Zentralstelle der Lander fiur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023 Uber die

Anerkennung
der EMCCons DR. RASEK GmbH & Co. KG
Bolwiese 8
91320 Ebermannstadt, OT Moggast
Standort Stérnhofer Berg 15

91364 Unterleinleiter

Geschaftsflhrerin Frau Nathalia A. M. Rasek-Abach

als Priiflaboratorium fiir Medizinprodukte nach § 18 des Gesetzes zur Durchfihrung
unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz — MPDG)' unter Einhaltung der anzuwendenden Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VI1I2 sowie DIN EN ISO/IEC 170253

Gesamtverantwortliche Herr Reinhard Sauerschell
Leitung Laboratorium

Telefon +49-9194-7262-0
Telefax +49-9194-7262-199
E-Mail info@emcc.de
Website www.emcc.de
Reg.-Nr. ZLG-PL-MDR.022.23
Befristung

Die Anerkennung ist bis zum 20.09.2025 befristet.
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.014.22
Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023

Geltungsbereich

IR
g

Vom Hersteller vor-
gelegte
Informationen

Aufschriften
- Bezeichnungen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Storaussendung
Storfestigkeit

Prifung auf Uberein-
stimmung

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priifung Priifverfahren

EMV Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der | DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2

Medizinprodukte,
aktive, zur Anwen-
dung in hauslicher

Priifung auf Uberein-
stimmung

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

Umgebung

Gerate zur Prufung der Einhaltung der
Stimulation oder allgemeinen und
Hemmung besonderen Festlegungen

Defibrillatoren

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

- Geréate zur DIN EN 60601-2-10
Stimulation von IEC 60601-2-10
Nerven und
Muskeln

Aktive Prufung zum Nachweis der

Rehabilitationshilfen
und Prothesen

Ubereinstimmung

Horgerate Priifung der Einhaltung der | DIN EN 60601-2-66
allgemeinen und IEC 60601-2-66
besonderen Festlegungen DIN EN 60118-13
Gerate fur Prifung der Einhaltung der
bildgebende allgemeinen und

Verfahren mit
ionisierender
Strahlung

extraorale
zahnarztliche
Rontgen-
einrichtungen

besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-63
IEC 60601-2-63
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.014.22
Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023

M.
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einrichtungen

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priifung Prifverfahren
EMV intraorale DIN EN 60601-2-65
zahnarztliche IEC 60601-2-65
Réntgen-

Patientenlagerungs-
und Transport-
einrichtungen

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

- Transport- DIN EN 60601-2-20
inkubatoren IEC 60601-2-20

Gerate flr Priifung der Einhaltung der

bildgebende allgemeinen und

Verfahren mit
ionisierender
Strahlung

Radiographie-
und Radioskopie-
gerate

Réntgenein-
richtungen flir die
Computer-
tomographie

- Rodntgen-
einrichtungen fiir
interventionelle
Verfahren

Réntgen-
Mammographie-
gerate und
mammograph-
ische
Stereotaxie-
Einrichtungen

besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-54
IEC 60601-2-54

DIN EN 60601-2-44
IEC 60601-2-44

DIN EN 60601-2-43
IEC 60601-2-43

DIN EN 60601-2-45
IEC 60601-2-45

Gerate fur
bildgebende
Verfahren mit nicht-
ionisierender
Strahlung

Magnetresonanz
gerate

DIN EN 60601-2-33
IEC 60601-2-33
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.014.22
Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023

ionisierenden
Strahlen

Kurzwellen-
Therapiegerate

- Sauglingswarme-

strahler

- Ultraschall-

Physiotherapie-
gerate

allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priifung Priifverfahren
EMV Gerate mit nicht- Prifung der Einhaltung der

DIN EN 60601-2-3
IEC 60601-2-3

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

DIN EN 60601-2-5
IEC 60601-2-5

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprifungen einer Prifung sind im
Geltungsbereich der Anerkennung nicht aufgefihrt und miissen vom Labor bei Auftragspriifung
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, 1SO) wurden nicht berticksichtigt, 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.014.22
Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023

DIN EN 60601-2-3 : 2017-03

DIN EN 60601-2-4 : 2012-05

DIN EN 60601-2-5 : 2016-08

DIN EN 60601-2-10 : 2017-09

I
g

die Sicherheit einschliefilich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergadnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerate und medizinische
elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in
hauslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2010); Deutsche
Fassung EN 60601-1-11:2010, Berichtigung zu DIN EN
60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2011-03; (IEC-Cor.: 2011 zu
IEC 60601-1-11:2010)

VDE 0750-1-11 Berichtigung 1 : 2011-11

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-3: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Kurzwellen-
Therapiegeraten (IEC 680601-2-3:2012 + A1:2016); Deutsche
Fassung EN 60601-2-3:2015 + A1:2016

VDE 0750-2-3:2017-03

DIN EN 60601-2-3 : 2016-02 - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 2-3: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Kurzwellen-Therapiegeraten (IEC 60601-2-3:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-3:2015

VDE 0750-2-3-2016-02

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-4: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC
60601-2-4:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011

VDE 0750-2-4:2012-05

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-5: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit von Ultraschall-
Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-5:2009); Deutsche
Fassung EN 60601-2-5:2015

VDE 0750-2-5:2016-08

DIN EN 60601-2-5 : 2001-12® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-5: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
von Ultraschall-Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-
5:2000); Deutsche Fassung EN 60601-2-5:2000

VDE 0750-2-5:2001-12®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-10: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Geraten zur
Stimulation von Nerven und Muskeln (IEC 60601-2-10:2012
+ A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-10:2015 +
A1:2016

VDE 0750-2-10:2017-09

DIN EN 60601-2-10 : 2015-11® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten zur Stimulation von Nerven
und Muskeln (IEC 60601-2-10:2012); Deutsche Fassung EN
60601-2-10:2015
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Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023

DIN EN 60601-2-20 : 2017-09

DIN EN 60601-2-21 : 2017-09

DIN EN 60601-2-33 : 2017-11

DIN EN 60601-2-43 : 2020-12

1200_BE05_210701

VDE 0750-2-10:2015-11@®

DIN EN 60601-2-10 : 2003-04® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Geraten zur Stimulation von Nerven und
Muskeln (IEC 60601-2-10:1987 + A1:2001-09 +
Corrigendum 1:2002); Deutsche Fassung EN 60601-2-
10:2000 + A1:2001

VDE 0750-2-10:2003-04

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-20: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren
(IEC 60601-2-20:2009 + Cor.:2012 + Cor.:2013 + A1:2016);
Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009 + A11:2011 +
A1:2016

VDE 0750-2-20:2017-09

DIN EN 60601-2-20 : 2010-06® - Medizinische elektrische
Geriate - Teil 2-20: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren (IEC 60601-2-
20:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009

VDE 0750-2-20:2010-06®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-21: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich 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 fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglingswarmestrahlern (IEC
60601-2-21:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-21:2009

VDE 0750-2-21:2010-01®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-33: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit von Magnetresonanzgeraten
fur die medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-33:2010 +
COR1:2012 + A12013 + A2:2015 + COR2:2016); Deutsche
Fassung EN 60601-2-33:2010 + Cor.:2010 + A11:2011 +
A1:2015 + A2:2015 + AC2016 + A12:2016 + A12:2016

VDE 0750-2-33 : 2017-11

DIN EN 60601-2-33 : 2011-07 - Medizinische elektrische
Geriéte - Teil 2-33: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Magnetresonanzgeraten fir die medizinische
Diagnostik (IEC 60601-2-33:2010); Deutsche Fassung EN
60601-2-33:2010 + Cor. :2010

VDE 0750-2-33:2011-07

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-43: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit und wesentlichen
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DIN EN 60601-2-63 : 2016-11

DIN EN 60601-2-65 : 2016-11

DIN EN 60601-2-66 : 2020-09

DIN EN 60118-13 : 2012-02

IEC 60601-1-2 : 2014-02

1200_BE0S5_210701

Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fiir
Radiographie und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009 +
Cor.:2010 + Cor.:2011 + A1:2015 + A2:2018); Deutsche
Fassung EN 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2019

DIN EN 60601-2-54 : 2010-05® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 2-54: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Rontgengeraten flir Radiographie und Radioskopie (IEC
60601-2-54:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-54:2009

+ Berichtigung 1 : 2010-07
+ Berichtigung 2 : 2011-12
+ Berichtigung 3 : 2012-04

VDE 0750-2-54:2010-05 + Ber. 1:2010-07 + Ber. 2:2011-12
+ Ber. 3:2012-04®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-63: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von extraoralen
zahnarztlichen Réntgeneinrichtungen (IEC 60601-2-
63:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-63:2015

VDE 0750-2-63:2016-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-65: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von intraoralen
zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen (IEC 60601-2-
65:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-65:2013

VDE 0750-2-66:2016-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-66: Besondere
Festlegungen fUr die Sicherheit einschliefl3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Horgeraten 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 einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hérgeraten und Horgeratesystemen
(IEC 60601-2-66:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
66:2013

VDE 0750-2-66:2015-08

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

DIN EN 60118-13 : 2006-03® - Akustik - Horgerate - Teil 13:
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) (IEC 60118-
13:2004); Deutsche Fassung EN 60118-13:2005

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
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.014.22
Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023

IEC 60601-1-11 : 2015-01

IEC 60601-2-3 : 2012-04

IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-5 : 2009-07

IEC 60601-2-10 : 2012-06

IEC 60601-2-20 : 2009-02

IEC 60601-2-21 : 2009-02

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

IEC 60601-1-2 : 2001-09¢ - Medical electrical equipment -
Part 1-2: General requirements for safety; Collateral
standard: Electromagnetic compatibility; Requirements and
tests

+ Amendment 1 : 2004-09

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

+ Amendment 1 : 2020-07

IEC 60601-1-11 : 2010-04®: 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

+ Corrigendum 1 : 2011-04

Medical electrical equipment - Part 2-3: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of short-wave therapy equipment

+ Amendment 1 : 2016-04

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

+ Amendment 1 : 2018-02

IEC 60601-2-4 : 2002-08® - Medical electrical equipment -
Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac
defibrillators

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

Medical electrical equipment - Part 2-10: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of nerve and muscle stimulators

+ Amendment 1 : 2016-04
Medical electrical equipment - Part 2-20: Particular

requirements for the basic safety and essential performance
of infant transport incubators

+ Corrigendum 1 : 2012-02
+ Corrigendum 2 : 2013-02
+ Amendment 1 : 2016-04
Medical electrical equipment - Part 2-21: Particular

requirements for the basic safety and essential performance
of infant radiant warmers
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Reg.-Nr.: ZLG-PL-MDR.014.22
Anlage zum Bescheid vom 06.03.2023

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

IEC 60118-13 : 2016-01 Electroacoustics - Hearing aids - Part 13: Electromagnetic
compatibility (EMC)

Abkilirzungen
CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization
DIN Deutsches Institut fir Normung
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
Medizinprodukte, Von der Normung zurlickgezogene Regelwerke im Bereich der
aktive aktiven Medizinprodukte, die aufgrund bestehender
1.::;FL:dB:r:européiischer regulatorischer Anforderungen noch Verwendung

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

2 Verordnung (EU) 2017 / 745 (iber Medizinprodukte

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