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Die Nationale Akkreditierungsstelle / The National Accreditation Body:

AKKREDITIERUNG AUSTRIA

bestatigt die Akkreditierung der Rechtsperson / confirms the accreditation of

SANTESIS Technisches Gebdudemanagement & Service GmbH
Gumpendorfer StraRe 108, 1060 Wien

Identifikationsnummer / ID-number: 0387

als / as Inspektionsstelle / Inspection Body

gemaRB / according to EN ISO/IEC 17020:2012

Datum der Erstakkreditierung / Initial date of accreditation: 11.06.2015

Standort/Organisationseinheit / site/unit:
SANTESIS Technisches Gebdudemanagement & Service GmbH, HerrenstraRe 12, 4020 Linz

Informationen zum Akkreditierungsumfang und zu Akkreditierung Austria / information about the
accreditation scope and Akkreditierung Austria https://www.bmaw.gv.at/akkreditierung

Die Akkreditierung wurde mittels Bescheid erteilt und damit bestétigt, dass die
Konformitatsbewertungsstelle die angefihrten Anforderungen erfiillt. Diese Bestatigung darf nur
unverandert weiterverbreitet werden. / The accreditation was granted by a decree which confirms,
that the Conformity Assessment Bady fulfills the given requirements. This confirmation of accreditation
may not be reproduced other than in full.

Elektronisch gefertigt / Signed electronicaily

Dipl.-Ing. Dr. Norman Brunner
Wien, am 24. Februar 2025
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2025-0.111.850

Inspektionsstelle

Rechtsperson: SANTESIS Technisches Gebiudemanagement & Service GmbH
Gumpendorfer Strafle 108, 1060 Wien

Ident Nr. 0387

weitere Standorte: Seilerstitte 4, 4020 Linz
Schiossberg 1, 4910 Ried
Gumpendorferstrae 108, 1060 Wien

Datum der Erstakkreditierung 11.06.2015

Level 3 Akkreditierungsnorm EN ISO/IEC 17020:2012

GemdR § 7 AkkG 2012 sind die der Akkreditierung zu Grunde liegende harmonisierte Level 3 Akkreditierungsnorm sowie die von der EA - European co-cperation for
Accreditation, der LAC - International Laboratory Accreditation Cooperation und der Akkreditierung Austria zutreffenden Anleitungsdokumenta/Leitfiden bzw. ver-
pflichtend erklarten zusdtzlichen normativen Dokumente in der geltenden Fassung zu beachten und einzuhalten. Die Akkreditierung erfolgt zus3tzlich nach folgenden
Bestimmungen, welche ebenso verbindlich in der jeweils geltenden Fassung einzuhalten sind.

zusdtzliche Level 4 sonstige Anforderungen
Normanforderungen _ 1
gemiR £A-1/06 EA-3/0
ILAC-P15
11 Konformitétshewertungsverfahren lvons
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Bellage zum Bescheid GZ.: 2025-0,111.850

IdentNr 0387 Inspektionsstelle
Standort SANTESIS Technisches Gebdudemanagement & Service GmbH
HerrenstraBe 12, 4020 Linz
Dokumentnummery Titel .36. o ! Inspektionsverfahren/ inspektionsmathode Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgaba) {Inspektionsprogramm) ;
OEVE/QENORM E 8701-1 Priifung nach Instandsetzung und m:nmmcsm und Wiederkehrende TypC allzemeine Priifungen an Medizinprodukten; Laborgerite
{2003-01) Priifung elektrischer Gerdte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen Strom, Ableitstrom/ Schutzwiderstand; Sicht-
{Schutzlelterwiderstand bis 1 Ohm, Ableitstrome bis 5000 pA, [solati- pritfung
onswiderstand Im MOkm-Berelch)
OEVE/OENORM EN 62353 Medizinische elektrische Gergte - Eq.mnm}o_::mmu_‘mammm: und Priz- | TypC allgemeine Prafungen an Medizinprodukten; Medfzinisch technische Gerdte
{2015-11} fung nach Instandsetzung von medizinischen elektrischen Gerdten Strom, Ableltstrom/ Schutzwiderstand; Sicht-
; {IEC 62353:2014) (deutsche Fassung) priifung
(Schutzleiterwiderstand bis 1 Ohm, Ableitstréme bis 5000 pA, isotati-
onswiderstand im MOhm-Bereich)
<>...z_mm%m..m3mam.m”>_umnzm=.. o Messung des Abschaltdrucks bei med.-technischen Gerdten TypC Inspektion des Abschaltdrueks Medizinisch technische Gerate, insbesondere:
druck {VA_Maessparameter_Abschaledruck) - Infusionspumpen
{2021-12} - Motorspritzenpumpen
- Ernahrungspumpen
-~ Schimerzpumpen
- Kontrastmittelpumpen
- Huid Management Systeme
« Insufflatoren
<>..§mmmum-m3mnm_\1c5n_i_mmm. Maessung der _uc_.n:mmm,mamsmm bel med,-tachnischen Gersten TypC Inspektion der Durchflussmenge Medizinisch technische Gerdte, insbesondere:

menge
(2021-12)

(VA_Messparameter,_Durchflussmenge)

- Erndhrungspumpen

~ Fluid Management Systeme

- HNO-Untersuchungseinheiten
- Infusionspumpen

- Kontrastmittelpumpen

11 Konformitatsbewertungsverfahren
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Bellage zum Bescheld GZ.: 2025-0.111.850

”. vsx;n_ma»::_.::._m_& _ Titel | Typ J.‘“,nmvmrmn:?mlmv«m:\ Inspektionsmethode ; Gehungsbereich/ Geltungsumfang i Bemerkungen
- {Ausgabe) i {inspektionsprogramm} : :
et s e e e - oo e ot Hagoﬂmmwm$.~wmm=vc_w;um= |
i ~Schmerzpumpen
| | - Férderpumpen
i VA_Messparameter_Elektrische Messung der elektrischen Energle bel Defibrillatoren TypC . Inspektion der elektrischen Energie Medizinisch technische Gerite, inshesondere T
Enprgie {VA_Messparameter_Elektrische Energie) m Defibrillatoren m
- (2021-12)
w ) VA_Messparameter_Eiektrisches Messung von elektrischen Ausgangssignalien bei med.-technischen M TypC , inspektion des elektrischen Ausgangssignats  : Medizinisch.technische Gerjte, inshesondere:
Ausgangssignal _ Gigriten M : : - HF-Chirurgiegerite
[ {2021-12} (VA_Messparameter_Flektrisches Ausgangssignal} " ; ;- RF-Chirurgiogerite
! . © - Nervenstimulationsgeréte
! - Muskelstimulationsgerite ,
.". | - EMG-Gerste ;
M - Relzstromtherapiegerite V
W _. [ - Defibrillatoren : i
. ,<>a§mmmnm_\m_.‘m2mf_._c%?m- gmm.m,:.rwmﬂ hachfrequenten elektrischen Leistung bei HF-Chirurgie- | TypC - tnspektion der hochfrequenten elektrischen Medizimisch technische Geréte, inshesondere:
. guente elektrische Leistung % gerdten und RF-Chirurgiegeriten ; Leistung . HF-Chirurglegeriite
{2021-12) W {VA_Messparameter_Hochfrequente elektrlsche Lefstung) : | - RF-Chirurgiegerite
. VA_Messparameter_Pulsfrequenz “ Messung der Puisfraquenz bei Blutdruckmenitaren, EXG-5chrai- TypC Inspekticn der Pulsfrequenz Medizinisch technische Gerite, insbesondere: !
. {2022-12) _ bern, Patlentenmon'toren und Pulsoximeter - Blutdruckmonitore :
: {VA_Muessparameter_Rulsfrequenz) - EXG-Schreibrer
_ i - Patientenmonitore
m - Pulsoximeter
© VA_Messparameter_Sauerstoff- Messung der Saverstoffsaitigung bei med.-technischen Gerfiten : Typ€ ’ inspektion der Sauerstoffsdttigung "\ Medizinisch technische Gerdte, inshesondere:
M. sattigiing m (VA_Messparameter Sauerstoffsittigung) - Patientenmonitare mit SpO2-Messung
¢ {2021-12} : - Pulsoximeter mit 5pO2-Messung
e e ! . i . o
11 Konformitdtsbewertungsverfahren 3wvons

721522 - 19 - 7/9



Beilage zum Bescheid GZ.: 2025-0.111.850

{2021-12)

{VA_Messparameter_Temperatur)

11 Konformitdtsbewertungsverfahren

- Atemgasbefeuchter

- Blutbeutelwérmer

- Brutschrinke

- Fangowirmer

- Babyflaschenwérmer

- Fliissigheitswirmer

- Heizgerite

- HNQ-Untersuchungseinheiten
- Instrumentenwarmer

- Kaltluftgerdte

- Kiihigerate

- Kéhl- und Wirmeplatten

- Matratzenheizungen

- Chrfieberthermometer

- Parafinbider

- Patientenwirmegerite

- Temperatur Management Systeme
- Thermoblécke

- Thermostimutationsgerite

i
H

Dokurientnummer! Titel Typ Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethede Geltungsbereich/ Geltungsumifang Bemerkungen 1
{Ausgabe) (Inspektionsprogrammy}
VA_Messparameter_Statlscher Messung eipes statischen Drucks bei med.-technischen Gerdten TypC [nspektion des statischen Drucks Medizinisch technische Gerite, insbesondere:
Druck [VA_Massparameter_Statischer Druck) - Blukdruckmessgerite
{2021-12) - Blutdruckmonitore
- Patientenmonitore
- Wechseldruckmatratzen
- Druckinfusionsboxen
- Absauggerite
- Fettabsauggerite
- HNO-Untersuchungseinheiten
- Insuffiatoren
<>1?q_m.mwum_.m32m_.i4.m3um_,m:.__. Messung der Temperatur bei med.-technischen Geraten ) ;j_a C Inspektion der Temperaturbestimmung Medizinisch technlsche mmqmnm. insbesondere: o 7

4vons



Beilage zum Bescheid GZ.: 2025-0.111.850

Dokumentnummer? Titel T Typ | Inspektionsverfahren/ Inspektionsmethode | Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
|
{Ausgabe) | (Inspektionsprogramm) ;
i FEARS ' e i R BT TR P i e T | - Warmeschrinke !
| | - Wasserbader
M e

1) Allféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitdtsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-Verordnungen sind in der jeweils geltenden
Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.

| Unterzeichner | Bundesministerium fur Arbeit und Wirtschaft
a_(, K OSTe Rp Datum/zeit | 2025-02-25T10:15:21+01:00
@0 o;\ Aussteller-Zertifikat { nan.mmm;:,noanﬁ-g.Oan-m_cz-nochmnm.o.\.Onb,.,_,Emﬁ Ges. f. Sicherheitssysteme im elektr. Datenverkehr
o ’ o GmbH,C=AT
@ ' % | serien-Nr. 1056650987
Hinwels Dieses Dokument wurde amtssigniert.

BUNDESMINISTERIUM FUR
ARBEIT UND WIRTSCHAFT |

Informationen zur Prifung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:

Priifinformation http:/hwww.signaturpruefung.gv.at

MTSSIGNATUR
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