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Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz e
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

Anlage zum Bescheid vom 26.09.2019 uber die

Anerkennung
der CETECOM GmbH
Im Teelbruch 116
45219 Essen
am Standort: Mindelheimer Weg 35, 40472 Dusseldorf
Geschaftsfuhrer Wilfried Klafmann

Jens Passe
Markus Ridder

als Priflaboratorium fir Medizinprodukte nach Richtlinie 93/42/EWG! sowie DIN EN
ISO/IEC 170252

Technischer Leiter  Herr Volker Briddigkeit

Telefon +49 2052-9519-0

Telefax +49 2054-9519-150

E-Mail contact@cetecom.de

Website www.cetecom.com
Reg.-Nr. ZLG-AP-172.19.04
Befristung

Die Anerkennung ist bis zum 25.09.2024 befristet.
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Reg.-Nr.: ZLG-AP-172.19.04
Anlage zum Bescheid vom 26.09.2019

Geltungsbereich

Prifgebiet Prifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priufverfahren
EMV Medizinprodukte, Prufung zum Nachweis der | DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
bezlglich
Storaussendung
Storfestigkeit
Vom Hersteller Prufung auf Uberein-
vorgelegte stimmung
Informationen
Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsan- Mitgeltend:
weisung/Begleit- IEC/TR 60601-4-2
papiere

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

Regelwerke
DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC TR 60601-4-2 : 2016-05
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Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Storgré3en - 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
einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erg&nzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit -
Anforderungen und Prifungen (IEC 60601-1-2:2007,
modifiziert); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007 +
Berichtigung 1 : 2010-05

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 4-2: Guidance and
interpretation - Electromagnetic immunity: performance of
medical electrical equipment and medical electrical systems
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Reg.-Nr.: ZLG-AP-172.19.04 !._

Anlage zum Bescheid vom 26.09.2019 ——
Abklrzungen

CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization
DIN Deutsches Institut fir Normung
EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit
EN Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

® Von der Normung zurtickgezogene Regelwerke im Bereich der

aktiven Medizinprodukte, die aufgrund bestehender
auRRereuropdischer regulatorischer Anforderungen noch Verwendung
finden

CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization

1 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte
2DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018-03 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
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