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Urkundeninhaber:

EMC Testhaus GmbH & Co. KG
Eiserfelder StraBe 316, 57080 Siegen

Bereich: Medizinprodukte unter Erfillung der Anforderungen gemaR
Richtlinien 93/42/EWG? und 98/79/EG? an die Unabhingigkeit

Priifgebiete/Priifgegenstinde:  Prifungen der Vertraglichkeit bezliglich elektromagnetischer
StorgrofRen (EMV) von aktiven Medizinprodukten und IVD-

Geraten
Geltungsbereich
Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung im IEC 60601-1-2
Messbereich von 50Hz bis 18
GHz
Storaussendung

Storfestigkeit

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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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Vom Hersteller vor- Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-2
gelegte Informationen | stimmung IEC 60601-1-2
Aufschriften
Bezeichnungen
In-vitro-Diagnostik- Prifung zum Nachweis der DIN EN 61326-2-6
(IVD-) Medizingerdte | Ubereinstimmung im IEC 61326-2-6
Messbereich von 50 Hz bis 2
GHz
Storaussendung
Storfestigkeit

Gegebenenfalls bestehende Ausschliisse von Teilprifungen einer Prifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber

mitgeteilt werden.

Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Bericksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC,
ISO) wurden nicht berlicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestiande der Normen
nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Regelwerke

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

Glltig ab: 11.05.2021
Ausstellungsdatum: 11.05.2021

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Storgrofen - Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2014);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015

DIN EN 60601-1-2 : 2007-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-2: Aligemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und
Prifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2007

VDE 0750-1-2:2007-12
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DIN EN 61326-2-6 : 2013-09 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - EMV-

Anforderungen - Teil 2-6: Besondere Anforderungen -
Medizinische In-vitro-Diagnosegerdate (VD) (IEC 61326-2-6:2012);
Deutsche Fassung EN 61326-2-6:2013

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC 61326-2-6 : 2012-07

Abkiirzungen

CENELEC
DIN

EN

ISO

IEC

IVD

Medizinprodukte, aktive

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

IEC 60601-1-2 : 2007-03® - Medical electrical equipment - Part 1-
2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests

Electrical equipment for measurement, control and laboratory
use - EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - In
vitro diagnostic (IVD) medical equipment

European Committee for Electrotechnical Standardization
Deutsches Institut flir Normung

Europdische Norm

International Organization for Standardization
International Electrotechnical Commission
In-Vitro-Diagnostik

medizinisch-elektrische Geradte, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

Von der Normung zuriickgezogene Regelwerke, die aufgrund
bestehender auRereuropaischer regulatorischer Anforderungen noch
Verwendung finden.

1 DIN EN ISO/IEC 17025:2018DIN 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 tiber Medizinprodukte

3 Richtlinie 98/79/EG /EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber
aktive implantierbare medizinische Gerate
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