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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-21589-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

TQ-Systems GmbH
MiihlistraBe 2 - Gut Delling, 82229 Seefeld

Mit dem Standort:

TQ Product Compliance Center Augsburg
Biirgermeister-Ulrich-StraBe 100, Halle 42, 86199 Augsburg

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

Priifungen der Vertraglichkeit beziiglich elektromagnetischer Stérgr6Ben (EMV) von Komponenten
fiir medizinisch-elektrische Gerate

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 Abkilirzungen: siehe letzte Seite Seitelvon 1
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Geltungsbereich

Deutsche
Akkreditierungsstelle

aktive

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (kategorie) | Priifung Priifverfahren
EMV Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der DIN EN 60601-1-2

Ubereinstimmung im Messbereich bis
40 GHz

Stoéraussendung
Storfestigkeit

Vom Hersteller vor-
gelegte
Informationen

- Aufschriften
- Bezeichnungen

- Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Priifung auf Ubereinstimmung

IEC 60601-1-2

Mitgeltend:
IEC/TR 60601-4-2

In-vitro-Diagnostik-
(IVD-) Medizingerate

Priifung zum Nachweis der
Ubereinstimmung im Messbereich bis
40 GHz

Stoéraussendung
Storfestigkeit

Vom Hersteller vor-
gelegte Informa-
tionen

- Aufschriften
- Bezeichnungen

- Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN 61326-2-6
IEC 61326-2-6

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 Akkreditierung fand unter Beriicksichtigung der normativen Verweise der europdischen Regelwerke
(DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC, ISO) wurden nicht
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bericksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestiande der Normen nicht explizit in
der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Regelwerke:

DIN EN 60601-1-2 : 2022-01 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Elektromagnetische
StorgrofRen - Anforderungen und Prifungen (IEC 60601-1-2:2014
+ A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

VDE 0750-1-2:2016-05

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und
Prifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2007

VDE 0750-1-2:2007-12®

DIN EN 61326-2-6 : 2013-09 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - EMV-
Anforderungen - Teil 2-6: Besondere Anforderungen -
Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (IVD) (IEC 61326-2-6:2012);
Deutsche Fassung EN 61326-2-6:2013

(in Verbindung mit DIN EN 61326-1 : 2013-07, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfir besteht)

IEC 60601-1-2 : 2014-02 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

+ Amendment1:2020-09

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

IEC/TR 60601-4-2 : 2016-05 Medical electrical equipment - Part 4-2: Guidance and
interpretation - Electromagnetic immunity: performance of
medical electrical equipment and medical electrical systems

IEC 61326-2-6:2020-10 Electrical equipment for measurement, control and laboratory
use — EMC requirements — Part 2-6: Particular requirements — In
vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(in conjunction with IEC 61326-1 : 2020-10, as long as a valid
accreditation therefor exists)
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IEC 61326-2-6 : 2012-079 - Electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - EMC requirements -
Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (VD)
medical equipment

(in conjunction with IEC 61326-1 : 2012-07, as long as a valid
accreditation therefor exists)

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut flir Normung

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

VDE Verband der Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik e.V.

® Von der Normung zurlickgezogene Regelwerke im Bereich der aktiven

Medizinprodukte, die aufgrund bestehender auBereuropaischer
regulatorischer Anforderungen noch Verwendung finden.
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