Akkreditierungsumfang
Europaprufstelle fur Medizinprodukte am Institut fir Health Care Engineering
Technische Universitat Graz

Ident.Nr.: 0044, 0920

EN ISO 17025/ EN ISO 17065

Dokumentennummer | Titel der Norm

der Norm

EN 45502-1 Aktive implantierbare medizinische Produkte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller zur Verfiigung zu stellende Informationen
Aktive implantierbare medizinische Geréte - Teil 2-1: Besondere Festlegungen fur

EN 45502-2-1 aktive implantierbare medizinische Geréate zur Behandlung von Bradyarrhythmie
(Herzschrittmacher)

EN 60335-1 Sicherheit elektrischer Gerate fur den Hausgebrauch und ahnliche Zwecke - Teil 1:

Allgemeine Anforderungen

EN 60335-2-12

Sicherheit elektrischer Geréate fir den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke - Teil 2-12:
Besondere Anforderungen fiir Warmhalteplatten und ahnliche Gerate

EN 60335-2-42

Sicherheit elektrischer Gerate fir den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke - Teil 2-42:
Besondere Anforderungen fiir elektrische HeilRumluftéfen, Dampfgerate und
HeiRRluftdampfer fiir den gewerblichen Gebrauch

EN 60529

Schutzarten durch Gehause (IPCode)

EN 60601-1

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

EN 60601-1-11

Medizinische elektrische Gerate -- Teil 1-11: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen
an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme fir die
medizinische Versorgung in hduslicher Umgebung

EN 60601-2-10

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
von Geréten zur Stimulation von Nerven und Muskeln

EN 60601-2-18

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von
endoskopischen Geraten

EN 60601-2-19

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-19: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von S&uglingsinkubatoren

EN 60601-2-2

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten
und HF-chirurgischem Zubehor

EN 60601-2-20

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-20: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren

EN 60601-2-21

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-21: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von S&uglingswarmestrahlern

EN 60601-2-22

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-22: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale fir chirurgische, therapeutische und
diagnostische Lasergeréte

EN 60601-2-23

Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-23: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
einschlieB3lich wesentlicher Leistungsmerkmale von Geréten fur die transkutane
Partialdruckiiberwachung

EN 60601-2-24

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Infusionspumpen und Steuergeraten

EN 60601-2-25

Medizinische Elektroausristungen - Teil 2: Besondere Sicherheitsanforderungen fir
Elektrokardiografieausriistungen

EN 60601-2-26

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-26: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
von Elektroenzephalographen

EN 60601-2-27

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-27: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeréten

EN 60601-2-3

Medizinische elektrische Geréate; Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Kurzwellen-Therapiegeraten

EN 60601-2-31

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-31: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von externen Schrittmachern mit
interner Stromversorgung

EN 60601-2-34

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-34: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruckiiber-
wachungsgeréaten

EN 60601-2-4

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-4: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren

EN 60601-2-40

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-40: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
von Elektromyographen und Geréten fur evozierte Potentiale

EN 60601-2-46

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-46: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieB3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Operationstischen

EN 60601-2-47

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-47: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich wesentlicher Leistungsmerkmale von ambulanten elektrokardio-
graphischen Systemen

EN 60601-2-5

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-5: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
von Ultraschall-Physiotherapiegeréten

EN 60601-2-50

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-50: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit




einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauglings-Phototherapiegeraten

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-52: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit

EN 60601-2-52 einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Betten

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-54: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
EN 60601-2-54 und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fur Radio-
graphie und Radioskopie

Medizinische elektrische Geréte - Teil 57: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geraten mit Nicht-Laser-
Lichtquellen fiir die Anwendung in Therapie, Diagnose, Uberwachung und fiir
kosmethische Zwecke

EN 60601-2-57

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von

EN 60601-2-8 Therapie-Réntgeneinrichtungen im Betriebsbereich von 10 kV bis 1 MV

EN 60825-1 Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Klassifizierung von Anlagen und An-
forderungen

EN 61010-1 Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Teil 1:

Allgemeine Anforderungen

Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Teil

EN 61010-2-010 2-010: Besondere Anforderungen an Laborgerate fir das Erhitzen von Stoffen

Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Teil

EN 61010-2-020 2-020: Besondere Anforderungen an Laborzentrifugen

Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Tell

EN 61010-2-051 2-051: Besondere Anforderungen an Laborgerate zum Mischen und Rihren

Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte -- Tell
EN 61010-2-081 2-081: Besondere Anforderungen an automatische und semiautomatische Laborgerate
fur Analysen und andere Zwecke

Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte -- Tell

EN 61010-2-101 2-101: Besondere Anforderungen an in-Vitro-Diagnostik-(IVD)-Medizingeréate

Sicherheit von Transformatoren, Netzgeréaten, Drosseln und dergleichen - Teil 1:
EN 61558-1 : .
Allgemeine Anforderungen und Prifungen

EN 62304 Medizingerate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse

Medizinische elektrische Geréte - Wiederholungsprifungen und Priifung nach

*
EN 62353 Instandsetzung von medizinischen elektrischen Geraten
EN 62366-1 Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
EN 62471 Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-30: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
EN 80601-2-30 einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von nichtinvasiven

Sphygmomanometern von automatisiertem Typ

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-35: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
EN 80601-2-35 einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen
zur Erwérmung von Patienten in der medizinischen Anwendung

Medizinische Absauggerate — Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggeréte -

EN SO 10079-1 Sicherheitsanforderungen

EN ISO 14971 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-12: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit

EN ISO 80601-2-12 einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fir die
Intensivpflege

Medizinische elektrische Geréte Teil 2-61: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit

EN SO 80601-2-61 einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximteriegeraten

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-72: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit

EN ISO 80601-2-72 einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Heimbeatmungsgeréaten fiir vom
Gerat abhéngige Patienten
OENORM EN ISO 11197 Medizinische Versorgungseinheiten

Elektromedizinische Geréate — Teil 2: Mikrowellen-Therapiegeréate - Besondere

OEVE/OENORM EN 60601-2-6 Festlegungen fiir die Sicherheit

Medizinische elektrische Geréate -Teil 2-56: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
messen der Kérpertemperatur

EN ISO 80601-2-56

Nicht invasive Blutdruckmessgerate — Teil 1: Anforderungen und Prifverfahren der nicht-

EN 150 81060-1 automatisierten Bauart

* Nur im Akkreditierungsumfang der Prufstelle (Ident.Nr.: 0044)

Den vollstandigen Akkreditierungsumfang finden Sie mit den Verfahren und Einschrankungen auf
https://www.bmdw.gv.at/Services/Akkreditierung/AkkreditierteP1Z-Stellen.html
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