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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Teil-Akkreditierungsurkunde, dass die

Obering. Berg & Lukowiak GmbH
Lohner StraBe 157, 32609 Hillhorst

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefuhrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfillt. Dies schlieRt gegebenenfalls
zusatzliche bestehende gesetzliche und normative Anforderungen an das Priiflaboratorium ein,
einschlieRlich 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 16.05.2025 mit
der Akkreditierungsnummer D-PL-12032-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 05 Seiten.

Registrierungsnummer der Teil-Akkreditierungsurkunde: D-PL-12032-01-01
Sie ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-12032-01-00.

Berlin, 16.05.2025 Im Auftrag Florian Burkart
Fachbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
Uberwachten 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 gemaR & 8 Absatz 1 AkkStelleGi. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehorde gemaR 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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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12032-01-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 16.05.2025
Ausstellungsdatum: 16.05.2025

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-12032-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

Obering. Berg & Lukowiak GmbH
Lohner StraRe 157, 32609 Hiillhorst

mit dem Standort

Obering. Berg & Lukowiak GmbH
Lohner StraBe 157, 32609 Hiillhorst

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

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

Sicherheitspriifungen von aktiven Medizinprodukten sowie
Priifungen der Vertraglichkeit beziiglich elektromagnetischer StérgréRen (EMV) von aktiven
Medizinprodukten und IVD-Geraten

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

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 5
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12032-01-01 TREIRETUNgSSISE

Geltungsbereich

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- Medizinprodukte, Prifung auf DIN EN 60601-1

prifungen aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1

Bauelemente und ME-
Systeme

Elektrische Priifungen
und Schutz gegen
elektrische
Gefdahrdungen

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Schutz gegen
ubermaRige
Temperaturen einschl.
Brandverhiitung

= | Umweltsimulations-
prifungen

vom Hersteller Prifung auf
vorgelegte Ubereinstimmung
Informationen

- zu Bauelementen
und Baugruppen

- Gebrauchs-
anweisung /
Begleitpapiere

- Risiko-
managementakte

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren

Gliltig ab: 16.05.2025
Ausstellungsdatum: 16.05.2025 Seite 2 von 5
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EMV Medizinprodukte, Prifung auf DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
(keine lebens-
erhaltende aktive - Storaussendung
Medizinprodukte) - Storfestigkeit
vom Hersteller Prifung auf
vorgelegte Ubereinstimmung
Informationen

- Aufschriften
- Bezeichnungen
- Gebrauchs-
anweisung /
Begleitpapiere
In-vitro-Diagnostik- Prifung auf DIN EN 61326-2-6®
(IVD) Medizingerate Ubereinstimmung
- Stdraussendung
- Storfestigkeit
vom Hersteller vor- Prifung auf
gelegte Informationen | Ubereinstimmung
- Aufschriften
- Bezeichnungen
- Gebrauchs-
anweisung /
Begleitpapier
Gliltig ab: 16.05.2025

Ausstellungsdatum: 16.05.2025

Seite 3von 5
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12032-01-01 FEGIRERINESSIENE

Gegebenenfalls bestehende Ausschliisse von Teilpriifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und miissen vom Labor bei Auftragspriifung 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, I1SO) wurden nicht beriicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestinde der
Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Regelwerke:

DIN EN 60601-1: 2022-11 Medizinische elektrische Geréte - 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
VDE 0750-1: 2022-11

DIN EN 60601-1: 2013-12® - Medizinische elektrische Gerate -

Teil 1: Aligemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.
:2006 + Cor. :2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006
+ Cor. :2010 + A1:2013

VDE 0750-1: 2013-12

DIN EN 60601-1-2 : 2022-01 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
StorgroRen - Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2014 +
A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
VDE 0750-1-2: 2022-01

DIN EN 60601-1-2: 2016-05® - Medizinische elektrische Gerite -
Teil 1-2: Aligemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische StérgroBen - Anforderungen und Priifungen
(IEC 60601-1-2:2014); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015

VDE 750-1-2: 2016-05

DIN EN 61326-2-6 : 2013-099® Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - EMV-
Anforderungen - Teil 2-6: Besondere Anforderungen -
Medizinische In-vitro-Diagnosegerdate (IVD) (IEC 61326-2-6:2012);
Deutsche Fassung EN IEC 61326-2-6:2013
VDE 0843-20-1:2013-07
(in Verbindung mit DIN EN 61326:2013-07, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfiir besteht)

Gultig ab: 16.05.2025
Ausstellungsdatum: 16.05.2025 Seite4von 5



Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12032-01-01

IEC 60601-1 : 2005-12

IEC 60601-1-2 : 2014-02

Abkiirzungen

DIN

EN

IEC

IVD

Medizinprodukte, aktive
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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
+ Corrigendum 2: 2014-07
+ Amendment 2: 2020-08
Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for

basic safety and essential performance — Collateral standard:
Electromagnetic disturbance — Requirements and tests

+ Amendment 1: 2020-09

Deutsches Institut fiir Normung
Europadische Norm

International Electrotechnical Commission
In Vitro-Diagnostika

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

VDE Verband der Elektrotechnik

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

Gliltig ab: 16.05.2025

Ausstellungsdatum: 16.05.2025 Seite 5von 5



