Kompetenter Partner fiir Medizingeratehersteller

& Als Experten fiir Produktsicherheit und EMV begleiten wir Sie auf
dem Weg zur erfolgreichen Produktzulassung. Nicht zuletzt fir die Umset-
zung der 3. Ausgabe der IEC 60601-1 und ihrer Herausforderungen stehen wir
Ihnen mit unserer Erfahrung zur Seite und bieten eine Vielzahl an Dienstlei-

stungen an:

e Benannte Stelle fir MDD (0470)

o Akkreditierung nach EN 45011 und ISO/IEC 17025
¢ CB Testlabor fir IEC 60601

e Risikomanagement-Bewertung nach EN ISO 14971

e MDD Service (EG-Baumusterprifbescheinigung, Qualititssicherung,
Technical File etc.)

e Zertifizierung Management Systeme nach EN ISO 13485
e Produktzertifizierungen fir internationale Markte

o weltweite Zertifizierung funktechnischer Einrichtungen in Medizin-
produkten

Competent Partner for Medical Industry

&& Nembko is expert in safety and EMC testing and is your partner for
successful product certification.

New edition IEC 60601-1 and it’s challenges we help you to master. We
provide our experience and offer a wide range of service around medical
devices:

e Notified Body for MDD (0470)

¢ Accredited acc. EN 45011 and ISO/IEC 17025

e CB test laboratory for IEC 60601

¢ Risk Management Evaluation acc. EN ISO 14971

e MDD Services (EG-type tests, quality system, technical file, etc.)
e Certifying Management Systems acc. EN ISO 13485

e Global Market access through international product certification

e Testing / Certifying Wireless equipment used in Healthcare
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