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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass das
Priiflaboratorium

MeRTechnikNord GmbH
IndustriestraRe 29, 22880 Wedel

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieRt gegebenenfalls
zusatzliche bestehende gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein,
einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu
dieser Urkunde ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Pruflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Teil-Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 02.05.2024 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-15086-02.
Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit

insgesamt 4 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-15086-02-02
Sie ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-15086-02-00.

Berlin, 02.05.2024 Im Auftrag Florian Burkart
Fachbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
lUberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemR § 8 Absatz 1 AkkStelleGi.V.m. §1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehorde gemiR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behdrden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-15086-02-02
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018*

Giiltig ab: 02.05.2024
Ausstellungsdatum: 02.05.2024

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-15086-02-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

MeRTechnikNord GmbH
IndustriestraBe 29, 22880 Wedel

mit dem Standort

MeRTechnikNord GmbH
Priissingstrale 41, 07745 Jena

Das Priiflaboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfiillt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieBlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestétigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Priifungen der Vertraglichkeit beziiglich elektromagnetischer StérgroBen (EMV) von aktiven
Medizinprodukten und IVD-Gerdten

auBerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz.

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und iiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 4
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-15086-02-02

Medizinprodukte,

Deutsche
Akkreditierungsstelle

s

Priifung zum Nachweis der

DIN EN 60601-1-2

aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
- Storaussendung
- Storfestigkeit
Vom Hersteller vor- Priifung auf Ubereinstimmung
gelegte Informationen
Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere
Mitgeltend:

IEC/TR 60601-4-2

In-vitro-Diagnostik-
(IVD-) Medizingerate

Priifung zum Nachweis der
Ubereinstimmung

- Storaussendung
- Storfestigkeit

Vom Hersteller vor-

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN 61326-2-6
IEC 61326-2-6

gelegte Informationen
Aufschriften
- Bezeichnungen

- Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere

Gegebenenfalls bestehende Ausschliisse von Teilpriifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber
mitgeteilt werden.

Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Beriicksichtigung der normativen Verweise der
europdischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC,
ISO) wurden nicht beriicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestdnde der Normen
nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Giiltig ab: 02.05.2024

Ausstellungsdatum: 02.05.2024 Seite 2von 4
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-15086-02-02 Akkreditierungsstelle

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN 60601-1-2 : 2022-01

DIN EN 61326-2-6 : 2013-09

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
StorgréRen - Anforderungen und Priifungen (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 fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische StérgréRen - Anforderungen und Priifungen
(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 fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und
Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2007

VDE 0750-1-2:2007-12

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite - EMV-
Anforderungen - Teil 2-6: Besondere Anforderungen -
Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (IVD) (IEC 61326-2-6:2012);
Deutsche Fassung EN 61326-2-6:2013

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

IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC/TR 60601-4-2 : 2016-05

Gliltig ab: 02.05.2024
Ausstellungsdatum: 02.05.2024

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

Seite 3von 4
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-15086-02-02 Akkreditierungsstelle

IEC 61326-2-6:2020-10

Abkiirzungen

CENELEC
DIN

EN

IEC

ISO

IVD

Medizinprodukte, aktive

TR
VDE

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 : 2020-10, as long as a valid
accreditation therefor exists)

IEC 61326-2-6 : 2012-079 - 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)

European Committee for Electrotechnical Standardization
Deutsches Institut fiir Normung

Europdische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

In Vitro-Diagnostika

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

Technical Reports
Verband der Elektrotechnik

Von der Normung zuriickgezogene Regelwerke im Bereich der
aktiven Medizinprodukte, die aufgrund bestehender auRereuropdischer
regulatorischer Anforderungen noch Verwendung finden.

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

Giiltig ab: 02.05.2024
Ausstellungsdatum: 02.05.2024 Seite 4 von 4
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DAKKS | Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
Europa-Allee 52 | 60327 Frankfurt am Main

MeRBTechnikNord GmbH
Herrn Martin Vazquez
Industriestrale 29
22880 Wedel

AKKREDITIERUNGSBESCHEID

lhr Antrag auf Anderung Ihrer Akkreditierung
Eingang bei der DAkkS: 18.07.2022

Akkreditierungsnummer: D-PL-15086-02
Erteiltam 15.06.2016

Sehr geehrter Herr Vazquez,
zu lhrem Antrag mochten wir lhnen folgende Entscheidungen mitteilen:

I.  Wirdndern lhre Akkreditierung als Priiflaboratorium nach DIN EN
ISO/IEC 17025:2018 wie folgt ab:

Der Geltungsbereich Ihrer Akkreditierung ergibt sich ab sofort aus der
beiliegenden Akkreditierungsurkunde vom heutigen Tage samt Urkun-
denanlage. Die bisherige Akkreditierungsurkunde vom 22.12.2022 samt
Urkundenanlage wird hierdurch ersetzt. ’

Il.  lhre bisherige Akkreditierungsurkunde vom 22.12.2022 wird fur ungltig erklart.
Sie sind verpflichtet, die bisherige Akkreditierungsurkunde inkl. der Urkunden-
anlage innerhalb von zwei Wochen an uns zuriickzugeben, nachdem dieser Be-
scheid unanfechtbar geworden ist.

Ill.  Wir gestatten lhnen, das Akkreditierungssymbol im Rahmen der gednderten
Akkreditierung zu verwenden.
Dabei miissen Sie weiterhin die Regeln fiir akkreditierte Konformitdtsbewer-
tungsstellen zur Verwendung der Akkreditierungsurkunde und des Akkredi-
tierungssymbols der DAKKS einhalten
(Dokument 71 SD 0 011).

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche
Akkreditierungsstelle GmbH
Standort Frankfurt am Main

Ansprechpartner:

Marion Hansel

Tel: +49 69 610943-52
marion.haensel@dakks.de

02.05.2024

Aktenzeichen:
PL-15086-02 2022 E3

Geschéftsfihrer:
VAR_GF

Vorsitzender des Aufsichtsrates:
Bernd Kowalski

Sitz: Berlin, AG Berlin-Charlotten-
burg HRB 122846 B
USt-IdNr: DE815123526

Berliner Volksbank
IBAN: DE 52 10090000 8841025009
BIC: BEVODEBBXXX

Standort Berlin
Spittelmarkt 10
10117 Berlin

Tel: 030 670591-0
Fax: 030 670591-15

Standort Braunschweig
Bundesallee 100
38116 Braunschweig
Tel: 0531 592-1901
Fax: 0531 592-1905

Standort Frankfurt
Europa-Allee 52

60327 Frankfurt am Main
Tel: 069 610943-0

Fax: 069 610943-90

www.dakks.de
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IV. Die anderen Regelungen und Nebenbestimmungen des Bescheids vom 15.06.2016, mit dem die Ak-
kreditierung erteilt wurde, bleiben unverdndert bestehen.

V. Sie tragen die Kosten fiir die Anderung Ihrer Akkreditierung.

BEGRUNDUNG

Mit Schreiben vom 15.07.2022 haben Sie die Anderung lhrer Akkreditierung als Priiflaboratorium nach
DIN EN ISO/IEC 17025:2018 beantragt. Wir haben lhren Antrag daraufhin bearbeitet und die erforderli-
chen Priifungsschritte eingeleitet.

Im Einzelnen haben Sie folgende Anderungen an lhrer Akkreditierung beantragt:
e Anderung des Geltungsbereichs der Akkreditierung
Die Begriindung zu den einzelnen Regelungen dieses Bescheids finden Sie nachfolgend:

1. Zu Ziffer I. dieses Bescheids: A

Aufgrund der Priifung der von thnen eingereichten Unterlagen und Nachweise sowie der Begutachtung
vor Ort sind wir zu dem Ergebnis gekommen, dass Sie fiir die in der anliegenden Akkreditierungsurkunde
genannten Bereiche die Anforderungen gemaR Artikel 5 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 i.V.m.
§ 2 Abs. 1 AkkStelleG und der DIN EN ISO/IEC 17025:2018 sowie die ggf. ergdnzend geltenden Anforde-
rungen erfillen.

Ihrem Antrag auf Anderung der Akkreditierung entsprechen wir daher gerne.

2. Zu Ziffer Il. dieses Bescheids:

Mit der Ihnen mit diesem Bescheid tibermittelten Akkreditierungsurkunde wird der aktuelle Umfang Ih-
rer Akkreditierung dargestellt. Die bisherige Akkreditierungsurkunde ist nicht mehr aktuell. Daher be-
steht kein Bediirfnis mehr, die bisherige Akkreditierungsurkunde giiltig und im Umlauf zu belassen.

Ihre Akkreditierung tragen wir entsprechend in die Datenbank der akkreditierten Konformitatsbewer-
tungsstellen ein.

Die Ruickforderung der bisherigen Akkreditierungsurkunde beruht auf § 52 Satz 1 Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VWVfG).

3. Zu Ziffer lll. dieses Bescheids:

Aufgrund der erfolgreichen Akkreditierung gestatten wir gerne weiterhin die Verwendung des individu-
ellen Akkreditierungssymbols gemaR § 6 AkkStelleG i.V.m. §§ 1 und 4 der Verordnung zur Gestaltung
und Verwendung des Akkreditierungssymbols der Akkreditierungsstelle (SymbolVO) im Rahmen der ge-
anderten Akkreditierung. Im Rahmen dieser Ermessensentscheidung legen wir fest, dass Sie bei der Ver-
wendung des Akkreditierungssymbols die Vorgaben aus unserem genannten Regeldokument einhalten
missen.

Akkreditierungshescheid zur Anderung der Akkreditierung vom 02.05.2024 PL-15086-02 2022 E3
2/3
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4. Zu Ziffer IV. dieses Bescheids:

Mit diesem Hinweis wird klargestellt, dass alle weiteren bisherigen Regelungen und Nebenbestimmun-
gen, die mit der Erteilung der Akkreditierung verbunden waren, von dieser Anderung der Akkreditierung
nicht beriihrt werden und weiterhin gelten.

5. Zu Ziffer V. dieses Bescheids:

Gemal § 1 der Gebiihrenverordnung der Akkreditierungsstelle ist die mit diesem Bescheid erbrachte in-
dividuell zurechenbare 6ffentliche Leistung kostenpflichtig. Die Kosten sind von lhnen als Gebiihren-
schuldner gemaR § 6 Bundesgebiihrengesetz zu zahlen, weil Sie die Leistung beantragt haben.

Einen Gebuhrenbescheid, aus dem sich die genaue Hohe der Geblihren und Auslagen ergibt, tibersen-
den wir lhnen gesondert.

RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden.
Der Widerspruch ist bei der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH, Spittelmarkt 10, 10117 Berlin zu
erheben.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auf

Florian Burkart

Fachbereichsleitung

Elektrotechnik | Telekommunikation | EMV | aktive Medizinprodukte (FB 2.2)
Abteilung 2

Anlagen:
Folgende Teil-Akkreditierungsurkunde mit Anlage (Beschreibung des Akkreditierungsumfanges):

—Nr. D-PL-15086-02-02

Zur Information:

Der aktuelle Akkreditierungszyklus hat mit der Akkreditierungsentscheidung am 22.03.2022 begonnen

und endet spatestens zum 21.03.2027. Die Wiederholungsbegutachtung ist daher im August 2025 vor-

gesehen, um eine rechtzeitige Akkreditierungsentscheidung und damit den Bestand der Akkreditierung
zu gewahrleisten.

Akkreditierungsbescheid zur Anderung der Akkreditierung vom 02.05.2024 PL-15086-02 2022 E3
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