1200_BEO05_240618

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz N
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten SR

1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025 tiber die

Anerkennung

der cetecom advanced GmbH
Unterttrkheimer StrafRe 6-10
66117 Saarbricken

mit den Standorten Im Teelbruch 116
45219 Essen
Untertirkheimer Straf’e 6-10
66117 Saarbricken

Geschéftsfuhrung Herr Andreas Ehre

als Pruflaboratorium fur Medizinprodukte nach § 18 des Medizinprodukterecht-
Durchfuihrungsgesetz! unter Einhaltung der anzuwendenden Anforderungen
der Verordnungen (EU) 2017/7452 und (EU) 2017/7463 sowie
DIN EN ISO/IEC 170254

Gesamtverantwortliche Herr Sebastien Scheidler (Sicherheitsprufungen)

Leitung Laboratorium Herr Niels Jefl? (EMV)
Telefon +49 681 598-0
Telefax +49 681 598-9075
E-Mail mail@cetecomadvanced.com
Website http://www.cetecomadvanced.com
Reg.-Nr. ZLG-PL-MDR.031.25
Befristung

Die Anerkennung ist bis zum 15.04.2030 befristet.
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25
1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

Geltungsbereich

Standort Saarbriicken

IR
g

Bauelemente und
ME-Systeme

elektrische Prifungen
und Schutz gegen
elektrische
Gefahrdungen

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Schutz gegen
UbermaRige
Temperaturen einschl.
Brandverhitung

Umweltsimulations-
prufungen

vom Hersteller
vorgelegte Informationen

zu Bauelementen und
Baugruppen

zur Biokompatibilitat

Gebrauchsanweisung
Begleitpapiere

Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Risikomanagement-
akte

zur Strahlung,
ionisierend/
nicht-ionisierend

ZU programmierbaren
elektrischen medizini-
schen Systemen
(PEMS)

Prufung auf
Ubereinstimmung

Priifgebiet | Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk'
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren

Sicherheits | Medizinprodukte, Prufung auf DIN EN 60601-1

prufungen | aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25
1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

I
g

prufungen

Ubereinstimmung
visuelle Alarme

akustische Alarme

vom Hersteller
vorgelegte Informationen

Gebrauchsanweisung
Begleitpapiere

Risikomanagement-
akte

Prifung auf
Ubereinstimmung

Priifgebiet | Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits | Medizinprodukte, aktive | Prufung auf DIN EN 60601-1-8

IEC 60601-1-8

Medizinprodukte, aktive

zur Anwendung in
hauslicher Umgebung

Prufung auf
Ubereinstimmung

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Umwelt-
simulationsprifungen

vom Hersteller
vorgelegte Informationen

Gebrauchsanweisung
Begleitpapiere
Gebrauchstauglich-
keitsakte

Risikomanagement-
akte

Prifung auf
Ubereinstimmung

DIN EN 60601-1-11
IEC 60601-1-11

Medizinprodukte, aktive

in der Umgebung fur den
Notfalleinsatz

Prafung auf
Ubereinstimmung

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Umwelt-
simulationsprufungen

vom Hersteller
vorgelegte Informationen

Gebrauchsanweisung
Begleitpapiere

Prufung auf
Ubereinstimmung

DIN EN 60601-1-12
IEC 60601-1-12
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25
1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

I
|
M

Risikomanagement-
akte

Priifgebiet | Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Priifverfahren

Sicherheits |- Gebrauchstauglich-

prafungen keitsakte

Geréate zur Stimulation
oder Hemmung

- Defibrillatoren

Prifung der allgemeinen
und besonderen
Festlegungen

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

Chirurgiegerate und
Chirurgiehilfsgerate

Endoskopiegerate

Prifung der allgemeinen
und besonderen
Festlegungen

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

Geréte zur Uberwachung
von vitalen Parametern

Elektrokardiographen

automatische, nicht-
invasive Blutdruck-
messgeréate

Prifung der allgemeinen
und besonderen
Festlegungen

DIN EN 60601-2-25
IEC 60601-2-25

DIN EN IEC 80601-2-30

Patientenlagerungs- und
Transporteinrichtungen

Decken, Matten und
Matratzen

Prifung der allgemeinen
und besonderen
Festlegungen

DIN EN IEC 60601-2-35
DIN EN 80601-2-35®

Aktive Rehabilitations-
hilfen und Prothesen

Hoérgerate

Prufung der allgemeinen
und besonderen
Festlegungen

DIN EN IEC 60601-2-66

Sterilisatoren,
Reinigungs- und
Desinfektionsgerate

Prifung der allgemeinen
und besonderen
Festlegungen

DIN EN IEC 61010-2-040

In-vitro-Diagnostik-
(IVD-) Medizingerate

Prafung der allgemeinen
und besonderen
Festlegungen

DIN EN IEC 61010-2-101
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25
1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

Begleitpapiere

Priifgebiet | Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Medizinprodukte, aktive | Prafung auf DIN EN 60601-1-2
Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
im Messbereich von
9 kHz bis 6 GHz
Stéraussendung
Storfestigkeit
vom Hersteller Prufung auf
vorgelegte Informationen | Ubereinstimmung
. Aufschriften
Bezeichnungen
- Gebrauchsanweisung Mitgeltend:

IEC/TR 60601-4-2®
IEC TS 60601-4-2

Aktive Rehabilitations-
hilfen und Prothesen

- Horgerate

Prufung auf
Ubereinstimmung

im Messbereich von
0,8 GHz bis 2,48 GHz

- Stéraussendung
Storfestigkeit

DIN EN IEC 60118-13

In-vitro-Diagnostik-
(IVD-) Medizingerate

Prufung auf
Ubereinstimmung

im Messbereich von
9 kHz bis 6 GHz

- Stéraussendung
Storfestigkeit

DIN EN IEC 61326-2-6

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprifungen einer Prifung sind im Geltungs-
bereich der Anerkennung nicht aufgefihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem

Auftraggeber mitgeteilt werden.

Die Anerkennungsbegutachtung fand unter Berlcksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen. Verweise der internationalen
Regelwerke (IEC, ISO) wurden nicht berlicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen
Ausgabestande der Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25
1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

Standort Essen

Begleitpapiere

Priifgebiet | Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
_ Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Medizinprodukte, aktive I_?riqung auf DIN EN 60601-1-2®
Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
Stéraussendung
Storfestigkeit
vom Hersteller Prufung auf
vorgelegte Informationen | Ubereinstimmung
- Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsanweisung Mitgeltend:

IEC/TR 60601-4-2@
IEC TS 60601-4-2

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprufungen einer Prifung sind im Geltungs-
bereich der Anerkennung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem
Auftraggeber mitgeteilt werden.

Die Anerkennungsbegutachtung fand unter Berlcksichtigung der normativen Verweise der
europdischen 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.: ZLG-PL-MDR.031.25

1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

Regelwerke

DIN EN IEC 60118-13 : 2021-03

DIN EN 60601-1 : 2022-11

DIN EN 60601-1-2 : 2022-01

DIN EN 60601-1-8 : 2021-12

I
g

€

Elektroakustik - Hérgerate - Teil 13: Elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV), Storfestigkeit gegen digitale
Mobilfunkgerate (IEC 60118-13:2019);

Deutsche Fassung EN IEC 60118-13:2020

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fur die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 +

- Cor1:2006 + Cor2:2007 + A1:2012 + A1:2012/Cor1:2014

+ A2:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 +
Cor.:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A1:2013/AC:2014 +
A12:2014 + A2:2021

DIN EN 60601-1 : 2013-12® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 1: Alilgemeine Festlegungen fur die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor. :2006 +
Cor. :2007 + A1:2012); Deutsche Fassung

EN 60601-1:2006 + Cor. :2010 + A1:2013

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergédnzungsnorm:
Elektromagnetische StérgréRen - Anforderungen und
Priafungen (IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020); Deutsche
Fassung EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fur die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergadnzungsnorm:
Elektromagnetische StérgroRen - Anforderungen und
Prufungen (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 - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und
Prufungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert); Deutsche
Fassung EN 60601-1-2:2007 + Ber. 1 : 2010-05

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prifungen
und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Geraten und in medizinischen elektrischen
Systemen (IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 + A2:2020);
Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 +
A1:2013 + A1:2013/AC:2014 + A11:2017 + A2:2021
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25 e e
1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025 _——=

DIN EN 60601-1-8 : 2014-04® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen flr die
Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Alarmsysteme -
Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fur
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geraten und
in medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-
8:2006 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1-
8:2007 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1-11 : 2021-12 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschlielich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergéanzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme flr die medizinische
Versorgung in hauslicher Umgebung (IEC 60601-1-
11:2015 + A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-
11:2015 + A1:2021 -

DIN EN 60601-1-11 : 2016-04® - Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1-11: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Anforderungen
an medizinische elektrische Gerate und medizinische
elektrische Systeme fur die medizinische Versorgung in
hauslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2015); Deutsche
Fassung EN 60601-1-11:2015

DIN EN 60601-1-12 : 2022-02 Medizinische elektrische Geréate - Teil 1-12: Aligemeine
Festlegungen fur die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergédnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme in der Umgebung fur
den Notfalleinsatz (IEC 60601-1-12:2014 + A1:2020);
Deutsche Fassung EN 60601-1-12:2015 + A1:2020

DIN EN 60601-1-12 : 2016-01® - Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen
an medizinische elektrische Gerate und medizinische
elektrische Systeme in der Umgebung fir den
Notfalleinsatz (IEC 60601-1-12:2014);

Deutsche Fassung EN 60601-1-12:2015

DIN EN 60601-2-4 : 2021-09 Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-4: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren
(IEC 60601-2-4:2010 + A1:2018); Deutsche Fassung EN
60601-2-4:2011 + A1:2019

DIN EN 60601-2-4 : 2012-05® - Medizinische elektrische
Geréate - Teil 2-4: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit einschliefl3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC 60601-2-
4:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011

8/13



1200_BEO05_240618

Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25

1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

DIN EN 60601-2-18 : 2016-10

DIN EN 60601-2-25 : 2016-08

DIN EN IEC 60601-2-35 : 2022-10

DIN EN IEC 60601-2-66 : 2020-09

DIN EN IEC 61010-2-040 : 2023-02

DIN EN IEC 61010-2-101 : 2023-12

IR
g

€

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen
Geraten (IEC 60601-2-18:2009); Deutsche Fassung
EN 60601-2-18:2015 v

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-25: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Elektrokardiographen (IEC 60601-2-25:2011);
Deutsche Fassung EN 60601-2-25:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-35: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten
und Matratzen zur Erwarmung von Patienten in der
medizinischen Anwendung (IEC 60601-2-35:2020);
Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-35:2021

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-66:

Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hérgeraten
und Horgeratesystemen (IEC 60601-2-66:2019);
Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-66:2020

DIN EN 60601-2-66 : 2015-08® - Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-66: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungs-merkmale von Horgeraten und Horgerate-
systemen (IEC 60601-2-66:2012); Deutsche Fassung
EN 60601-2-66:2013

Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgeréte - Teil 2-040: Besondere
Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgerate fur die Behandlung medizinischen
Materials (IEC 61010-2-040:2020); Deutsche Fassung
EN IEC 61010-2-040:2021

(in Verbindung mit DIN EN 61010-1, so/ange eine gdltige
Akkreditierung hierfir besteht)

DIN EN 61010-2-040 : 2016-06® — Sicherheits-
bestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate - Teil 2-040: Besondere Anforderungen an
Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgerate fur die
Behandlung medizinischen Materials (IEC 61010-2-040
:2015); Deutsche Fassung

EN 61010-2-040:2015

Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerate - Teil 2-101: Besondere
Anforderungen an Invitro-Diagnostik (IVD) Medizingerate
(IEC 61010-2-101:2018, modifiziert); Deutsche Fassung
ENIEC 61010-2-101:2022 + A11:2022

(in Verbindung mit DIN EN 61010-1, solange eine gliltige
Akkreditierung hierfiir besteht) ’
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25

1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

DIN EN |IEC 61326-2-6 : 2022-11

DIN EN IEC 80601-2-30 : 2020-03

DIN EN 80601-2-35: 2017-11®

I,
g

€

DIN EN 61010-2-101 : 2017-10® — Sicherheits-
bestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an
In-vitro-Diagnostik-(IVD-) Medizin-gerate (IEC 61010-2-
101:2015); Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2017
DIN EN 61010-2-101 : 2003-09® - Sicherheits-
bestimmungen flr elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an
In-vitro-Diagnostik-(IVD-) Medizingerate (IEC 61010-2-
101:2002, modifiziert); Deutsche Fassung EN 61010-2-
101:2002 :

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate —
EMV Anforderungen - Teil 2-6: Besondere
Anforderungen - Medizinische In-vitro-Diagnosegerate
(IVD) (IEC 61326-2-6:2020); Deutsche Fassung EN IEC
61326-2-6:2021

(in Verbindung mit DIN EN 61 326-1, solange eine gliltige
Akkreditierung hierfir besteht)

DIN EN 61326-2-6 : 2013-09® - 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

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

VDE 0843-20-2-6 : 2006-10®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten
nicht-invasiven Blutdruckmessgeraten (IEC 80601-2-
30:2018); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-30:2019

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-35. Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten
und Matratzen zur Erwdrmung von Patienten in der
medizinischen Anwendung (IEC 80601-2-35:2009 +
Cor.:2012 + Cor.:2015 + A1:2016); Deutsche Fassung
EN 80601-2-35:2009 + A11:2011 + AC:2015 + A1:2016

IEC 60601-1 : 2005-12

1200_BEO05_240618

Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

+ Amendment 1 : 2012-08
+ Amendment 2 : 2020-08
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.031.25

1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC 60601-1-8 : 2006-10

IEC 60601-1-11 : 2015-01

IEC 60601-1-12 : 2014-06

IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-18 : 2009-08

IEC 60601-2-25 : 2011-10

IEC 60601-2-66 : 2015-06®

IR
g

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

+ Amendment 1 : 2020-09

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 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance
- Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical systems;

+ Amendment 1 : 2012-11
+ Amendment 2 : 2020-07

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

Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance
- Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems intended for
use in the emergency medical services environment

+ Amendment 1 ;: 2020-07

Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of cardiac defibrillators

+ Amendment 1 ;: 2018-02

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

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of electrocardiographs

Medical electrical equipment - Part 2-66: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of hearing instruments and hearing
instrument systems

IEC 60601-2-66 : 2012-10® - Medical electrical
equipment - Part 2-66: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of hearing
instruments and hearing instrument systems
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1. Anderung vom 14.07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025 —_————

IEC TR 60601-4-2 : 2016-05®

IEC TS 60601-4-2 : 2024-03

IEC 61010-2-040 : 2015-07®

IEC 61010-2-101 : 2015-01®

IEC 61326-2-6 : 2012-07®

Medical electrical equipment - Part 4-2: Guidance and
interpretation — Electromagnetic immunity: performance
of medical electrical equipment and medical electrical
systems

Medical electrical equipment - Part 4-2: Guidance and
interpretation - Electromagnetic immunity: performance of
medical electrical equipment and medical electrical
systems

Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 2-040:
Particular requirements for sterilizers and washer-
disinfectors used to treat medical materials

(in conjunction with IEC 61010-1, as long as a valid
accreditation therefor exists)

Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - Part 2-101:
Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD)
medical equipment (in conjunction with IEC 61010-1, as
long as a valid accreditation therefor exists) '

(in conjunction with IEC 61010-1, as long as a valid
accreditation therefor exists)

IEC 61010-2-101 : 2002-01® - Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control and
laboratory use -

Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic
(IVD) medical 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, as long as a valid
accreditation therefor exists)
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1. Anderung vém:14:07.2025 der Anlage zum Bescheid vom 16.04.2025
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I
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_AbkKiitzingen

Deutsches Institut fur Normung
Elektromagnetische Vertraglichkeit

Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

1ISO International Organization for Standardization
Medizinprodukte, medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische
aktive Systeme und Komponenten

VDE Vorschriftenwerk Verband der Elektrotechnik Elektronik

Informationstechnik e.V.

® von der Normung zurlickgezogene Regelwerke im Bereich der aktiven
‘Medizinprodukte, die aufgrund bestehender auereuropdischer
regulatorischer Anforderungen noch Verwendung finden.

' Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte
(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz — MPDG)

2 Verordnung (EU) 2017 / 745 Uiber Medizinprodukte

3 Verordnung (EU) 2017 / 746 Uber In-vitro-Diagnostika

4 DIN EN ISO/IEC 17025:2018-03 - Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
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