211_BEO5_130331

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz !._é
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

1. Anderung der Anlage vom 07.10.2020 zum Bescheid vom 21.12.2017 tber die

PHOENIX TESTLAB GmbH

Anerkennung
der
Konigswinkel 10
D-32825 Blomberg
Geschaftsfuhrer Dr. Holger Altmaier

als Priflaboratorium fiir Medizinprodukte nach Richtlinien 93/42/EWG?! und 98/79/EG?
sowie DIN EN ISO/IEC 170253

Technischer Leiter

Telefon
Telefax
E-Mail
Website

Reg.-Nr.

Befristung

Herr Dietmar Pelz

+49-5235-9500-0
+49-5235-9500-10
office@phoenix-testlab.de
www.phoenix-testlab.de

ZLG-AP-178.17.06

Die Anerkennung ist bis zum 20.12.2022 befristet.

Geltungsbereich

Vom Hersteller vor-
gelegte Infor-
mationen

Aufschriften
Bezeichnungen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Prufung auf Uberein-
stimmung

Prifgebiet Prifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Prafverfahren
EMV Medizinprodukte, Prufung zum Nachweis der | DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
Stéraussendung
Storfestigkeit
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Reg.-Nr.: ZLG-AP-183.17.05
1. Anderung der Anlage vom 07.10.2020 zum Bescheid vom 21.12.2017

Rehabilitationshilfen
und Prothesen

Horgerate

Rollstiihle

allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Gerate fir
extrakorporale
Kreislaufe,
Infusionen sowie zur
Hamopherese

Infusionspumpen
und -steuergerate

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Patientenlagerungs-
und Transport-
einrichtungen

elektrisch
betriebene
Krankenhaus-
betten

Lifter

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Gerate fir
bildgebende
Verfahren mit nicht-
ionisierender
Strahlung

Ultraschallgerate
fur Diagnose und
Uberwachung

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Gerate mit nicht-
ionisierenden
Strahlen

Sauglings-Photo-
therapiegerate

Sauglingswarme-
strahler

Ultraschall-
Physiotherapie-
gerate

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Prifgebiet Prifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Prifverfahren
EMV Aktive Prifung der Einhaltung der

DIN EN 60118-13
IEC 60118-13

ISO 7176-21

DIN EN 60601-2-24
IEC 60601-2-24

DIN EN 60601-2-38

DIN EN ISO 10535
ISO 10535

DIN EN 60601-2-37
IEC 60601-2-37

DIN EN 60601-2-50
IEC 60601-2-50

DIN EN 60601-2-21
IEC 60601-2-21

DIN EN 60601-2-5
IEC 60601-2-5
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1. Anderung der Anlage vom 07.10.2020 zum Bescheid vom 21.12.2017 —_——

Prifgebiet Prifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Prifverfahren
EMV In-vitro-Diagnostik- | Prafung zum Nachweis der | p|N EN 61326-2-6
(IVD-) Medizingerate |UbereinstimmungStérauss IEC 61326-2-6
endung
Storfestigkeit

Gegebenenfalls bestehende Ausschlusse von Teilprufungen einer Prifung sind im
Geltungsbereich der Anerkennung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung
dem Auftraggeber mitgeteilt werden.

Die Anerkennungsbegutachtung 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
Ausgabesténde der Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Regelwerke*

DIN EN ISO 10535 : 2007-04

DIN EN 60118-13 : 2012-02

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

DIN EN 60601-2-5 : 2016-08

Lifter zum Transport von behinderten Menschen -
Anforderungen und Prifverfahren (1ISO 10535:2006);
Deutsche Fassung EN ISO 10535:2006

Akustik - Horgerate - Teil 13: Elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) (IEC 60118-13:2011); Deutsche
Fassung EN 60118-13:2011

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergédnzungsnorm:
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
Geréte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschliellich 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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-5: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschall-

Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-5:2009); Deutsche
Fassung EN 60601-2-5:2015

DIN EN 60601-2-5 : 2001-12® - Medizinische elektrische
Geréte - Tell 2-5: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
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1. Anderung der Anlage vom 07.10.2020 zum Bescheid vom 21.12.2017 —_——

DIN EN 60601-2-21 : 2017-09

DIN EN 60601-2-24 : 2016-04

DIN EN 60601-2-37 : 2016-11

DIN EN 60601-2-38 : 2001-07®

DIN EN 60601-2-50 : 2017-09

!I_é

von Ultraschall-Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-
5:2000); Deutsche Fassung EN 60601-2-5:2000

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-21: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschlielich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Sauglingswarmestrahlern (IEC 60601-2-21:2009 +
Cor.:2013 + A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-
21:2009 + A11:2011 + A1:2016

VDE 0750-2-21:2017-09

DIN EN 60601-2-21 : 2010-01® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 2-21: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von S&uglingswarmestrahlern (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 fir die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und
Infusionsreglern (IEC 60601-2-24:2012); Deutsche Fassung
EN 60601-2-24:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-37: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschlie3lich 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 : 2012-05® - Medizinische elektrische
Geréate - Teil 2-37: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fir die
medizinische Diagnose und Uberwachung (IEC 60601-2-
37:2007); Deutsche Fassung EN 60601-2-37:2008 +
Al11:2011

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-38: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit von elektrisch betriebenen
Krankenhausbetten (IEC 60601-2-38:1996 + A1:1999);
Deutsche Fassung EN 60601-2-38:1996 + A1:2000

VDE 0750 : 2001-07®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-50: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauglings-
Phototherapiegeraten - (IEC 60601-2-50:2009 + Cor. 1:2010
+ A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-50:2009 +
Al11:2011 + A1:2016

DIN EN 60601-2-50 : 2010-02® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-50: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglings-Phototherapiegeraten
(IEC 60601-2-50:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-
50:2009
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DIN EN 61326-2-6 : 2013-09

IEC 60118-13 : 2016-01

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC 60601-2-5 : 2009-07

IEC 60601-2-21 :

IEC 60601-2-24 :

IEC 60601-2-37 :

IEC 60601-2-38 :

2009-02

2012-10

2007-08

1996-10%®

!I_é

VDE 0750-2-50:2010-02

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

DIN EN 61326-2-6 : 2006-10® - Elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerate - EMV-Anforderungen - Teil 2-6:
Besondere Anforderungen - Medizinische In-vitro-
Diagnosegerate (IVD) (IEC 61326-2-6:2005); Deutsche
Fassung EN 61326-2-6:2006

Electroacoustics - Hearing aids - Part 13: Electromagnetic
compatibility (EMC)

IEC 60118-13 : 2011-04® - Electroacoustics - Hearing aids -
Part 13: Electromagnetic compatibility (EMC)

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

IEC 60601-2-5 : 2000-07® - Medical electrical equipment -
Part 2-5: Particular requirements for the safety of ultrasonic
physiotherapy equipment

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 2-24: Particular

requirements for the safety and essential performance of
infusion pumps and controllers

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: Particular
requirements for the safety of electrically operated hospital
beds

+ Amendment 1 : 1999-12®
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IEC 60601-2-50 : 2009-03

IEC 61326-2-6 : 2012-07

ISO 7176-21 : 2009-04

ISO 10535 : 2006-12

Medical electrical equipment — Part 2-50: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of infant phototherapy equipment

+ Corrigendum 1 : 2010-08

+ Amendment 1 : 2016-04

IEC 60601-2-50 : 2009-03® - Medical electrical equipment -
Part 2-50: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of infant phototherapy equipment

+ Amendment 1 : 2013-10

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

IEC 61326-2-6 : 2005-12® - Electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - EMC
requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro
diagnostic (IVD) medical equipment

Wheelchairs - Part 21: Requirements and test methods for
electromagnetic compatibility of electrically powered
wheelchairs and scooters, and battery chargers

Hoists for the transfer of disabled persons - Requirements
and test methods

Abklrzungen
DIN Deutsches Institut fir Normung
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
Medizinprodukte, medizinisch-elektrische Geréte, medizinisch-elektrische Systeme und
aktive Komponenten
® Von der Normung zurtickgezogene Regelwerke im Bereich der

aktiven Medizinprodukte, die aufgrund bestehender
aul3ereuropaischer regulatorischer Anforderungen noch Verwendung

finden.

1 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
2 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.0ktober 1998 (iber In-vitro-Diagnostika

 DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018-03

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien

4 Zu den Ubergangsfristen vergl. die Liste harmonisierter Normen auf der Homepage der EU.
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