen gemaR
Richtlinien 93/42/EWG? an die Unabhangigkeit

Priifgebiete/Priifgegenstinde:  Physikalische Prifungen von Produkten der Horgeréteakustik

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

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand

des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH
(DAKKS) zu entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Verwendete Abkilirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 3
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Geltungsbereich
Priifgebiet Priifgegen-stand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Physikalische | Horgerate Prifung der Anforderungen AA7211
Prifungen Mitgeltend

DIN EN 60118-0

- Wiedergabekurven
- OSPL90-Wiedergabekurve

- Frequenzkurve der akustischen
Verstarkung bei groter
Verstarkungseinstellung

- Normale akustische
Wiedergabekurve

- Akustische Verstarkung groter
Verstarkungseinstellung

- Aquivalentes Eigenrauschen
- Betriebsstromstéarke

- Induktiv-akustisches
UbertragungsmaR (Telespule)

- Tinnitus Prifung der Anforderungen AA7211
- Rauschspektren (Terzband) Mitgeltend
- Maximaler DIN EN 60118-0

Ausgangsschalldruckpegel
- Betriebsstromstarke

- Frequenzbereich

Regelwerke
DIN EN 60118-0 : 2016-09 Akustik - Horgerdte - Teil 0: Messung der Leistungsmerkmale von
Horgerdaten (IEC 60118-0:2015); Deutsche Fassung EN 60118-
0:2015
AA7211:2020.02 Bauartprifung Horgerate
AA7211:2020.02 Bauartprifung Tinnitusgerate
Glltig ab: 08.02.2021
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Abkiirzungen
DIN Deutsches Institut flir Normung
EN Europaische Norm
AA Arbeitsanweisung MeprolLab GmbH

1 DIN EN ISO/IEC 17025:2018: Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
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