
Anforderungen an 
Erstmusterprüfberichte /
Requirements to initial 
sample inspection reports
Stand 09/2026 (Version 04)

Restricetd @ Siemens Healthineers

1



Restricetd @ Siemens Healthineers

Allgemeine Rahmenbedingungen01
Allgemeine Anforderungen an 
Prüfberichte02
Anforderungen an den 
Prüfberichtskopf03

Beispiel Messwerttabelle04

General requirements for 
inspection reports02

Weitere Anforderungen06

Vorlagen08

Spezielle Anforderungen an 
Kabellieferanten07

General conditions01

Sample table of measured values04

Requirements for the report 
header03

Material/Surfaces05Material/Oberflächen05

Additional requirements06
Special requirements for cable 
suppliers07

Templates08

Inhaltsverzeichnis
Table of Contents

2



01 Allgemeine Rahmenbedingungen
01 General requirements for inspection reports

Restricetd @ Siemens Healthineers

Deutsch:

1. Für den Erstmusterprüfbericht soll eines der beigefügten Templates 
verwendet werden. Sofern eine eigene Vorlage des Lieferanten 
verwendet wird, ist sicherzustellen, dass alle notwenigen 
Informationen enthalten sind.

2. Die Erfassung schwer messbarer bzw. nicht sinnvolle Maße oder 
Kriterien müssen vor der Erstellung/Übermittlung des Prüfberichts 
proaktiv durch den Lieferanten mit dem Besteller abgestimmt
werden. Bei Abweichungen muss sich der Lieferant im Vorfeld mit 
dem Besteller abstimmen.

3. Die vollständige Dokumentation der Erstmusterprüfberichte und 
Materialzeugnisse sind unter Angabe der Bestellnummer und 
Materialnummer als Adobe-File (PDF) zurückzusenden.

4. Wichtig! Der Betreff muss eindeutig sein und zwingend Siemens 
Bestell- und Materialnummer enthalten, z.B. 
47123456789_12345678.

5. Für fehlende oder unvollständige Dokumentation/Zeugnisse behält 
sich die Siemens Healthineers AG vor, 500 Euro Aufwands-
entschädigung zu berechnen. Die bestellte Dokumentation ist 
unverzüglich nachzuliefern.

6. Die Dokumentation ist in Englisch oder Deutsch erforderlich.

English:

1. For the initial sample inspection report one of the attached templates
shall be used. If the supplier wishes to use their own template, they 
must ensure, that all required information is included.

2. The recording of dimensions or criteria that are difficult to measure
or impractical must be proactively aligned between the supplier and 
the customer prior to creating/submitting the test report. In case of 
deviations, the supplier must align with the customer in advance.

3. The complete documentation of initial sample test reports and 
material certificates must be returned as a PDF file, stating the 
purchase order number (PO) and material number.

4. Important: The subject line must be unambiguous, and mandatory 
contain the Siemens purchase order and material number, e.g., 
47123456789_12345678.

5. For missing or incomplete documentation/certificates, Siemens 
Healthineers AG reserves the right to charge an expense allowance of 
EUR 500. The requested documentation must be provided 
immediately.

6. Documentation is required in English or German.
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02 Allgemeine Anforderungen an Prüfberichte
02 General requirements for inspection reports
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1. Alle Spezifikationen auf der Zeichnung sind vollständig zu prüfen, auch 
Notizen, Kanten, Rauigkeiten. 

2. Bei Baugruppen ist die Verwendung von Teilen zu bestätigen (auch 
Norm-/Kaufteile; siehe ggf. Stückliste).

3. In Baugruppen verwendete Konstruktionsteile sind nach den 
entsprechenden Einzelteilzeichnungen separat zu bemustern.

4. Wiederholende Merkmale mit entsprechender Untergliederung 
erfassen, (z.B. 8.1, 8.2, 8.3, …) und diese als einzelne Messungen in den 
Prüfbericht aufnehmen; Alternative: Spannweite angeben (z.B. „4x, 7,03 
– 7,41“), Achtung: Merkmale mit Abweichung müssen eindeutig 
identifizierbar sein.

5. Sollwert und Toleranz sind einzutragen, auch bei Allgemeintoleranzen.

6. Anzahl der geltenden Nachkomma-Stellen des Messergebnisses muss 
an Sollwert und Toleranz angepasst sein.

7. Ergebnis der Prüfung muss für jedes Merkmal bewertet werden (z.B.: 
i.O., n.i.O.).

8. Sind Merkmale nicht messbar, so ist dies im Feld „Bemerkungen“ zu 
begründen.

9. Beispiele wie mit Zeichnungsangaben im EMPB umzugehen ist, sind im 
Anhang „Fallbeispiele EMPB“ aufgeführt.

1. All specifications on the drawing must be fully verified, including 
notes, edge specifications, and surface roughness.

2. For assemblies, the use of parts must be confirmed (including 
standard/purchased parts; see BOM if applicable).

3. Custom/engineered parts used in assemblies must be sampled 
separately in accordance with their respective component drawings.

4. Recurring features must be recorded with sub-numbering (e.g., 8.1, 
8.2, 8.3, ...) and included as individual measurements in the report. 
Alternatively, specify a range (e.g., "4x, 7.03 – 7.41"). Note: Non-
conforming features must be clearly identifiable.

5. Nominal value and tolerance must be entered, even for general 
tolerances.

6. The number of decimal places for the measured result must match 
the nominal value and tolerance.

7. The inspection result must be evaluated for each feature (e.g., pass / 
fail).

8. If features cannot be measured, a justification must be provided in 
the "Comments" (or "Remarks") field.

9. Examples of how to handle drawing specifications in the FAIR are 
listedin the appendix “FAIR Case examples”.



03 Anforderungen an den Prüfberichtskopf
03 Requirements for report header

Restricetd @ Siemens Healthineers

Pflichtangaben:

1. Kontaktdaten Lieferant

2. Art des Prüfberichts (Erstmusterprüfbericht, …)

3. Bezeichnung des Bauteils

4. Materialnummer des Bauteils

5. Nummer und Revision der Fertigungszeichnung

6. Nummer und Revision der Flaggzeichnung (falls vorhanden)

7. Prüfdatum

8. Prüfer

9. Datum, Unterschrift des Prüfers

Mandatory fields:

1. Supplier contact details

2. Type of inspection report (e.g. FAIR, …)

3. Part description

4. Material number

5. Manufacturing drawing number and revision

6. Ballooned drawing number and revision (if available)

7. Date of inspection

8. Name of inspector

9. Date and signature of inspector

Optionale Angaben:

1. Chargennummer, ggf. Werkzeugnummer

2. Fertigungsdatum

3. Prüfstelle

Optional fields:

1. Batch/lot number, tooling number (if available)

2. Production date

3. Inspection facility
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04 Beispiel Messwerttabelle
04 Sample table of measured values

Nr. Nennwert Toleranz Messwert Prüf-
ergebnis
i.O./ n.i.O

Bemerkungen

Erforderliche Angaben:

No. Nominal 
value

Tolerance Measured
value

Result 
(pass/fail)

Remarks

Required information:

Hinweis:
In allen Aufzeichnungen von Prüfergebnissen müssen 
die für die Messungen verwendeten Prüfmittel 
nachvollziehbar aufgeführt werden
(Prüfmittel-ID). 

Note:
The test equipment used for the measurements must 
be listed in all records of test results in a traceable 
manner (test equipment ID).

Restricetd @ Siemens Healthineers
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05 Material/Oberflächen
05 Material/Surfaces

Beispiele für Angaben im EMPB:

Auf Zeichnung spezifiziert Im Erstmusterprüfbericht bestätigt

Material 
Delrin 100AF

Delrin 100AF

ok / in Ordnung
Alternatives Material wie

Tecaform AD AF oder
Sustarin H

Oberfläche
NON-HEXAVALENT
CHROMATE
PER MIL-DTL-5541F /
TYPE II / CLASS 3 / CLEAR

NON-HEXAVALENT
CHROMATE

PER MIL-DTL-5541F /TYPE
II/ CLASS 3/ CLEAR

ok / in Ordnung / visuell
Alternative Oberfläche

wie SurTec 650

Specified on drawing Confirmed in FAIR

Material 
Delrin 100AF

Delrin 100AF

ok
Alternative material such as

Tecaform AD AF or
Sustarin H

Surface
NON-HEXAVALENT
CHROMATE
PER MIL-DTL-5541F /
TYPE II / CLASS 3 / CLEAR

NON-HEXAVALENT
CHROMATE

PER MIL-DTL-5541F /TYPE
II/ CLASS 3/ CLEAR

ok
Visual alternative surface

such as SurTec 650

Example of FAIR specifications

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Verwendung von Bauteilen in Baugruppen 
sind im Prüfbericht zu bestätigen.

Consecutive numbering of features. If 
required, add numbering manually and 
attach the drawing to the inspection 
report.

The use of parts in assemblies must be 
confirmed in the inspection report. 

06 Weitere Anforderungen
06 Additional requirements

Fortlaufende Nummerierung der 
Merkmale. Ggf. von Hand nachtragen und 
Zeichnung an Prüfbericht anhängen.

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Sich wiederholende Merkmale sind mit untergliederter Nummerierung zu versehen und mit dieser jeweils als eigenständige Position in den 
Prüfbericht aufzunehmen (Zweck: Eindeutige Zuordnung).

Recurring features must be given subdivided numbering and each included as a separate item in the inspection report (purpose: unambiguous 
identification). 

Weitere Anforderungen
Additional requirements

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Hilfsmaße und theoretisch genaue Maße müssen 
nicht in den Prüfbericht aufgenommen werden.

Reference dimensions and theoretically exact 
dimensions (TED / basic dimensions) do not need 
to be included in the inspection report.

Form- und Lagetoleranzen müssen 
vermessen werden.

Geometrical tolerances must be measured

Weitere Anforderungen
Additional requirements

Restricetd @ Siemens Healthineers
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07 Spezielle Anforderung an Kabellieferanten
07 Additional requirements for cable suppliers

Neben den geforderten Überprüfungen und Nachweisen im Muster EMPB 
(siehe Anhang) sind folgende Punkte zu erfüllen/dokumentieren:

▪ Fertigungsstandort der Komponente an der der Erstmusterprüfbericht 
durchgeführt wurde

▪ Crimpungen validiert nach MFR 890/560. Bei Abweichungen der 
zugelassenen Kombi sind detaillierte Nachweise zu führen (Schliffbild, 
etc.) 

▪ alle Anforderungen der Kabelzeichnung abprüfen (Biegeradius etc. ) → 
über Flags wie bei mechanischen Zeichnungen

In addition to the required inspections and verifications in the sample FAIR 
(attached), the following points must be fullfilled/documented:

▪ Manufacturing site of the component on which the FAIR was peformed

▪ Crimping validated according to MFR 890/560. In case of deviations
from the appoved combinatios, detailed evidance must be provided
(e.g. cross-section micrograph)

▪ All requirements on the cable drawing must be verified (e.g. bending
radius) → via ballooned drawing, as with machanical drawings

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Anhang I (Vorlage Erstmusterprüfbericht mechanisch) 
Attachment I (Template initial sample inspection report mechanical)

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Anhang I (Vorlage Erstmusterprüfbericht mechanisch) 
Attachment I (Template initial sample inspection report mechanical)
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Anhang II (Vorlage Erstmusterprüfbericht Kabel) 
Attachment II (Template initial sample inspection report cable harness)

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Anhang II (Vorlage Erstmusterprüfbericht Kabel) 
Attachment II (Template initial sample Inspection report cable)

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Anhang III (Fallbeispiele Erstmusterprüfbericht) 
Attachment III (Case examples initial sample inspection report)

Restricetd @ Siemens Healthineers
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Anhang III (Fallbeispiele Erstmusterprüfbericht) 
Attachment III (Case examples initial sample inspection report)

Restricetd @ Siemens Healthineers

17



Anhang III (Fallbeispiele Erstmusterprüfbericht) 
Attachment III (Case examples initial sample inspection report)
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Anhang III (Fallbeispiele Erstmusterprüfbericht) 
Attachment III (Case examples initial sample inspection report)
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Anhang III (Fallbeispiele Erstmusterprüfbericht) 
Attachment III (Case examples initial sample inspection report)
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Anhang III (Fallbeispiele Erstmusterprüfbericht) 
Attachment III (Case examples initial sample inspection report)
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