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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:
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Siemensstr. 3, 91301 Forchheim

mit den Standorten

Siemens Healthineers AG
Corporate Testing Laboratory
Allee am Rothelheimpark 2, 91052 Erlangen

Siemens Healthineers AG
Corporate Testing Laboratory
Glinther-Scharowsky-StrafRe 21, 91058 Erlangen

Das Priflaboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitdtsbewertungstatigkeiten 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 fur
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

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)
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Sicherheitspriifungen und Priifungen der Vertraglichkeit beziiglich elektromagnetischer StorgroBen
(EMV) von aktiven Medizinprodukten und IVD-Geraten

auBerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz.

Vor Ort-Priifungen im Bereich Sicherheitspriifungen

1) Sicherheitspriifungen (Allee am Rothelheimpark 2, 91052 Erlangen)

Prifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- | Medizinprodukte, aktive Priifung auf Ubereinstimmung DIN EN 60601-1
prifungen IEC 60601-1
Bauelemente und ME-Systeme
elektrische Prifungen und Schutz
gegen elektrische Gefahrdungen
mechanische Festigkeit und Schutz
gegen mechanische Gefdahrdungen
Schutz gegen Gefahrdungen durch
unerwinschte/libermiRige
Strahlung
Schutz gegen ibermaRige
Temperaturen einschl.
Brandverhiitung
Umweltsimulationsprifungen
vom Hersteller vorgelegte Priifung auf Ubereinstimmung
Informationen
zu Bauelementen und
Baugruppen
zur Biokompatibilitat
Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere
Gebrauchs-
tauglichkeitsakte
zu programmierbaren
elektrischen medizini-
schen Systemen (PEMS)
Risikomanagementakte
Gliltig ab: 22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Prifung Prifverfahren
zur Strahlung,
ionisierend/nicht-
ionisierend
Sicherheits- | Diagnostische Prifung auf Ubereinstimmung DIN EN 60601-1-3
prifungen | Rontgeneinrichtungen Durchlassstrahlung IEC 60601-1-3
Filterung
Storstrahlung
Vom Hersteller vorgelegte Prifung auf Ubereinstimmung
Informationen
Gebrauchsanweisung
/Begleitpapiere
Risikomanagementakte
Patientenlagerungs- und Prifung der Einhaltung der
Transporteinrichtungen allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Operationstische DIN EN 60601-2-46
IEC 60601-2-46
Gerate fir bildgebende Prifung der Einhaltung der
Verfahren mit ionisierender | allgemeinen und besonderen
Strahlung Festlegungen
Radiographie- und DIN EN 60601-2-54
Radioskopiegerate |EC 60601-2-54
Roéntgeneinrichtungen fur DIN EN 60601-2-44
die Computer- IEC 60601-2-44
tomographie
Roéntgeneinrichtungen fiir DIN EN 60601-2-43
interventionelle IEC 60601-2-43
Verfahren
Rontgen-Mammographie- DIN EN 60601-2-45
gerate und IEC 60601-2-45
mammographische
Stereotaxie-Einrichtungen
Rontgenstrahler fiir die DIN EN IEC 60601-
medizinische Diagnostik 2-28
Gliltig ab: 22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024
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ionisierender Strahlung

Magnetresonanzgerate

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Prifung Priifverfahren
DIN EN 60601-2-
28%®
IEC 60601-2-28®
Sicherheits- | Gerate flr bildgebende Prufung der Einhaltung der
prifungen Verfahren mit nicht- allgemeinen und besonderen

Festlegungen

DIN EN 60601-2-33
IEC 60601-2-33

Gerate fir Strahlen- und
Thermotherapie

Gerate fur die
extrakorporal induzierte
Lithotripsie

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen

DIN EN 60601-2-36
IEC 60601-2-36

In-vitro-Diagnostik-(IVD-)
Medizingerate

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen

DIN EN 61010-2-
101

IEC 61010-2-101

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber
mitgeteilt werden. Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Berlicksichtigung der normativen
Verweise der europdischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen
Regelwerke (IEC, 1SO) wurden nicht bericksichtigt, sofern die referenzierten internationalen
Ausgabestdnde der Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Gliltig ab:

22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Prifung Prifverfahren
EMV Medizinprodukte, Priifung zum Nachweis der DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
Stoéraussendung
Storfestigkeit

Vom Hersteller vor- Priifung auf Uberein-

gelegte Informationen |stimmung
Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsan- Mitgeltend:
weisung/Begleit- IEC TR 60601-4-2
papiere

Gerate flr Prifung der Einhaltung der

extrakorporale allgemeinen und besonderen

Kreislaufe, Infusionen | Festlegungen

sowie zur

Hamopherese
Infusionspumpen DIN EN 60601-2-24
und -steuergerate IEC 60601-2-24
Peritoneal-Dialyse- DIN EN 60601-2-39
Gerate IEC 60601-2-39

Gerate zur Stimulation | Prifung der Einhaltung der

oder Hemmung allgemeinen und besonderen

Festlegungen
Defibrillatoren DIN EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4
Gerate zur DIN EN 60601-2-10
Stimulation von IEC 60601-2-10
Nerven und
Muskeln
Glltig ab: 22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Prifung Prifverfahren
EMV Chirurgiegerate und Prifung der Einhaltung der
Chirurgiehilfsgerate allgemeinen und besonderen
Festl
Endoskopiegerite | oo ceungen IEC 60601-2-18
HF-Chirurgiegerate DIN EN 60601-2-2
und Zubehor IEC 60601-2-2
Patientenlagerungs- Prifung der Einhaltung der
und Transport- allgemeinen und besonderen
einrichtungen Festlegungen
Operationstische DIN EN 60601-2-46
IEC 60601-2-46
Sauglings- DIN EN 60601-2-19
inkubatoren IEC 60601-2-19
Transport- DIN EN 60601-2-20
inkubatoren IEC 60601-2-20
Gerate fir bildgebende | Prifung der Einhaltung der
Verfahren mit allgemeinen und besonderen
ionisierender Strahlung | Festlegungen
Radiographie- und DIN EN 60601-2-54
Radioskopiegerate IEC 60601-2-54
Rontgenein- DIN EN 60601-2-44
richtungen fir die IEC 60601-2-44
Computer-
tomographie
Rontgen- DIN EN 60601-2-43
einrichtungen fur IEC 60601-2-43
interventionelle
Verfahren
Rontgen- DIN EN 60601-2-45
Mammographie- IEC 60601-2-45
gerate und
mammographische
Stereotaxie-
Einrichtungen
EMV Gerate fiur bildgebende | Prifung der Einhaltung der
Verfahren mit nicht- allgemeinen und besonderen
ionisierender Strahlung | Festlegungen
Glltig ab: 22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk

Produkt (Kategorie) Prifung Prifverfahren
Magnetresonanz- DIN EN 60601-2-33
gerate IEC 60601-2-33
Ultraschallgerate DIN EN 60601-2-37
fiir Diagnose und IEC 60601-2-37
Uberwachung

Gerite zur Uberwa- Prufung der Einhaltung der

chung allgemeinen und besonderen

Festl

multifunktionale | Couesungen DIN EN 60601-2-49
Patienteniiber- IEC 60601-2-49
wachungsgerate

Gerate zur Prifung der Einhaltung der

Uberwachung von allgemeinen und besonderen

nicht vitalen Festlegungen

physiologischen

Parametern
Elektroenzepha- DIN EN 60601-2-26
lographen IEC 60601-2-26
Gerate fir trans- IEC 60601-2-23
kutane Partial-
druckiiberwachung
Gerate zur
Uberwachung von
vitalen Parametern
Ambulante elek- DIN EN 60601-2-47
trokardiographi- IEC 60601-2-47
sche Systeme
Blutdruckuber- IEC 60601-2-34
wachungsgerate
Elektrokardio- IEC 60601-2-25
graphen IEC 60601-2-27

EMV Gerate fur Strahlen- Prafung der Einhaltung der
und Thermotherapie allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Gerate mit ionisie-
renden Strahlen
Glltig ab: 22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk

Produkt (Kategorie) Prifung Prifverfahren
Réntgenein- IEC 60601-2-8
richtungen von
10 kV bis 1 MV
Strahlentherapie- DIN EN 60601-2-29
simulatoren IEC 60601-2-29

Gerate mit nicht- Prifung der Einhaltung der

ionisierenden Strahlen | allgemeinen und besonderen

Festlegungen
Kurzwellen- DIN EN 60601-2-3
Therapiegerdte IEC 60601-2-3
Mikrowellen-The- IEC 60601-2-6
rapiegerate
Sduglingswarme- DIN EN 60601-2-21
strahler IEC 60601-2-21
Ultraschall- DIN EN 60601-2-5
Physiotherapie- IEC 60601-2-5
gerate
Gerate fur die DIN EN 60601-2-36
extrakorporal IEC 60601-2-36
induzierte
Lithotripsie
EMV In-vitro-Diagnostik- | Priifung zum Nachweis der DIN EN 61326-2-6

(vb-) Stéraussendung IEC 61326-2-6
Medizingerdte Storfestigkeit
Vom Hersteller Priifung auf Uberein-
vorgelegte stimmung
Informationen
Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber

mitgeteilt werden.

Gliltig ab:

22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024
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Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Beriicksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC,
ISO) wurden nicht beriicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestande der Normen
nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN 60601-1 : 2013-12

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

DIN EN 60601-1-3 : 2014-06

DIN EN 60601-2-2 : 2010-01®

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor. :2006 + Cor. :2007 +
A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor. :2010 +
A1:2013

VDE 0750-1:2013-12

DIN EN 60601-1 : 2007-079® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1 : 2005);
Deutsche Fassung EN 60601-1 : 2006; einschlieBlich AC:2010

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Elektromagnetische
StorgroRen — Anforderungen und Prifungen (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: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich
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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Strahlenschutz von
diagnostischen Réntgengeraten (IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013);
Deutsche Fassung EN 60601-1-3:2008 + Cor.:2010 + A1:2013

VDE 0750-1-3:2014-06

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-2: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-
chirurgischem Zubehor (IEC 60601-2-2:2009); Deutsche Fassung
EN 60601-2-2:2009
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DIN EN 60601-2-3 : 1999-10®

DIN EN 60601-2-4 : 2012-05

DIN EN 60601-2-5 : 2016-08

DIN EN 60601-2-10 :

DIN EN 60601-2-19:

DIN EN 60601-2-20

DIN EN 60601-2-21 :

DIN EN 60601-2-24 :

2015-11®

2010-01®

: 2010-06®

2010-01®

2016-04

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

VDE 0750-2-2:2010-01®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-3: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Kurzwellen-Therapiegeraten
(IEC 60601-2-3: 1991 + A1:1998); Deutsche Fassung EN 60601-2-3
: 1993 + A1:1998

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-4: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC 60601-2-4:2010);
Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011

VDE 0750-2-4:2012-05

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-5: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschall-Physiotherapiegeraten (IEC
60601-2-5:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-5:

VDE 0750-2-5:2016-08

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-10: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten zur Stimulation von Nerven und
Muskeln (IEC 60601-2-10:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
10:2015

VDE 0750-2-10:2015-11®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-19: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglingsinkubatoren (IEC 60601-2-
19:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-19:2009

VDE 0750-2-19:2010-01®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-20: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren (IEC 60601-2-
20:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009

VDE 0750-2-20:2010-06®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-21: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sduglingswarmestrahlern (IEC 60601-2-
21:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-21:2009

VDE 0750-2-21:2010-01®
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-24: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen

Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und Infusionsreglern
(IEC 60601-2-24:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-24:2015
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DIN EN 60601-2-26 : 2016-02

DIN EN IEC 60601-2-28 : 2020-08

DIN EN 60601-2-29 : 2009-06

DIN EN 60601-2-33: 2017-11

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-26: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektroenzephalographen (IEC 60601-2-
26:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-26:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-28: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgenstrahlern fiir die medizinische
Diagnostik (IEC 60601-2-28:2017); Deutsche Fassung EN IEC
60601-2-28:2019

DIN EN 60601-2-28 : 2010-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-28: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgenstrahlern fiir
die medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:2010); Deutsche
Fassung EN 60601-2-28:2010

VDE 0750-2-28:2010-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-29: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Strahlentherapiesimulatoren (IEC 60601-
2-29:2008); Deutsche Fassung EN 60601-2-29:2008

VDE 0750-2-29 : 2009-06

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-33: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Magnetresonanzgeraten fir die
medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-33:2010 + COR1:2012 +
A1:2013 + A2:2015 + COR2:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-
33:2010 + Cor.:2010 + A11:2011 + A1:2015 + A2:2015 + AC:2016 +
A12:2016

DIN EN 60601-2-33 : 2011-07® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-33: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Magnetresonanzgeraten fir die medizinische Diagnostik (IEC
60601-2-33:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-33:2010 + Cor.
:2010

VDE 0750-2-33:2011-07

DIN EN 60601-2-33 : 2008-07® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-33: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Magnetresonanzgeraten fir die medizinische Diagnostik (IEC
60601-2-33:2002 + A1:2005 + A2:2007); Deutsche Fassung EN
60601-2-33:2002 + A1:2005 + A2:2008

VDE 0750-2-33:2008-07
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DIN EN 60601-2-36 : 2015-11 Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-36: Besondere

DIN EN 60601-2-37 : 2016-11

DIN EN 60601-2-39 : 2008-09®

DIN EN 60601-2-43 : 2020-12

DIN EN 60601-2-44 : 2017-03

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Gerdten zur extrakorporal induzierten
Lithotripsie (IEC 60601-2-36:2014); Deutsche Fassung EN 60601-2-
36:2015

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-37: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fir die medizinische
Diagnose und Uberwachung (IEC 60601-2-37:2007 + A1:2015);
Deutsche Fassung EN 60601-2-37:2008 + A11:2011 + A1:2015

DIN EN 60601-2-37 : 2012-059® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-37: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fiir
die medizinische Diagnose und Uberwachung (IEC 60601-2-
37:2007); Deutsche Fassung EN 60601-2-37:2008 + A11:2011

VDE 0750-2-37:2012-05

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-39: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Peritoneal-Dialyse-Geraten (IEC 60601-2-
39:2007); Deutsche Fassung EN 60601-2-39:2008

VDE 0750-2-39:2008-09®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-43: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit und wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir
interventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010 + A1:2017 +
A2:2019); Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2010 + AC:2014 +
A1:2018 + A2:2020

DIN EN 60601-2-43 : 2019-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-43: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und
wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir
interventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010 + A1:2017);
Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2010 + A1:2018

DIN EN 60601-2-43 : 2011-03® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-43: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen
flr interventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010); Deutsche
Fassung EN 60601-2-43:2010

VDE 0750-2-43:2011-03
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-44: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen

Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir die
Computertomographie (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010 +
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Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-45 : 2017-01

DIN EN 60601-2-46 : 2020-04

DIN EN 60601-2-47 : 2016-02

DIN EN 60601-2-49 : 2016-10

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

A1:2012 + A2:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2009 +
A11:2011 + A1:2012 + A2:2016

DIN EN 60601-2-44 : 2014-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-44: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen
fiir die Computertomographie - (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010
+ A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2009 + A11:2011 +
A1:2012

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-45: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgen-Mammographiegeraten und
mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen (IEC 60601-2-
45:2011 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2011 +
A1:2015

DIN EN 60601-2-45 : 2012-03® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-45: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgen-
Mammographiegerdaten und mammographischen Stereotaxie-
Einrichtungen (IEC 60601-2-45:2011); Deutsche Fassung EN
60601-2-45:2011

VDE 0750-2-45:2012-03

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-46: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Operationstischen (IEC 60601-2-46:2016);
Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-46:2019

DIN EN 60601-2-46 : 2011-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-46: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Operationstischen (IEC
60601-2-46:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-46:2011

VDE 0750-2-46:2011-12

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-47: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ambulanten elektrokardiographischen
Systemen (IEC 60601-2-47:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
47:2015

DIN EN 60601-2-47 : 2002-11® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-47: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
wesentlicher Leistungsmerkmale von ambulanten
elektrokardiographischen Systemen (IEC 60601-2-47:2001);
Deutsche Fassung EN 60601-2-47:2001

VDE 0750-2-47:2002-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-54 : 2020-03

DIN EN 61010-2-101 : 2003-09%®

DIN EN 61326-2-6 : 2013-09

IEC 60601-1 : 2005-12

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

Leistungsmerkmale von multifunktionalen
Patientenliberwachungsgeraten (IEC 60601-2-49:2011); Deutsche
Fassung EN 60601-2-49:2015

VDE 0750-49 : 2016-10

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-54: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir Radiographie
und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010 + Cor.:2011 +
A1:2015 + A2:2018); Deutsche Fassung EN 60601-2-54:2009 +
A1:2015 + A2:2019

DIN EN 60601-2-54 : 2016-079® - Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir
Radiographie und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010
+ Cor.:2011 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-54:2009 +
A1:2015

VDE 0750-2-54:2016-07

DIN EN 60601-2-54 : 2010-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgengeraten flr
Radiographie und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009); Deutsche
Fassung EN 60601-2-54:2009

+ Berichtigung 1 : 2010-07

+ Berichtigung 2 : 2011-12

+ Berichtigung 3 : 2012-04

VDE 0750-2-54:2010-05 + Ber. 1:2010-07 + Ber. 2:2011-12 + Ber.
3:2012-04

Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel-
und Laborgerate - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-
vitro-Diagnostik-(IVD-)Medizingerate (IEC 61010-2-101:2002,
modifiziert); Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2002

(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2002-08, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfiir besteht)

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

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
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-01 Akkreditierungsstelle

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC 60601-1-3 : 2008-01

IEC 60601-2-2 : 2009-02®

IEC 60601-2-3 : 1991-06®

IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-5 : 2009-07

IEC 60601-2-6 : 2012-04

IEC 60601-2-8 : 2010-11

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

ANSI/AAMI ES 60601-1 : 2005

ANSI/AAMI ES 60601-1 : 2012

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

IEC 60601-1 : 1988%® - Medical electrical equipment; part 1:
general requirements for safety

+ Amendment 1:1991-11

+ Amendment 2 : 1995-03

CSA-C22.2 No. 601.1-M90

UL 60601-1 : 2006

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-2:16

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

Medical electrical equipment - Part 1-3: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

+ Amendment 1:2013-04

Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of high frequency
surgical equipment and high frequency surgical accessories

Medical electrical equipment; part 2: particular requirements for
the safety of short-wave therapy equipment

+ Amendment 1 : 1998-09®

Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements
for basic safety and essential performance of cardiac defibrillators

Medical electrical equipment - Part 2-5: Particular requirements
for basic safety and essential performance of ultrasonic
physiotherapy equipment

Medical electrical equipment - Part 2-6: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of microwave
therapy equipment

Medical electrical equipment - Part 2-8: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of therapeutic X-
ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-01

IEC 60601-2-10:

IEC 60601-2-18 :

IEC 60601-2-19 :

IEC 60601-2-20 :

IEC 60601-2-21 :

IEC 60601-2-23:

IEC 60601-2-24 :

IEC 60601-2-25:

IEC 60601-2-26:

IEC 60601-2-27 :

IEC 60601-2-28 :

IEC 60601-2-29:

Gliltig ab:

2012-06

2009-08

2009-02®

2009-02®

2009-02®

2011-02

2012-10

2011-10

2012-05®

2011-03

2010-03®

2008-06

22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Medical electrical equipment — Part 2-10: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of nerve and
muscle stimulators

+ Amendment 1 : 2016-04

Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements
for basic safety and essential performance of endoscopic
equipment

Medical electrical equipment - Part 2-19: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of infant
incubators

+ Amendment 1 : 2016-04

Medical electrical equipment - Part 2-20: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of infant transport
incubators

+ Amendment 1: 2016-04

Medical electrical equipment - Part 2-21: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of infant radiant
warmers

+ Amendment 1 : 2016-04

Medical electrical equipment - Part 2-23: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of transcutaneous
partial pressure monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements
for the safety of infusion pumps and controllers

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements
for basic safety and essential performance of electrocardiographs

Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of
electroencephalographs

Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of
electrocardiographic monitoring equipment

+ Corrigendum 1 : 2012-05
Medical electrical equipment - Part 2-28: Particular requirements

for basic safety and essential performance of X-ray tube
assemblies for medical diagnosis

Medical electrical equipment - Part 2-29: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of radiotherapy
simulators
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-01

IEC 60601-2-33 :

IEC 60601-2-34 :

IEC 60601-2-36 :

IEC 60601-2-37 :

IEC 60601-2-39 :

IEC 60601-2-41 :

IEC 60601-2-43 :

IEC 60601-2-44 :

IEC 60601-2-45 :

Gliltig ab:

2010-03

2011-05

2014-04

2007-08

2007-11®

2009-08

2010-03

2009-02

2011-02

22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Medical electrical equipment - Part 2-33: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of magnetic
resonance equipment for medical diagnosis

+ Amendment 1:2013-04

+ Amendment 2 : 2015-06

Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of invasive blood
pressure monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of equipment for
extracorporeally induced lithotripsy

Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment

+ Amendment 1 : 2015-06

Medical electrical equipment - Part 2-39: Particular requirements
for basic safety and essential performance of peritoneal dialysis
equipment

Medical electrical equipment - Part 2-41: Particular requirements
for basic safety and essential performance of surgical luminaires
and luminaires for diagnosis

Medical electrical equipment - Part 2-43: Particular requirements
for basic safety and essential performance of X-ray equipment for
interventional procedures

+ Amendment 1:2017-05
+ Amendment 2 : 2019-10

IEC 60601-2-43 : 2000-06® - Medical electrical equipment - Part 2-
43: Particular requirements for the safety of X-ray equipment for
interventional procedures

Medical electrical equipment - Part 2-44: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of X-ray equipment
for computed tomography

+ Corrigendum 1 : 2010-05
+ Amendment 1:2012-08
+ Amendment 2 : 2016-03
Medical electrical equipment - Part 2-45: Particular requirements

for the basic safety and essential performance of mammographic
X-ray equipment and mammographic stereotactic devices

+ Amendment 1 : 2015-06
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-01 Akkreditierungsstelle

IEC 60601-2-46 : 2016-08

IEC 60601-2-47 : 2012-02

IEC 60601-2-49 : 2011-02®

IEC 60601-2-54 : 2009-06

IEC TR 60601-4-2 : 2016-05

IEC 61010-2-101 : 2015-01®

IEC 61326-2-6 : 2012-07®

Gliltig ab: 22.02.2024
Ausstellungsdatum: 13.03.2024

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of operating tables

IEC 60601-2-46 : 2010-12® - Medical electrical equipment - Part 2-
46: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of operating tables

Medical electrical equipment - Part 2-47: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ambulatory
electrocardiographic systems

Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of multifunction
patient monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-54: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of X-ray equipment
for radiography and radioscopy

+ Amendment 1: 2015-04
+ Amendment 2 : 2018-06

Medical electrical equipment - Part 4-2: Guidance and
interpretation - Electromagnetic immunity: performance of
medical electrical equipment and medical electrical systems

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 as long as a valid
accreditation therefor exists)

IEC 61010-2-101 : 2002-01® - 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 : 2001-02®, as long as a valid
accreditation therefor exists)

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

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-22642-01-01 Akkreditierungsstelle

Abkiirzungen

ANSI/AAMI

ANSI/ISA
CAN/CSA
CENELEC
DIN

EN

IEC

ISO

Medizinprodukte, aktive

American National Standards Institute/Association for the Advancement of
Medical Instrumentation

American National Standards Institute/International Society of Automation
Canadian Standards Association

European Committee for Electrotechnical Standardization

Deutsches Institut fir Normung

Europdische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

® Von der Normung zuriickgezogene Regelwerke im Bereich der aktiven
Medizinprodukte, die aufgrund bestehender auBereuropdischer
regulatorischer Anforderungen noch Verwendung finden.
Glltig ab: 22.02.2024

Ausstellungsdatum: 13.03.2024 Seite 19 von 19
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