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Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Priflaboratorium

PRO EMV Labor Strausberg GmbH
Garzauer Chaussee 1
15344 Strausberg

die Kompetenz nach Richtlinien 93/42/EWG sowie DIN EN ISO/IEC 17025:2005 besitzt,
Priifungen in folgenden Bereichen durchzufiihren:

Elektromagnetische Vertraglichkeitspriifungen (EMV) von aktiven Medizinprodukten

Cie Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 08.04.2016 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-12052-01 und ist giiltig bis 17.03.2021. Sie besteht aus diesem Deckblatt,
der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 2 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-12052-01-02

i V& n f\—_{/i__( . :
Berlin, 08.04.2016 Im Auftrag Dipl.-Ing. (FH) Ralf Egner
Abteilungsleiter

Siehe Hinweise auf der Rickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die auszugsweise Verdffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitatsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die iber den durch die DAkkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaR des Gesetzes lber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom

31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européaischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 (ber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiilberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten enthommen werden:
EA: www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org

IAF: www.iaf.nu
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-12052-01-02
nach Richtlinien 93/42/EW(§', sowie
DIN EN ISO/IEC 17025:2005"

Gultigkeitsdauer: 08.04.2016 bis 17.03.2021

Urkundeninhaber:

PRO EMV Labor Strausberg GmbH
Garzauer Chaussee 1
15344 Strausberg

Geltungsbereich

Ausstellungsdatum: 08.04.2016

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren

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

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

keitsprifungen Storaussendung

(EMV) Storfestigkeit

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

mitgeteilt werden.

Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Berilcksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke
(IEC, 1SO) wurden nicht berlicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestdnde der
Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-12052-01-02 Akkreditierungsstelle
Regelwerke"
DIN EN 60601-1-2 : 2007-12 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-
2:2007, modifiziert); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007
VDE 0750-1-2:2007-12
IEC 60601-1-2 : 2014-02 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests
Abkiirzungen
CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization
DIN Deutsches Institut flir Normung
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization

Medizinprodukte, aktive medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

® Von der Normung zuriickgezogene Regelwerke.

' Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 uber Medizinprodukte
"DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
" Zu den Ubergangsfristen vergl. die Liste harmonisierter Normen auf der Homepage der EU.
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