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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17591-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 16.05.2024
Ausstellungsdatum: 16.05.2024

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Berlin Cert - Priif- und Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte GmbH
Dovestrafle 6, 10587 Berlin

mit dem Standort

Berlin Cert - Priif- und Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte GmbH
DovestrafRe 6, 10587 Berlin

Das Priiflaboratorium erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfllt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschliefSlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt 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.

Physikalische und vergleichende Priifungen von Medizinprodukten fiir Orthopadie und
Rehabilitation, Sicherheitspriifungen von aktiven Medizinprodukten

auBerhalb einer Anerkennung nach § 18 Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz.

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 (iberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 13
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17591-01-00

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Prifverfahren
Physikalische Produkte fiir die Prifung der konstruktiven
Prifungen Orthopadie und Eigenschaften,
Rehabilitation Leistungsanforderungen
- manuell statische und dynamische DIN EN 12183
angetriebene Festigkeit, Bremsenprifung ||so 7176-1
Rollstiihle, ISO 7176-3
Transitrollstiihle, ISO 7176-5
Schieberollstihle, SO 7176-7
Dusch-und ISO 7176-8
Toilettenrollstihle ISO 7176-15
ISO 7176-30
Produkte fiir die Prifung der konstruktiven
Orthopadie und Eigenschaften,
Rehabilitation Leistungsanforderungen
- Dusch-und Sicherheitstechnische ISO 17966
Toilettenstliihle, Priufungen
Toilettensitz-
erhéhungen
statische Festigkeit,
StoRfestigkeit und
Dauerfestigkeit,
Reibungsprifung,
Stabilitatsprifung und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen
- Gehbocke Ermiidungsprifung, DIN EN ISO 11199-1
Priifung der statischen
Beanspruchbarkeit
- Gehwagen Ermidungsprifung, DIN EN I1SO 11199-3
Prifung der statischen ISO 19894
Beanspruchbarkeit
Stabilitatsprifung und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen
Gliltig ab: 16.05.2024

Ausstellungsdatum: 16.05.2024
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Delta-Gehrader

- Sitzkissen fur
Rollstiihle

- technische Hilfen
fur behinderte
Menschen

- Unterarmgeh-
stutzen

- Prothesenpassteile
fur die unteren
Extremitaten

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Prifverfahren
Physikalische Produkte fiir die
Prifungen Orthopadie und
Rehabilitation
- Rollatoren, Ermidungsprifung, DIN EN I1SO 11199-2

Priifung der statischen
Beanspruchbarkeit

Priifung der
Reibeigenschaften

Prifung der StoRdampfung

Prifung von
Uberlasteigenschaften

Prifung der
Verformungseigenschaften

Schall und Schwingungen

Schutz gegen GbermaRige
Temperaturen

mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen

Prifung der statischen
Beanspruchbarkeit,
Ermidungsprifung,
Fallprifung

statische und dynamische
Festigkeitspriifung

ISO 16840-2

DIN EN ISO 21856

DIN EN ISO 11334-1
DIN EN ISO 11334-4

DIN EN ISO 10328

Vergleichende

Prifungen

Gultig ab:

Produkte fir die
Orthopadie und
Rehabilitation

16.05.2024

Ausstellungsdatum: 16.05.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Prifverfahren
- Manuell Prifung der durch den DIN EN 12183
angetriebene Hersteller bereitgestellten
Rollstiihle, Kennzeichnung
Transitrollstiihle,
Schieberollstihle,
Dusch- und
Toilettenrollstihle
- Gehbocke Prifung der Kennzeichnung | DIN EN ISO 11199-1
- Gehwagen Priifung der Kennzeichnung |[DIN EN ISO 11199-3
Prifung der durch den ISO 19894
Hersteller bereitgestellten
Kennzeichnung
- Rollatoren, Priifung der Kennzeichnung [ DIN EN ISO 11199-2
Delta-Gehrader
Sicherheits- Medizinprodukte, Priifung auf DIN EN 60601-1
prifungen aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1
Bauelemente und
ME-Systeme
elektrische Prifungen und
Schutz gegen elektrische
Gefahrdungen
mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen
Schutz gegen GbermaRige
Temperaturen einschl.
Brandverhiitung
Umweltsimulations-
prifungen
Sicherheits- vom Hersteller Priifung auf DIN EN 60601-1
prifungen vorgelegte Ubereinstimmung IEC 60601-1
Informationen
- zu Bauelementen
und Baugruppen
Gliltig ab: 16.05.2024

Ausstellungsdatum: 16.05.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Prifverfahren
zur Biokompati-
bilitat
Gebrauchsan-
weisung /
Begleitpapiere
Gebrauchs-
tauglichkeitsakte
Risikomanagement-
akte
zur Strahlung,
ionisierend /
nicht-ionisierend
Dentalgerate Prifung der Einhaltung DIN EN 80601-2-60
der allgemeinen und IEC 80601-2-60
- elektrische besonderen Festlegungen
Handstlicke
Aktive Rehabilitations- | Prifung auf
hilfen und Prothesen Ubereinstimmung
- Elektrorollstihle Leistungsanforderungen DIN
und -mobile ISO 7176-2
ISO 7176-4
ISO 7176-6
ISO 7176-8
ISO 7176-9
ISO 7176-10
ISO 7176-14
ISO 7176-28
ISO 7176-30
Sicherheits- - technische Hilfen Schall und Schwingungen DIN EN I1SO 21856
prifungen far behinderte
Menschen
elektrische Priifungen und
Schutz gegen elektrische
Gefahrdungen
Gultig ab: 16.05.2024

Ausstellungsdatum: 16.05.2024
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Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Prifung Prifverfahren
Schutz gegen GbermaRige
Temperaturen
mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen
Patientenlagerungs- Prifung der Einhaltung
und Transport- der allgemeinen und
einrichtungen besonderen Festlegungen
- medizinische Betten DIN EN 60601-2-52
IEC 60601-2-52
- Hilfsmittel fur die Prifung auf ISO 17966
Koérperhygiene Ubereinstimmung
Werkstoffe
- ohne Entflammbarkeit
Schall und Schwingungen
elektrische Prifungen und
Schutz gegen elektrische
Gefdhrdungen
mechanische Gefahrdungen
mobile APPHs
Sicherheits- Geréte zur Prifung der Einhaltung
prifungen Uberwachung von der allgemeinen und
nicht-vitalen besonderen Festlegungen
physiologischen
Parametern
- physiologische, DIN EN 60601-2-10
geschlossene IEC 60601-2-10
Regelkreise
Giltig ab: 16.05.2024

Ausstellungsdatum: 16.05.2024
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Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priifungsart
Prifung

Regelwerk
Prufverfahren

- Elektromyographen
und Gerate fur
evozierte Potentiale

DIN EN 60601-2-40
IEC 60601-2-40

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

Die Anerkennungs-/Akkreditierungsbegutachtung fand unter Beriicksichtigung der normativen
Verweise der europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen
Regelwerke (IEC, I1SO) wurden nicht berlicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen
Ausgabestiande der Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Gultig ab:

16.05.2024

Ausstellungsdatum: 16.05.2024
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Regelwerke

DIN EN 1041 :2013-12 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines
Medizinprodukts; Deutsche Fassung EN 1041:2008+A1:2013

DIN EN 1985 : 1999-02 Gehhilfen - Allgemeine Anforderungen und Priifmethoden;
Deutsche Fassung EN 1985 : 1998

DIN EN ISO 10328 : 2016-12 Prothetik - Priifung der Struktur externer Prothesen fiir die
unteren Gliedmalfien - Anforderungen und Prifungen

DIN EN ISO 11199-1 : 2021-09 Technische Hilfen zum Gehen fir beidarmige Handhabung -
Anforderungen und Priifverfahren - Teil 1: Gehrahmen
(Gehbocke) (1ISO 11199-1:2021); Deutsche Fassung
EN 1SO 11199-1:2021

DIN EN ISO 11199-1 : 2000-09® - Gehhilfen fiir beidarmige
Handhabung - Anforderungen und Priifverfahren - Teil 1:
Gehbocke

DIN EN ISO 11199-2 : 2021-11 Technische Hilfen zum Gehen fir beidarmige Handhabung -
Anforderungen und Priifverfahren - Teil 2: Rollatoren
(ISO 11199-2:2021); Deutsche Fassung EN ISO 11199-2:2021

DIN EN ISO 11199-2 : 2005-07® - Gehhilfen fiir beidarmige
Handhabung; Anforderungen und Prifverfahren - Teil 2:
Rollatoren

DIN EN ISO 11199-3 : 2005-07 Gehbhilfen fur beidarmige Handhabung; Anforderungen und
Priifverfahren - Teil 3: Gehwagen

DIN EN I1SO 11334-1 : 2007-04 Gehhilfen fir einarmige Handhabung - Anforderungen und
Priifverfahren - Teil 1: Unterarmgehstiitzen

DIN EN ISO 11334-4 : 1999-12 Gehhilfen fir einarmige Handhabung - Anforderungen und
Priifverfahren - Teil 4: Gehstocke mit drei oder mehr Beinen

DIN EN ISO 21856 : 2022-12 Hilfsmittel - Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren
(ISO 21856:2022); Deutsche Fassung EN I1SO 21856:2022

DIN EN 12182 : 2012-07® Technische Hilfen fiir behinderte
Menschen - Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren

DIN EN 12183 : 2022-12 Muskelkraftbetriebene Rollstiihle - Anforderungen und
Priifverfahren; Deutsche Fassung EN 12183:2022

DIN EN 12183 : 2014-06® Muskelkraftbetriebene Rollstiihle -
Anforderungen und Prifverfahren

Gliltig ab: 16.05.2024
Ausstellungsdatum: 16.05.2024 Seite 8 von 13
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DIN EN 12184 :2022-12

DIN EN 60601-1 : 2022-11

Gliltig ab: 16.05.2024
Ausstellungsdatum: 16.05.2024

Elektrorollstiihle, Scooter und zugehorige Ladegerate -
Anforderungen und Prifverfahren; Deutsche Fassung
EN 12184:2022

DIN EN 12184 : 2014-069 - Elektrorollstiihle und -mobile und
zugehorige Ladegerate - Anforderungen und Prifverfahren;
Deutsche Fassung EN 12184:2014

DIN EN 12184 : 2009-12® - Elektrorollstiihle und -mobile und
zugehorige Ladegerate - Anforderungen und Prifverfahren (EN
12184 : 2009-07-07)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich 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

IEC 60601-1:2005 + Cor1:2006 + Cor2:2007 + A1:2012 +
A1:2012/Cor1:2014 + A2:2020
VDE 0750-1:2022-11

DIN EN 60601-1 : 2013-12® Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.
:2006 + Cor. :2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-
1:2006 + Cor. :2010 + A1:2013

IEC 60601-1:2005 + Cor. :2006 + Cor. :2007 + A1:2012

VDE 0750-1:2013-12

DIN EN 60601-1:2007-07® - Medizinische elektrische Gerdte -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005);
Deutsche Fassung EN 60601-1:2006

VDE 0750-1:2007-07

DIN EN 60601-1:1996-03® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit (IEC 60601-
1:1988 + A1:1991 + A2:1995); Deutsche Fassung EN 60601-
1:1990 + A1:1993 + A2:1995

VDE 0750-1:1996-03®
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DIN EN 60601-2-10: 2017-09

DIN EN 60601-2-40 : 2019-04

DIN EN 60601-2-52 : 2016-04

DIN EN 80601-2-60 : 2016-03

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-10: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich 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

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

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 2-40: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektromyographen und Geréten fiir
evozierte Potentiale (IEC 60601-2-40:2016); Deutsche Fassung
EN 60601-2-40:2019

DIN EN 60601-2-40 : 1998® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-40: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Elektromyographen und Geraten fir evozierte Potentiale
(IEC 60601-2-40:1998); Deutsche Fassung EN 60601-2-40:1998

VDE 0750-02-40 : 1998

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-52: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Betten (IEC 60601-2-
52:2009 + Cor.:2010 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-
52:2010 + AC:2011 + A1:2015

VDE 0750-2-52:2016-04

DIN EN 60601-2-52 : 2010-12® - Medizinische elektrische Gerate
- Teil 2-52: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
medizinischen Betten (IEC 60601-2-52:2009); Deutsche Fassung
EN 60601-2-52:2010

VDE 0750-2-52:2010-12®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-60: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Dental-Geréaten (IEC 80601-2-60:2012);
Deutsche Fassung EN 80601-2-60:2015

Gliltig ab: 16.05.2024
Ausstellungsdatum: 16.05.2024
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IEC 60601-1 : 2005-12

IEC 60601-2-10 : 2012-06

IEC 60601-2-40 : 2016-08

IEC 60601-2-52 : 2009-12

IEC 80601-2-60 : 2019-06

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

+ Corrigendum 1 : 2006-12

+ Corrigendum 2 : 2007-12

+ Amendment 1 :2012-07

+ Amendment 2 : 2020-08

IEC 60601-1 : 19889 - Medical electrical equipment - Part 1:
General requirements for safety

+ Amendment 1: 1991

+ Amendment 2: 1995

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

+ Amendment 1 :2016-04

IEC 60601-2-10 : 1987-12® - Medical electrical equipment; part
2: particular requirements for the safety of nerve and muscle
stimulators

+ Amendment 1 :2001-09

+ Corrigendum 1 : 2002-02

Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of
electromyographs and evoked response equipment

IEC 60601-2-40 : 1998-02® - Medical electrical equipment - Part
2-40: Particular requirements for the safety of
electromyographs and evoked response equipment

Medical electrical equipment - Part 2-52: Particular
requirements for basic safety and essential performance of
medical beds

+ Corrigendum 1 : 2010-09
+ Amendment 1 :2015-03

Medical electrical equipment - Part 2-60: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of
dental equipment

IEC 80601-2-60 : 2012-02® - Medical electrical equipment - Part
2-60: Particular requirements for basic safety and essential
performance of dental equipment

ISO 7176-1: 2014-10

Gliltig ab: 16.05.2024
Ausstellungsdatum: 16.05.2024

Rollstiihle - Teil 1: Bestimmung der statischen Stabilitat
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ISO 7176-2 : 2017-10 Rollstiihle - Teil 2: Bestimmung der dynamischen Stabilitat von

Elektrorollstiihlen

ISO 7176-2 : 2001-06%® - Rollstilihle - Teil 2: Bestimmung der
dynamischen Stabilitat fur Elektrorollstiihle

ISO 7176-3 : 2012-12 Rollstiihle - Teil 3: Bestimmung der Wirksamkeit von Bremsen

ISO 7176-4 : 2008-10 Rollstlhle - Teil 4: Energieverbrauch von Elektrorollstiihlen und
Elektromobilen zur Bestimmung der theoretischen Reichweite

ISO 7176-5 : 2008-06 Rollstiihle - Teil 5: Bestimmung der Grundmalie, der Masse und
des Wenderaumes

ISO 7176-6 : 2018-06 Rollstlhle - Teil 6: Bestimmung der Hochstgeschwindigkeit,

Beschleunigung und Bremsen von Elektrorollstihlen

ISO 7176-6 : 2001-10%® - Rollstilihle - Teil 6: Bestimmung der
Hochstgeschwindigkeit, Beschleunigung und Verzégerung von
Elektrorollstihlen

ISO 7176-7 : 1998-05 Rollstiihle - Teil 7: Messverfahren fiir Sitz- und Radmalie

ISO 7176-8 : 2014-12 Rollstlhle - Teil 8: Anforderungen und Prifungen fir statische
Festigkeit, Stolfestigkeit und Dauerfestigkeit

ISO 7176-9 : 2009-11 Rollstiihle - Teil 9: Klimatische Prifungen von Elektrorollstiihlen

ISO 7176-10 : 2008-10 Rollstlhle - Teil 10: Bestimmung der Fahigkeit von
Elektrorollstiihlen Hindernisse zu Gberwinden

ISO 7176-14 : 2022-03 Rollstlihle - Teil 14: Antriebs- und Steuerungssysteme fir
elektrische Rollstiihle und Scooter - Anforderungen und
Prufverfahren

ISO 7176-14 : 2008-02® - Rollstihle - Teil 14: Antriebs- und
Steuerungssysteme fir Elektrorollstiihle und Scooter -
Anforderungen und Prifung

ISO 7176-15 : 1996-11 Rollstihle - Teil 15: Anforderungen an Informationen,
Dokumentation und Kennzeichnung

ISO 7176-28 : 2012-10 Rollstiihle - Teil 28: Anforderungen und Prifverfahren fur
Gerate zum Treppensteigen

ISO 7176-30 : 2018-12 Rollstiihle - Teil 30: Rollstiihle zum Wechsel der Kérperhaltung -
Priifmethoden und Anforderungen

ISO 16840-2 : 2018-01 Rollstuhlsitz - Teil 2: Bestimmung der physikalischen und
mechanischen Eigenschaften von Produkten zur Gestaltung der
Gewebeintegritat - Sitzkissen

ISO 17966 : 2016-01 Hilfsmittel fur die Korperhygiene zur Unterstitzung der
Anwender - Anforderungen und Priifverfahren

Gliltig ab: 16.05.2024
Ausstellungsdatum: 16.05.2024 Seite 12 von 13
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ISO 19894 : 2019-05 Gehwagen - Anforderungen und Priifverfahren
Abkiirzungen

DIN Deutsches Institut flir Normung

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

Medizinprodukte, aktive medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische

Systeme und Komponenten
® Von der Normung zurlickgezogene Regelwerke im Bereich der

aktiven Medizinprodukte, die aufgrund bestehender aullereuropaischer
regulatorischer Anforderungen noch Verwendung finden.

Gliltig ab: 16.05.2024
Ausstellungsdatum: 16.05.2024 Seite 13 von 13



