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Tests

von aktiven Medizingeraten
einfach mit Eurofins Electric & Electronic
und MET Lab



Eurofins MET Lab ist der globale Dienstleister bei Fragen zu
Product Safety Approvals und Regulatory Certification fiir akti-
ve Medizin- & Laborgerate — und gehort zur Eurofins Familie.

lhre Herausforderung

Medizinische elektrische Gerate, auch als “active medical devices”
bekannt, sowie In-vitro-Diagnostika unterliegen strengen inter-
nationalen und regionalen Zulassungsverfahren. Dazu zahlen
auch Prifungen durch akkreditierte Labors.

Unsere Losung

Sorgfaltige Prifungen durch unsere erfahrenen Experten erlauben
Unvorhergesehenes in einer friihen Entwicklungsstufe zu erken-
nen - und verhindert fur Sie kostenintensive Verzégerungen.

Priifdienstleistungen

« Sicherheitsprifungen
« Aktive Medizingerate gemass IEC 60601 Normenfamilie
* In-vitro-Diagnostika gemass IEC 61010-2-101
« Einhaltung der Produktesicherheitsvorschriften in den USA
und Kanada gemass FDA und Health Canada
« EMV-Prifungen
« Aktive Medizingerate gemass IEC 60601-1-2

CB-Report und Met Lab Zertifizierung aus einer Hand garan-
tieren einen optimierten Prozess.



Priifung von Funk-/Drahtlostechnik

« Aktive medizinische Implantate mit sehr geringer HF-Leistung
(ULP-AMI)

 RFID-Empflindlichkeitsprifung von Medizinprodukten
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Umweltsimulationspriifungen

« Klimasimulation, Staub, Wasser, mechanische Belastung,
Temperaturwechselpriifung, Schock- und Vibrationstest

Leistungsbewertung im Produktevergleich

« Funktionalitat, Energieeffizienz, Langlebigkeit und Zuverlassigkeit,
Leistung gemass FDA-Richtlinien, Anspruchsvalidierung

Sonstige Priifdienstleistungen

- Digital Testing Services

- Software Validierung, Gebrauchstauglichkeit, Funktionalitat,
Interoperabilitat

* Cyber Security Testing

* Risikobewertung




Eurofins Electric & Electronic und MET
Lab - die richtige Wahl
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