Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz !Lé
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

1. Anderung der Anlage vom 29.11.2019 zum Bescheid vom 15.11.2018
tber die

Anerkennung

der TUV NORD CERT GmbH
Langemarckstral3e 20
45141 Essen
mit dem Standort
Harburger Schlof3stral3e 6-12, 21079 Hamburg

Geschaftsfihrer Wolfgang Wielputz, Sandra Gerhartz

als Priflaboratorium fur Medizinprodukte nach Richtlinien 93/42/EWG?, 90/385/EWG?2 und
98/79/EG? sowie DIN EN ISO/IEC 17025*

Technischer Leiter  Dr. Thomas Weber

Telefon +49 (40) 76629 - 3412

Telefax +49 (40) 76629 - 506

E-Mail tweber@tuev-nord.de

Website http://www.tuev-nord.de/emv
Reg.-Nr. AP-PL-185-236
Befristung

Die Anerkennung ist bis zum 14.11.2023 befristet.

1/4



Reg.-Nr.: AP-PL-185-236
Anlage zum Bescheid vom 29.11.2019

!I_é

Geltungsbereich

keitsprifungen
(EMV)

Storaussendung
Storfestigkeit

Vom Hersteller vor-
gelegte Infor-
mationen

Aufschriften
Bezeichnungen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Prufung auf Uberein-
stimmung

Prifgebiet Prifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priufverfahren

Elektromagneti- | Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der | DIN EN 60601-1-2

sche Vertraglich- | aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2

Chirurgiegerate und
Chirurgiehilfsgerate

Endoskopie-
gerate

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-18
IEC 60601-2-18

Elektromagneti-

In-vitro-Diagnostik-

Prufung zum Nachweis der

DIN EN 61326-2-6

Ubereinstimmung IEC 61326-2-6
Stéraussendung

Storfestigkeit

sche Vertraglich-
keitsprifungen
(EMV)

(IVD-) Medizingerate

Prufung auf Uberein-
stimmung

Vom Hersteller vor-
gelegte Infor-
mationen

Aufschriften
Bezeichnungen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprifungen einer Prifung sind im
Geltungsbereich der Anerkennung nicht aufgefuihrt und missen vom Labor bei Auftragsprufung
dem Auftraggeber mitgeteilt werden.

Die Anerkennungsbegutachtung fand unter Bertcksichtigung 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.
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Reg.-Nr.: AP-PL-185-236
Anlage zum Bescheid vom 29.11.2019

Regelwerkes

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

DIN EN 60601-2-18 : 2016-10

DIN EN 61326-2-6 : 2013-09

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC 60601-2-18 : 2009-08

IEC 61326-2-6 : 2012-07

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Storgréen - Anforderungen und
Prifungen (IEC 60601-1-2:2014); Deutsche Fassung EN
60601-1-2:2015

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-18: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen
Geraten (IEC 60601-2-18:2009); Deutsche Fassung EN
60601-2-18:2015

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

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

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

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

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)
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Reg.-Nr.. AP-PL-185-236

Anlage zum Bescheid vom 29.11.2019 —_—

Abklrzungen

DIN
EN

IEC
ISO

Medizinprodukte,
aktive

Deutsches Institut fiir Normung

Europaische Norm

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme
und Komponenten

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

2 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive
implantierbare medizinische Gerate

3 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.0ktober 1998 (iber In-vitro-Diagnostika

4 DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018-03

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien

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