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Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18568-01-02
nach DIN EN ISO/IEC 17025: 2005% und nach Richtlinien
93/42/EWG! und 98/79/EWG3

Gultigkeitsdauer: 05.09.2017 bis 17.12.2019 Ausstellungsdatum: 05.09.2017

Urkundeninhaber:
ZAMM

Zentrum fiir angewandte Messtechnik Memmingen GmbH
In der Neuen Welt 10, 87700 Memmingen

Bereich Medizinprodukte

Priifgebiete / Priifgegenstiande Prifungen der Vertraglichkeit bezliglich elektromagnetischer
StorgroRen (EMV) von aktiven Medizinprodukten und IVD-
Geraten

verwendete Abklirzungen: siehe letzte Seite
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18568-01-02

Geltungsbereich

Deutsche
Akkreditierungsstelle

oder Hemmung

Defibrillatoren

Elektromedizinische
Badeeinrichtungen

allgemeinen und besonderen
Festlegungen

Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
Stéraussendung
Storfestigkeit
Medizinprodukte, Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-11
aktive, zur Anwendung |stimmung IEC 60601-1-11
in hauslicher Um-
gebung
EMV Gerate zur Stimulation | Priifung der Einhaltung der

DIN EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4

DIN VDE 0750-224

Beatmungs-,
Sauerstofftherapie-
(einschl. hyperbare
Therapiekammern) und
Inhalations-
narkosegerate

Beatmungsgerate

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen

DIN EN 1SO 80601-2-12
ISO/IEC 80601-2-12

Patientenlagerungs-
und Transport-
einrichtungen

Decken, Matten
und Matratzen

medizinische Bet-
ten

Operationstische

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen

Ohne EMV-Prifung mit
HF-Chirurgiegeraten

DIN EN 80601-2-35
IEC 80601-2-35

DIN EN 60601-2-52
IEC 60601-2-52

DIN EN 60601-2-46
IEC 60601-2-46

Gliltigkeitsdauer: 05.09.2017 bis 17.12.2019

Ausstellungsdatum: 05.09.2017
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18568-01-02

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Hyperthermie und
Hypothermie

Sauglingsinkuba-
toren

Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Gerate zur Prifung der Einhaltung der
Uberwachung von allgemeinen und besonderen
vitalen Parametern Festlegungen
automatische, DIN EN 80601-2-30
zyklische, nicht- |EC 80601-2-30
invasive Blut-
druckiber-
wachungsgerate
Gerate mit nicht- Prifung der Einhaltung der
ionisierenden Strahlen |allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Ultraschall- DIN EN 60601-2-5
Physiotherapie- IEC 60601-2-5
gerate
EMV Gerate fir

DIN EN 60601-2-19
IEC 60601-2-19

IVD-Medizingerate

Prifung zum Nachweis der
Ubereinstimmung

Stéraussendung
Storfestigkeit

DIN EN 61326-2-6
IEC61326-2-6

Gegebenenfalls bestehende Ausschliisse von Teilprifungen einer Prifung sind im Geltungsbereich der
Anerkennung nicht aufgefiihrt und miissen vom Labor bei Auftragspriifung dem Auftraggeber mitgeteilt werden.

Die Anerkennungsbegutachtung fand unter Bericksichtigung der normativen Verweise der europdischen
Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC, ISO) wurden nicht
berticksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestande der Normen nicht explizit in der Anlage
zum Bescheid ausgewiesen sind.

Gliltigkeitsdauer: 05.09.2017 bis 17.12.2019

Ausstellungsdatum: 05.09.2017
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18568-01-02

Regelwerke®

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

DIN EN 60601-1-11: 2016-04

DIN EN 60601-2-4 : 2012-05

DIN EN 60601-2-5 : 2016-08

DIN EN 60601-2-19 : 2010-01

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich 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 : 2007-129® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und
Prifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2007

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische
Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung
(IEC 60601-1-11:2015); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015

DIN EN 60601-1-11 : 2011-03® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische
Gerate und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische
Versorgung in hduslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2010);
Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2010

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-5: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Ultraschall-
Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-5:2009); Deutsche Fassung
EN 60601-2-5:2015

DIN EN 60601-2-5 : 2001-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-5: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Ultraschall-Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-5:2000); Deutsche
Fassung EN 60601-2-5:2000

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

Gliltigkeitsdauer: 05.09.2017 bis 17.12.2019 Ausstellungsdatum: 05.09.2017 Seite 4 von 7



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18568-01-02

DIN EN 60601-2-46 : 2011-12

DIN EN 60601-2-52 : 2016-04

DIN EN 61326-2-6 : 2013-09

DIN EN 1SO 80601-2-12 : 2012-02

DIN EN 80601-2-30 : 2016-02

DIN EN 80601-2-35 : 2010-08

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-52: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Betten (IEC 60601-2-
52:2009 + Cor.:2010 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-
52:2010 + AC:2011 + A1:2015

DIN EN 60601-2-52 : 2010-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-52: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Betten
(IEC 60601-2-52:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-52:2010

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 gliltige
Akkreditierung hierfiir besteht)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-12: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fiir die Intensivpflege
(ISO/IEC 80601-2-12:2011 + Cor. :2011); Deutsche Fassung EN I1SO
80601-2-12:2011 + AC:2011

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessgeraten (IEC 80601-2-30:2009 + Corrigendum Jan.
2010 + A1:2013); Deutsche Fassung EN 80601-2-30:2010 +
A1:2015

DIN EN 80601-2-30 : 2011-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-
invasiven Blutdruckmessgeraten (IEC 80601-2-30:2009 + Cor.
:2010); Deutsche Fassung EN 80601-2-30:2010

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-35: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen zur
Erwarmung von Patienten in der medizinischen Anwendung (IEC
80601-2-35:2009); Deutsche Fassung EN 80601-2-35:2009
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18568-01-02

DIN VDE 0750-224 : 2003-08

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC 60601-1-11 : 2015-01

IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-5 : 2009-07

IEC 60601-2-19 : 2016-04

IEC 60601-2-46 : 2010-12

Medizinische elektrische Gerate - Teil 224: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von elektromedizinischen
Badeeinrichtungen

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

Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements
for basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

IEC 60601-1-11 : 2010-04®:Medical electrical equipment - Part 1-
11: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used in the
home healthcare environment

+ Corrigendum 1 : 2011-04

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

IEC 60601-2-5 : 2000-079® - Medical electrical equipment - Part 2-
5: Particular requirements for the safety of ultrasonic
physiotherapy equipment

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

IEC 60601-2-19 : 2009-02® - Medical electrical equipment - Part 2-
19: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of infant incubators

+ Corrigendum 1 : 2012-02

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

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-18568-01-02

IEC 60601-2-52 : 2009-12

IEC 61326-2-6 : 2012-07

IEC 80601-2-30 : 2009-01

IEC 80601-2-35 : 2009-10

ISO 80601-2-12 : 2011-04

Abkiirzungen

DIN
EN

IEC
ISO

Medizinprodukte, aktive

®

Medical electrical equipment - Part 2-52: Particular requirements
for basic safety and essential performance of medical beds

+ Corrigendum 1 : 2010-09
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 : 2012-07, as long as a valid
accreditation therefor exists)

Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements
for basic safety and essential performance of automated non-
invasive sphygnomanometers

+ Corrigendum 1 : 2010-01
+ Amendment 1:2013-07
Medical electrical equipment - Part 2-35: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of heating devices

using blankets, pads and mattresses and intended for heating in
medical use

+ Amendment 1 : 2016-04

Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular requirements
for basic safety and essential performance of critical care
ventilators

+ Technical Corrigendum 1:2011-10

Deutsches Institut fiir Normung

Europaische Norm

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization

medizinisch-elektrische Geradte, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

Von der Normung zurlickgezogene Regelwerke

1 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iber Medizinprodukte

2 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.0ktober 1998 tiber In-vitro-Diagnostika

3 DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
4Zu den Ubergangsfristen vergl. die Liste harmonisierter Normen auf der Homepage
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