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* Notified Body / Benannte Stelle 0483
« (EU) Verordnung 2017/745 - MDR
* Richtlinie 93/42/EWG - MDD
* Richtlinie 98/79/EG - IVDD
» Candidate Notified Body
« (EU) Verordnung 2017/746 - IVDR

« Akkreditierte Zertifizierungsstelle
* ENISO 13485
« EN1S0 9001

« Internationale Verfahren
 Medical Device Single Audit Program

(MDSAP) - mit Kooperationspartner mdc medical device certification GmbH

» Zertifizierung des QM-Systems fiir die Zweigniederlassung austria

Zulassung in Drittstaaten WienerbergstraBe 11/A/18

(z.B. Taiwan, Ukraine) 1100 Wien
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VERORDNUNG (EU) 2017/745 &mdc

Artikel 10 - Allgemeine Pflichten der Hersteller

(4) Die Hersteller von Produkten (..) verfassen eine technische
Dokumentation fur diese Produkte und halten diese
Dokumentation auf dem neuesten Stand. Die technische
Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine Bewertung
der Konformitat des Produkts mit den Anforderungen dieser
Verordnung ermaglicht wird. Die technische Dokumentation ent-
halt die in den Anhangen Il und Ill aufgeflihrten Elemente.
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g@mdc
A :
Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderung
/
N\
Normen
/
N
technische / organisatorische
Anforderungen
/
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© mdc medical device certification GmbH

Bei nicht implantierbaren aktiven Produkten sind fiir den Fall des

Erstauftretens eines Defekts geeignete Vorkehrungen zu treffen, um
sich daraus ergebende Risiken auszuschlieRen oder sie so weit wie
maoglich zu verringern.

~

Norm:
EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen

Leistungsmerkmale

technische Anforderung:
EN 60601-1

Abschnitt 8.8 Isolierung
Unterabschnitt 8.8.3 Spannungsfestigkeit

Aus dem Priifbericht ...

Test Report issued under the responsibility of:

Ing.-Biiro [N
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IEC 60601-1
Medical electrical equipment

Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

Report Reference No..
Date of issue.....

0008

Total number of page 194

Testing Laboratory. .+ Ing.-Biro [ HNGNG_G_N

Applicant’s name . I

Test specification:

Standard............cccociniiminiinsninnnnat |EC 60601-1:2012 including additions, amendments and
replacements due to IEC 80601-2-

GPPUIIUGU W G UL 1500 VG UGS ISOUGU U T 1YWL 11 S UGG TG LU U

Test item description..............: || [ [l

Trade Mark..........c.vrrerersrere: | R

Manufacti : see Applicant

Model/Type reference.........ou? ==
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Aus dem Priifbericht ... femdc

Page 47 of 194 Report No. 0008
IEC 60601-1:2012 & IEC 80601-2-60:2012
Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict
8.8.3 Dielectric Strength
Solid insulating materials with a safety See appended Table 8.8.3 Pass
function withstood dielectric strength test
voltages
201.8.8.3 IEC 80601-2-1: Test voltage 500 V from Used for all such circuits £
Table 201.101 used between secondary Hy, Iy, Iz, J1) except I
circuits and patient connections for working
voltages £ 71V see Insulation diagram and
appended Table 8.8.3
/R4 Inciilatinn athar than wira inenlatinn
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Anforderungen aus der Norm femdc

883 “Spannungsfestigkeit

Die Spannungsfestighel der elekirischen isollenung, besishend aus festem Isolationsmaterial,_von Tabelle 6 fir feste die ei bilden
ME-GERATEN muss ausroichand sein, um don in Taballa 6 geforderten Prifspannungen standzuhafton, Es ist
nur die Prifung von Isclierungen mil einer Sicherhetsfunition arforderich (siehe 8.8.1), Beres- | BeTiess- Prut-Wochsslspannungen
sowene- | Somemer- Voo
9 Aniager Taballe 6 fr 1 min gepritt semn | somana
~ unmitetbar nach n&7 wobel das ME-GenaT walhrend der
v, v, Sehutz von Sexun- Schutz von Sekun-
v e
Prifung von der Stromversorgung getrennt i, und s b Schutz vom NETZTERL omcntien | Schutz vom NETzTEL | SR Yon SRR
= ech jedem erordurtchen. Swilssions-Vorvwmen (sehe 1167, 79212 und o Gebrauchs-
anwoisung), wobei das ME-GERAT von der Stromversorgung getren Emo | Zwel | Eine Zuwol Eine | Zwol Eine Zwol
moor | mooer | wooe | moor | wope | mope | more | more
- nach Erreichen oinor Tomporatur dor im di
wahvend der Temperaturprifung nach 11.1.1 emsicht wurde. v<aas [ 1o | 2000 ers Tom = 0 1000
Anfangs wird nicht mehr ais die Hilte der Prifspannung angelegt. Diese wird dann stelig innerhalb von 10 aza<vzn | eo<vin 1000 2000 | ooene | e, | 1o 3000 ] 1300
ot don valln Wert erhont. Dieser Wert wit T 1 min bebanaten. Danoch wil G Spannung sietg
Saarm v30.10 & eul weniger ele cen timber Wit veinoedt mevsime | mevsis | rom | 20 | Sene | Seme | 3000 100 | 2000
Die Prifbedingungen sind wie e
oo wievsze [savemz| tso | soa | S [ sem Ty | sgn | aee | 2o
2) Die Wetkaturm und Fraquez car Prpamang shd o, dass o deletieche Sempnichung dor
Isollerung mindestens jener entspricht, die im BESTAWUNGSSEMASSEN GEBRAUCH Sufit. Die Sene | seme
Prifspannang kann sich Iwwcﬂmu'ﬂ.lweu.mnmmvdanzvnndmmnssnmssﬁzuusEN H2eUSI04 | M2eUs38a | 1800 | 3000 | gy | Taoessr | 'S0 | 40 60 | ama
Gearauc angeleglen Spannung unterscheiden, wenn nachgewlesen werden kann, dass dle ps P, T Py
dieletrische Beanspruchung der gepraften Isobrung nicht vermindort wird. smacozan |amecvsns | (S0 [ agnp | Swe | see | oyoooef 27 L ee o 2502Y
Wemn de Soamun, der die solation_bor Gepaaver
adeeics WAL 6109 NANE NNIIGe WSSO o o P i s siuogen ancvsrare |mmcosran| (S0 soo [ Beme | S laveioe) 2 el e 1o 20000
pannung von 50 12 oder 60 12 Gurchoelut e ha
e PrifGlec mit dem Spitzanwort der Prif-Wechseispannung dar ersatzweise verwendet tancvs [ ramcvs | sene | sene | sene | se
to 10000 10000 | Tobsle7 | Tobede7 | Tabele7 | Tabele7 |VV2+2000| 12U+ 50000M2+2000|:2 045000
1Ur dle BeTmessseannun, der die Isoherung ausgesetzt wid, ist groGer oder gieich PR I—
Gors ot i Yoot & sttt ot B WWie ™ | 108 ez | 108z | 108w 2 | 108x 02 |2 20| 2 1+ 5000 |uriz + 2000 2 U+ 5000
b) Ein Durchschlag waihrend der Prifung steiit einen Ausfall dor. Ein Isolierungsdurchschlog ist anzu-
nehman, wenn der Sirom, der aufgrund des Anlegens dor Prifspannung fieS, in unkontroikeror R R
Woiso schnell ansteigl, dos hoilt, wenn dio isolierung don Stromfluss nicht begrenzt. Eine R . 1 o0 Besenasren 2 senveiveEn.
Koronaentladung oder ein kurzzeitiger Uberschiag ist hierbel nicht als Isallerungsdurchschiag zu
rton 1 Foreine
&) Wenn o sinzsinen aus ostom laoitiormeledst bestahendon sokerungen it getrant gepet
n_Konnen. ist es notwendig, einen groien Teil des ME-GerATs oder auch das ganze = Bid-L6 wird e Spalle iz - Schutz von -
ME-Gemr 24 prufon In Gosem Fal Ist o5 wichi, dass. unterschiediche. isoiabonsarion Zwsl MOPP” - varwandet
und -niveaus nicht Gberbeansprucht und die folgenden Punkle beachtet werden. -+ s B . .
= Wenn ein Gerduse oder Tell eines GERAUSES aus nich Jeitenden Oberflichen bestent, wird eine T D une BT o8 SpRle SCTTMASSIANEN 2 PATIEMTENSIIUTE - Senuiz vom RETETES -
Metaltolie verwendet. Es st darauf 2u schien, dass die Metallolie in einer Weise wird, Ein MOPF - venwenaet
dass kein Uberschiag an den Kanten isollerender Beschichtungen auftnt. Gegebenentails wird die ANMERKUNG 2 Seane die Begrindung 10r 8.6.3
50 verschobon, dass all Tais der Oberfiache gopri worden. bl

- Die Stromkroise auf jeder Seite der zu prifenden Isalierung soften miteinander verbunden oder

kurzgeschiossen werden, damit Bautede, die in diesen Stromkraisen legen, wahrend der
nicht beansprucht werden. Beispiolsweise werden jowels die Anschilsse des NETzrews, des
und der (sowst zutreftend)

waihrend der Profung kurzgeschiossen.

-~ Wenn Kondensaloren vorhanden sind, die die zu prlifende Isofation Gberbricken (2. B. Funkentstér-
kondensatoren), dirfen diese waihrend der Prafung abgetrennt werden, fails sie nach IEC 60384-14
2ugolassen sind.
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Die Priifaufgabe:

Dazu ist festgelegt ...

» ..welche Isolierungen mit dieser
Methode geprift werden konnen.

« ..was unmittelbar vor der Prifung
geschehen muss.

» ..wie die Priifung ablaufen soll.

+ .welche Grenzwerte eingehalten
werden mussen.

Aus dem Priifbericht ...

20.10.2020

femdc

Es soll gezeigt werden, dass eine Isolierung ausreichend dimensioniert ist.

* _.Wie ein positives von einem
negativen Prifergebnis
unterschieden wird.

» ..welche Anforderungen an die
Prifmittel gestellt werden.

+ _.welche MalRnahmen zum
Schutz der zu priifenden Gerates
getroffen werden diirfen.
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Page 47 of 194 Report No. 0008
IEC 60601-1:2012 & IEC 80601-2-60:2012
Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict
8.8.3 Dielectric Strength
Solid insulating materials with a safety See appended Table 8.8.3 Pass
function withstood dielectric strength test
voltages
201.8.8.3 IEC 80601-2Jl: Test voltage 500 V from Used for all such circuits ss
Table 201.101 used between secondary Hy, |1, I, J1) except
circuits and patient connections for working
voltages £ 71V see Insulation diagram and
appended Table 8.8.3
RRA Inculatinn athor than wira ineulatinn

nur damit lasst sich nicht erkennen,
ob diese Priifung korrekt durchgefiihrt wurde
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Aus dem Priifbericht ... femdc

8.8.3 TABLE: Dielectric strength test of solid insulating materials with safety function Pass
— MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP) / MEANS OF PATIENT PROTECTION
(MOPP) 4
Insulation undertest| __ . . Reference Voltage Dielectric
. Type A.C. test n o
(see Remarks in 1or2 PEAK WORKING | PEAK WORKING | voltages in D
Insulation Diagram MOOP/MOPP) VOLTAGE (U) VOLTAGE (U) el after 1 mlnzulze
Table) Y] vd Yes/No
peak Ics
A 2 MOPP 354 — 4000 No
B 1 MOPP 354 == 1500 No
Cc 1 MOPP 354 == 1500 No
D 2 MOOP 354 - 3000 No
=.

2 MAND ne | alaaaa v

auch damit lasst sich noch nicht erkennen,
ob diese Priifung korrekt durchgefiihrt wurde
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Die Anforderungen an den Priifbericht ... femdc

1. Angaben zum gepriiften Produkt (Device under Test)

« |dentifikation des gepriften
Produkts / \

|up|uu||uuu WO WL GO WU HTIVELG 99UUM MY O T S U WG

* Beschreibung Test item description.........owe: |
* Model / Type Trade Mark.......cemsenesccce: R
* Seriennummer Manufacturer.........iiienennt - €€ Applicant
* Chargen

Model/Type reference............cou...it

» Fotodokumentation

. /
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Die Anforderungen an den Priifbericht ...

2. Angaben zum Priifablauf

* Arbeits- oder Prifanweisung

* Beschreibung des Priifablaufs
fir das konkrete , gepriifte
Produkt

* Angaben zu den fir das
Produkt zutreffenden
Vorbedingungen

* ggf. Flowchart / Ablaufplane

e

A

Die Einhaltung wird durch Anlegen der Priifspannung entsprechend Tabelle 6 fiir 1 min gepriift:

- i nach der F (wie in 5.7 wobei das ME-GERAT wahrend der
Prifung von der Stromversorgung getrennt ist, und

— nach jedem i ilisati (siehe 11.6.7, 7.9.2.12 und die Gebrauchs-
anweisung), wobei das ME-GERAT von der Stromversorgung getrennt ist, und

— nach einer der Té im
wahrend der Temperaturpriifung nach 11.1.1 erreicht w .

die

Anfangs wird nicht mehr als die Halfte der Priifspannung angelegt. Diese wird dann stetig innerhalb von 10 s
auf den vollen Wert erhoht. Dieser Wert wird fiir 1 min beibehalten. Danach wird die Spannung stetig
innerhalb von 10 s auf weniger als den halben Wert verringert.

Dia Prisfhadinoninnan cind wis fnlat-
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Die Anforderungen an den Priifbericht ...

3. Angaben zum Priifaufbau

* Beschreibung des
Prifaufbaus

* Fotodokumentation
« Validierung des Prifaufbaus

p

U TIYEEUS 11V UL SIS UL WU IS IS IS T UTIALS USEUIIISE WE ST

S

Wenn ein GeHAuse oder Teil eines GEHAUSES aus nicht leitenden Oberfidchen besteht, wird eine
Metallfolie verwendet. Es ist darauf zu achten, dass die Metallfolie in einer Weise angeordnet wird,
dass kein Uberschiag an den Kanten isolis it auftritt. wird die
Metallfolie so verschoben, dass alle Teile der Oberfidche geprift werden.

— Die Stromkreise auf jeder Seite der zu priifenden Isolierung sollten miteinander verbunden oder

kurzgeschlossen werden, damit Bauteile, die in diesen Stromkreisen liegen, wéhrend der Priifung
nicht D) werden. werden jeweils die Anschliisse des NeTzTels, des
SIGNALEINGANGSTEILS/SIGNALAUSGANGSTEILS und der PA HLUSSE (soweit

wéhrend der Priifung kurzgeschlossen.

Wenn Kondensatoren vorhanden sind, die die zu priifende Isolation dberbriicken (z. B. Funkentstér-
kondensatoren), diirfen diese wéhrend der Priifung abgetrennt werden, falls sie nach IEC 60384-14
zugelassen sind.
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Die Anforderungen an den Priifbericht ... fmdc

4. Angaben zum Priifer

« Qualifikation des Priifers / \

» Schulungen
. . . b) Ein Durchschlag wéhrend der Priifung stelit einen Ausfall dar. Ein Isolierungsdurchschlag ist anzu-
nehmen, wenn der Strom, der aufgrund des der 30 flieRt, in
® Quallflkatlonsnaohwelse Weise schnell ansteigt, das neh;gt wenn die l;allsmny den Stromfluss nicht begrenzt. Eine
Koronaentladung oder ein kurzzeitiger Uberschiag ist hierbei nicht als Isolierungsdurchschlag zu
« Lebenslauf (Darstellung der e .

beruflichen Erfahrungen)

. /
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Die Anforderungen an den Priifbericht ... femdc

5. Angaben zu den Priifmitteln

« Beschreibung der Priifmittel / \

 Datenblatt

a) *Die Wellenform und Frequenz der Priifspannung sind so, dass die dielektrische Beanspruchung der

. Jjener die im BEs G H auftritt.  Die
L) G b h g Prii ig kann sich i der und Frequenz von der im BESTIMMUNGSGEMASSEN
e raUC Sanwelsun wenn werden kann, dass die
der gep! g nicht wird.
'Y | d e ntlf | kat | O n Wenn die der die Isolation beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH
ausgeselzt wird, eine nicht sinusférmige Wechselspannung ist, kann die Priifung mit einer sinusférmigen

Priifspannung von 50 Hz oder 60 Hz durchgefiihrt werden.

(Seriennummer) iy S

» Kalibrierung
« akkreditiertes Kalibrierlabor
« Eichstelle

. /
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Vertrauensbildende Ma3nahmen femdc

lhr Ziel:

* Der Prifer der benannten Stelle muss Ihnen vertrauen, dass ...
o .. die Anforderungen der Priifgrundlage / Norm eingehalten wurden.
o .. der Priifaufbau fir die Priifung geeignet ist.
o ... der Prifer uber die erforderliche Kompetenz verflgt.
o .. die Messmittel vertrauenswiirdige Ergebnisse liefen.
o ... die Priifergebnisse reproduzierbar sind.

LISAvienna Regulatory Konferenz - Nachweise zur Verifizierung und Validierung in der technischen Dokumentation — Do's und Don'ts 17

Vertrauenshildende Manahmen femdc

Der Weg zum Ziel:

 Der Adressat der technischen Dokumentation:

= Der Priifer einer benannten Stelle!
o Erkennt Ihr Unternehmen nicht.
o Erkennt die zugrundeliegenden Normen / Standards.
o Ist Experte fiir diese Art Produkte, hat aber Ihr Produkt nicht entwickelt.

LISAvienna Regulatory Konferenz - Nachweise zur Verifizierung und Validierung in der technischen Dokumentation - Do's und Don'ts 18
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Vertrauensbildende Ma3nahmen femdc

Der Weg zum Ziel:

- Transparenz:

o Der Prifer der benannten Stelle soll in der Lage sein, die von lhnen
durchgefihrte Priifung zu wiederholen und zu den gleichen Ergebnisse
zu kommen.

o Erlautern Sie:
o IhrVorgehen bei der Priifung
o die einzelnen Nachweise zu Ihren Profergebnissen
o die Zusammenhange
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eine weitere vertrauensbildende Malnahmen mdc

Akkreditierte Priiflabore

« Vertrauensnachweis durch ﬁumsmwmm s \
Digitalisierung und ’/A

Akkredltlerung Wirtschaftsstandort %3
.. www‘.bmdw.gv.a(/akkredillevung
* Priiflabore in Osterreich
https://www.bmdw.gv.at/dam/jcr:4480d32f-6ecb-4fa6-bf83- oas .
ef73e1af846c/testing%20laboratories.pdf Akkreditieru ng Austria
« Kalibrierlabore in Osterreich 5 e natonale A m
https://www bmdw.gv.at/dam/jcr:adcecd40-1894-4781- fur g und
a5a0-63340e2c0060/calibration%20laboratories.pdf Austrian National Accreditation Body in the
Federal Ministry for Digital and Economic Affairs
Akkreditierte Priifstellen
Accredited Testing Laboratories
gemiR / according to EN ISO/IEC 17025:2005
bzw. / resp. EN 1SO/IEC 17025:2017
Anfragen einzelner die im
Akkreditierungsumfang enthalten sind, sind direkt an die i o w
richten.
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Zeit fur Ihre Fragen:
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femdc

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!

Ihre Fragen zur Zertifizierung - sprechen Sieunsan ...

Dipl.-Ing. Volker Sudmann

volker.sudmann@mdc-ce.at mdc medical device certification GmbH

Telefon: +43 (1) 3880483-540 Zweigniederlassung austria
Wienerbergstrae 11/A/18
1100 Wien

Telefon: +43 (1) 3880483-0
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