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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut GmbH
MerianstraBe 28, 63069 Offenbach

Mit dem Standort:

VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut GmbH
Merianstrae 28, 63069 Offenbach

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

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fir
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Sicherheitspriifungen und Priifungen der Vertraglichkeit beziiglich elektromagnetischer Stérgréen
(EMV) von aktiven Medizinprodukten

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

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 29


http://www.dakks.de/
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Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle
Geltungsbereich
. ] Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
RIEERIEL Produktkategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- | Medizinprodukte, aktive Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1
prifungen stimmung IEC 60601-1
Bauelemente und ME-
Systeme
elektrische Prifungen und
Schutz gegen elektrische
Gefahrdungen
mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen
Priifung auf Uberein-
stimmung
Schutz gegen
Gefahrdungen durch
unerwinschte/libermiRige
Strahlung
Schutz gegen ibermaRige
Temperaturen einschl.
Brandverhiitung
ohne: Prifungen nach
Anhang G (Entziindbarkeit)
Umweltsimulations-
prafungen
vom Hersteller vorgelegte Priifung auf Uberein-
Informationen stimmung
— zu Bauelementen und
Baugruppen
— zur Biokompatibilitat
— Gebrauchsanweisung /
Begleitpapiere
— Gebrauchs-
tauglichkeitsakte
Gliltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024 Seite 2 von 29
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Priifgebiet Priifgegenstan.d Prijf.t.mgsart I.R.egelwerk
Produktkategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- — Risikomanagement-
prifungen akte
— zur Strahlung,
ionisierend / nicht-
ionisierend
Diagnostische Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-3
Réntgeneinrichtungen stimmung IEC 60601-1-3
— Durchlassstrahlung
— Filterung
— Storstrahlung
vom Hersteller vorgelegte Priifung auf Uberein-
Informationen stimmung
— Gebrauchsanweisung /
Begleitpapiere
— Risikomanage-
mentakte
Medizinprodukte, aktive Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-8
stimmung IEC 60601-1-8
— visuelle Alarme
— akustische Alarme
vom Hersteller vorgelegte Priifung auf Uberein-
Informationen stimmung
— Gebrauchsanweisung /
Begleitpapiere /
Technische
Beschreibung
— Risikomanage-
mentakte
Gliltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
g Produktkategorie) Prifung Prifverfahren
Sicherheits- | vom Hersteller vorgelegte Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-10
prifungen |Informationen zu physio- stimmung IEC 60601-1-10
logischen geschlossenen
Regelkreisen
— Gebrauchsanweisung /
Begleitpapiere
— Gebrauchs-
tauglichkeitsakte
— Risikomanage-
mentakte
Medizinprodukte, aktive, zur Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-11
Anwendung in hduslicher stimmung IEC 60601-1-11
Umgebung
mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen
Umweltsimulations-
prifungen
vom Hersteller vorgelegte Priifung auf Uberein-
Informationen stimmung
— Gebrauchs-
tauglichkeitsakte
Medizinprodukte, aktive, in Prifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-12
der Umgebung fiir den stimmung IEC 60601-1-12
Notfalleinsatz
Umweltsimulations-
prafungen
Beatmungs-, Prifung der Einhaltung
Sauerstofftherapie- (einschl. der allgemeinen und
hyperbare Therapiekammern) | besonderen Festlegungen
und Inhalationsnarkosegerate
— Andsthesie- DIN EN ISO 80601-2-13
arbeitsplatze DIN EN 60601-2-13®
IEC 60601-2-13®
Gliltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
g Produktkategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- — Beatmungsgerate DIN EN ISO 80601-2-12
prafungen DIN EN 60601-2-12®
IEC 60601-2-12®
— Uberwachungs-geréte DIN EN I1SO 80601-2-55
fir Atemgase
Gerate zur Stimulation oder Prufung der Einhaltung
Hemmung der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
— Defibrillatoren DIN EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4
— Externe Schrittmacher | ohne: Defibrillationsschutz | DIN EN IEC 60601-2-31
mit interner
Stromversorgung
— Gerate zur Stimulation DIN EN 60601-2-10
von Nerven und IEC 60601-2-10
Muskeln
Chirurgiegerate und Prifung der Einhaltung
Chirurgiehilfsgerate der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
— Endoskopiegerate DIN EN 60601-2-18
IEC 60601-2-18
— Leuchten DIN EN IEC 60601-2-41
— Leuchten Prifung auf DIN EN 1SO 9680
Ubereinstimmung
HF-Chirurgiegerate und Prifung der Einhaltung DIN EN IEC 60601-2-2
Zubehor der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Dentalgerate Prifung der Einhaltung DIN EN IEC 80601-2-60
der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Glltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Priifgebiet

Priifgegenstand
Produktkategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

Sicherheits-
prifungen

— Patientenstuhl

— Zahnarztliche
Behandlungseinheiten
— Allgemein

Priifung auf
Ubereinstimmung

Priifung auf
Ubereinstimmung

DIN EN ISO 6875%®

DIN EN 1SO 7494-1

— Zahnarztliche
Behandlungseinheiten
— Luft-, Wasser-,
Absaugungs- und
Abwassersysteme

DIN EN 1SO 7494-2

— Zahnarztliche
Handstlicke und
Motoren

— gerade und
abgewinkelte
angetriebene
Handstlicke

— schnelllaufende
luftbetriebene
Turbinen

DIN EN ISO 14457®

DIN EN ISO 7785-2%®

DIN EN ISO 7785-19®

Patientenlagerungs- und
Transporteinrichtungen

— Operationstische

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN IEC 60601-2-46

Gerate fir bildgebende
Verfahren mit ionisierender
Strahlung

— extraorale
zahnérztliche Rontgen-
einrichtungen

— intraorale
zahnarztliche Rontgen-
einrichtungen

— Radiographie- und
Radioskopiegerate

Prifung der Einhaltung
der allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-63
IEC 60601-2-63

DIN EN 60601-2-65®
IEC 60601-2-65

DIN EN 60601-2-54
IEC 60601-2-54

Gliltig ab:

01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Priifeebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
g Produktkategorie) Prifung Prifverfahren
Sicherheits- — Rontgenanwendungs- DIN EN 60601-2-32®
prifungen gerate IEC 60601-2-32®
— Rontgeneinrichtungen DIN EN IEC 60601-2-43
flr interventionelle
Verfahren
— Roéntgenstrahler fir die DIN EN |IEC 60601-2-28
medizinische
Diagnostik
Gerate fir bildgebende Prifung der Einhaltung
Verfahren mit nicht- der allgemeinen und
ionisierender Strahlung besonderen Festlegungen
— Ultraschallgerate flr DIN EN 60601-2-37
Diagnose und IEC 60601-2-37
Uberwachung
Gerite zur Uberwachung Prufung der Einhaltung
der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
— multifunktionale DIN EN 60601-2-49
Patienteniiber- IEC 60601-2-49®
wachungsgerate IEC 80601-2-49
—  Warmebildkameras fir DIN EN IEC 80601-2-59
Reihenunter-
suchungen
Gerite zur Uberwachung von | Priifung der Einhaltung
nicht-vitalen physiologischen | der allgemeinen und
Parametern besonderen Festlegungen
— Elektroenzephalo- DIN EN IEC 60601-2-26
graphen DIN EN 60601-2-26®
IEC 60601-2-26®
— Gerate fur DIN EN 60601-2-23
transkutane IEC 60601-2-23
Partialdruck-
Uberwachung
Glltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
g Produktkategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- | Gerate zur Uberwachung von | Priifung der Einhaltung
prifungen [vitalen Parametern der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
— ambulante DIN EN 60601-2-47
elektrokardio- IEC 60601-2-47
graphische Systeme
— aufzeichnende und DIN EN 60601-2-51®
interpretierende IEC 60601-2-51®
Einkanal- und
Mehrkanal-Elektro-
kardiographen
— automatische, DIN EN IEC 80601-2-30
zyklische, DIN EN 60601-2-30®
nlcht-lnvaflve IEC 60601-2-30®
Blutdruckuber-
wachungsgerate
— Blutdruckiber- DIN EN 60601-2-34
wachungsgerate IEC 60601-2-34
DIN EN 60601-2-25
IEC 60601-2-25
— medizinische DIN EN ISO 80601-2-56
Thermometer
zum Messen der
Kérpertemperatur
Gerite zur Uberwachung von | Priifung der Einhaltung
vitalen Parametern der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
— Pulsoximetriegerate DIN EN I1SO 80601-2-61
DIN EN SO 9919®
— Gerate fir die DIN EN ISO 80601-2-85
zerebrale Oxymetrie
Gliltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Gerate mit nicht-ionisierenden

Strahlen

— medizinische Laser

besonderen Festlegungen

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
g Produktkategorie) Prifung Prifverfahren
Sicherheits- | Gerate fiir Strahlen- Priifung der Einhaltung
prifungen |und Thermotherapie der allgemeinen und

DIN EN IEC 60601-2-22

— Gerate mit Nicht-
Laser-Lichtquellen fir
die Anwendung in der
Therapie, Diagnose,
Uberwachung und fiir
kosmetische /
asthetische Zwecke

DIN EN 60601-2-57
IEC 60601-2-57

— Sauglings-
Phototherapiegerate

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

ohne: Verteilung der
Bestrahlung, Spektral-
verfahren, Integrales
Verfahren, Gesamt-
bestrahlungsstarke fir
Bilirubin, ortliche
Verteilung

DIN EN IEC 60601-2-50

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilpriifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber
mitgeteilt werden.
Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Bericksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC,
ISO) wurden nicht beriicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestiande der Normen
nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Gliltig ab:

01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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EMV
. . Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Medizinprodukte, Priifung zum Nachweis |DIN EN 60601-1-2
aktive der Ubereinstimmung IEC 60601-1-2
— Storaussendung
— Storfestigkeit
Vom Hersteller Priifung auf Uberein-
vorgelegte stimmung
Informationen
— Aufschriften
— Bezeichnungen
— Gebrauchs-
anweisung /
Begleitpapiere Mitgeltend:
IEC/TR 60601-4-2
Beatmungs-, Prifung der Einhaltung
Sauerstofftherapie- der allgemeinen und
(einschl. hyperbare besonderen
Therapiekammern) und Festlegungen
Inhalations-
narkosegerate
— Beatmungsgerate DIN EN ISO 80601-2-12
— Uberwachungs- DIN EN I1SO 80601-2-55
gerate flr
Atemgase
Gerate zur Stimulation Prifung der Einhaltung
oder Hemmung der allgemeinen und
besonderen
Festlegungen
— Defibrillatoren DIN EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4
— Externe Schritt- DIN EN IEC 60601-2-31
macher mit
interner Strom-
versorgung
Gliltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt (Kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

EMV

—  Chirurgiegerate
und
Chirurgiehilfsgerate

— HF-Chirurgiegerate
und Zubehor

Prifung der Einhaltung
der allgemeinen und

besonderen Festlegungen

DIN EN IEC 60601-2-2

Patientenlagerungs- und
Transporteinrichtungen

— Operationstische

Prufung der Einhaltung
der allgemeinen und

besonderen Festlegungen

DIN EN IEC 60601-2-46

Gerate fir bildgebende
Verfahren mit ionisierender
Strahlung

— extraorale
zahnarztliche
Rontgen-
einrichtungen

— intraorale
zahnarztliche
Rontgen-
einrichtungen

— Radiographie- und
Radioskopiegerate

— Rodntgen-
einrichtungen fur
interventionelle
Verfahren

Prifung der Einhaltung
der allgemeinen und

besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-63
IEC 60601-2-63

DIN EN 60601-2-65
IEC 60601-2-65

DIN EN 60601-2-54
IEC 60601-2-54

DIN EN IEC 60601-2-43

Gerite zur Uberwachung

— Multifunktionale
Patientenliber-
wachungsgerate

Prifung der Einhaltung
der allgemeinen und

besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-49
IEC 60601-2-49®
IEC 80601-2-49

Gliltig ab:

01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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. . Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Priifgebiet Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Gerate zur Prifung der Einhaltung
Uberwachung von der allgemeinen und
nicht-vitalen physio- besonderen Festlegungen
logischen Parametern
— Elektroenzephalo- DIN EN |IEC 80601-2-26
graphen DIN EN 60601-2-26
IEC 60601-2-26®
— Gerate fir trans- DIN EN 60601-2-23
kutane Partial- IEC 60601-2-23
druckiiberwachung
— medizinische DIN EN I1SO 80601-2-56
Thermometer
zum Messen der
Kérpertemperatur
Gerate zur Prifung der Einhaltung
Uberwachung von der allgemeinen und
vitalen Parametern besonderen Festlegungen
— ambulante elektro- DIN EN 60601-2-47
kardiographische IEC 60601-2-47
Systeme
— aufzeichnende und DIN EN 60601-2-51®
interpretierende IEC 60601-2-51®
Einkanal- und
Mehrkanal-Elektro-
kardiographen
— automatische, DIN EN IEC 80601-2-30
zyklische,
nicht-invasive
Blutdruckuber-
wachungsgerate
—  Blutdruckiber- DIN EN 60601-2-34
wachungsgerate IEC 60601-2-34
— Elektrokardio- DIN EN 60601-2-25
graphen IEC 60601-2-25
DIN EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
Gliltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024
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Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt (Kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

Gerate fir Strahlen- und
Thermotherapie

Gerate mit nicht
ionisierenden Strahlen
— Sauglings-Photo-
therapiegerate

Prifung der Einhaltung
der allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN IEC 60601-2-50

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung 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,
ISO) wurden nicht beriicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestiande der Normen
nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Quellenverzeichnis Regelwerke/Priifverfahren:

DIN EN ISO 6875 : 2011-10®

DIN EN 1SO 7494-1 : 2018-10

DIN EN ISO 7494-2 : 2023-03

DIN EN ISO 7785-1 : 1999-08®

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Zahnheilkunde - Patientenstuhl (ISO 6875:2011); Deutsche Fassung
EN ISO 6875:2011

Zahnheilkunde - Fest installierte dentale Behandlungseinheiten
und dentale Patientenliegen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
(ISO 7494-1:2018); Deutsche Fassung EN 1SO 7494-1:2018

DIN EN ISO 7494-1 : 2011-11® - Zahnheilkunde - Zahnarztliche
Behandlungseinheiten - Teil 1: Allgemeine Anforderungen und
Prifverfahren (ISO 7494-1:2011); Deutsche Fassung EN ISO 7494-
1:2011

Zahnheilkunde - Fest installierte dentale Behandlungseinheiten
und dentale Patientenliegen - Teil 2: Luft-, Wasser-, Absaug- und
Abwassersysteme (ISO 7494-2:2022); Deutsche Fassung EN 1SO
7494-2:2022

DIN EN ISO 7494-2 : 2015-08* - Zahnheilkunde - Zahnarztliche
Behandlungseinheiten - Teil 2: Luft-, Wasser-, Absaugungs- und
Abwassersysteme (ISO 7494-2:2015); Deutsche Fassung EN 1SO
7494-2:2015

Zahnarztliche Handstlicke - Teil 1: Schnellaufende luftbetriebene

Turbinen-Handstlicke (ISO 7785-1:1997); Deutsche Fassung EN ISO
7785-1:1999

Seite 13 von 29



( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN ISO 7785-2 : 1998-02®

DIN EN 1SO 9680 : 2022-03

DIN EN ISO 9919 : 2009-09®

DIN EN ISO 14457 : 2013-04®

DIN EN 60601-1 : 2022-11

DIN EN 60601-1-2 : 2022-01

DIN EN 60601-1-3 : 2021-10

DIN EN 60601-1-8 : 2021-12

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Zahnarztliche Handstlicke - Teil 2: Gerade und abgewinkelte
angetriebene Handstlcke (ISO 7785-2:1995); Deutsche Fassung EN
ISO 7785-2:1997

Zahnheilkunde - Behandlungsleuchten (ISO 9680:2021); Deutsche
Fassung EN ISO 9680:2021

Medizinische elektrische Gerate - Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
von Pulsoximetriegeraten fiir den medizinischen Gebrauch (ISO
9919:2005); Deutsche Fassung EN ISO 9919:2009

Zahnheilkunde - Handstiicke und Motoren (ISO 14457:2012);
Deutsche Fassung EN I1SO 14457:2012

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschliefRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1 : 2013-12® - Medizinische elektrische Gerate - Teil
1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefRlich 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

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische

StorgroRen — Anforderungen und Prifungen

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Strahlenschutz von
diagnostischen Réntgengeraten

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme —

Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fir
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Gerdten und in
medizinischen elektrischen Systemen

DIN EN 60601-1-8 : 2014-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prifungen und
Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
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DIN EN 60601-1-10: 2021-11

DIN EN 60601-1-11: 2021-12

DIN EN 60601-1-12 : 2022-02

DIN EN IEC 60601-2-2 : 2018-12

DIN EN 60601-2-4 : 2021-09

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Geraten und in medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-
8:2006 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007 +
Cor.:2010 + A1:2013

VDE 0750-1-8:2014-04

DIN EN 60601-1-8 : 2008-02® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prifungen und
Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geraten und in medizinischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006);
Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007

+ Corrigendum 1 : 2010-05®

Medizinische elektrische Gerdte —Teil 1-10: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Anforderungen an die
Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen

Medizinische elektrische Gerdate — Teil 1-11: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische
Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

Medizinische elektrische Gerdate - Teil 1-12: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische
Systeme in der Umgebung flir den Notfalleinsatz

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-2: Besondere Festlegungen
fir  die  Sicherheit  einschlieBlich der  wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten (IEC
60601-2-2:2017); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-2:2018

DIN EN 60601-2-2 : 2010-01 ® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-
Chirurgiegeraten und HF-chirurgischem Zubehor (IEC 60601-2-
2:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-2:2009

VDE 0750-2-2:2010-01

Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-4: Besondere Festlegungen
fir  die  Sicherheit  einschlieBlich der  wesentlichen
Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC 60601-2-4:2010 +
A1:2018); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011 + A1:2019
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( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle
DIN EN 60601-2-10:2017-09 Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-10: Besondere

DIN EN 60601-2-12 : 2007-03®

DIN EN 60601-2-13 : 2007-05®

DIN EN 60601-2-18 : 2016-10

DIN EN IEC 60601-2-22 : 2022-10

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten zur Stimulation von Nerven und
Muskeln (IEC 60601-2-10:2012 + A1:2016); Deutsche Fassung EN
60601-2-10:2015 + A1:2016

DIN EN 60601-2-10 : 2015-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geraten zur Stimulation
von Nerven und Muskeln (IEC 60601-2-10:2012); Deutsche Fassung
EN 60601-2-10:2015

VDE 0750-2-10:2015-11®

DIN EN 60601-2-10 : 2003-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Geraten
zur Stimulation von Nerven und Muskeln (IEC 60601-2-10:1987 +
A1:2001-09 + Corrigendum 1:2002); Deutsche Fassung EN 60601-
2-10:2000 + A1:2001

VDE 0750-2-10:2003-04®

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-12: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Beatmungsgerdten -
Beatmungsgerate fir die Intensivpflege (IEC 60601-2-12:2001);
Deutsche Fassung EN 60601-2-12:2006

VDE 0750-2-12 (2007-03)®

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-13: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit von Anasthesiesystemen (IEC
60601-2-13:2003 + A1:2006); Deutsche Fassung EN 60601-2-
13:2006 + A1:2007

VDE 0750-2-12 (2007-05)®

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-18: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten (IEC 60601-2-
18:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-18:2015

VDE 0750-2-18 : 2016-10

DIN EN 60601-2-18 : 2001-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
endoskopischen Geraten (IEC 60601-2-18:1996 + A1:2000);
Deutsche Fassung EN 60601-2-18:1996 + A1:2000

VDE 0750-2-18:2001-12®

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-22: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fir chirurgische, kosmetische, therapeutische
und diagnostische Lasergerate (IEC 60601-2-22:2019); Deutsche
Fassung EN IEC 60601-2-22:2020
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( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle
DIN EN 60601-2-23 : 2016-08 Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-23: Besondere

DIN EN 60601-2-25 : 2016-08

DIN EN 60601-2-26 : 2016-02

DIN EN 60601-2-27 : 2015-04

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Gerdten fir die transkutane
Partialdruckiiberwachung (IEC 60601-2-23:2011); Deutsche
Fassung EN 60601-2-23:2015

VDE 0750-2-23 : 2016-08

DIN EN 60601-2-23 : 2000-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-23: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich
wesentlicher Leistungsmerkmale von Geraten fiir die transkutane
Partialdruckiiberwachung (IEC 60601-2-23:1999); Deutsche
Fassung EN 60601-2-23:2000

VDE 0750-2-23:2000-11

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-25: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographen (IEC 60601-2-
25:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-25:2015

VDE 0750-2-25:2001-04

DIN EN 60601-2-25 : 2001-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-25: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Elektrokardiographen (IEC 60601-2-25:1993 + A1:1999); Deutsche
Fassung EN 60601-2-25:1995 + A1:1999

VDE 0750-2-25:2001-04

Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-26: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektroenzephalographen (IEC 60601-2-
26:2012®); Deutsche Fassung EN 60601-2-26:2015

DIN EN 60601-2-26 : 2004-01® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-26: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Elektroenzephalographen (IEC 60601-2-26:2002®); Deutsche
Fassung EN 60601-2-26:2003; VDE 0750-2-26:2004-01

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-27: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-

Uberwachungsgeriaten (IEC 60601-2-27:2011 + Cor.:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-27:2014

VDE 0750-2-27:2015-04

DIN EN 60601-2-27 : 2006-08® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-27: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeriten (IEC 60601-2-27:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-2-27:2006

+ Berichtigung 1 : 2007-05®
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-28 : 2010-11®

DIN EN IEC 60601-2-28 : 2020-08

DIN EN 60601-2-30 : 2000-12®

DIN EN IEC 60601-2-31 : 2021-07

DIN EN 60601-2-32 : 1995-11®

DIN EN 60601-2-34 : 2015-01

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

VDE 0750-2-27:2007-05®

Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-28: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgenstrahlern fir die medizinische
Diagnostik (IEC 60601-2-28:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-
28:2010

VDE 0750-2-28:2010-11

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-28: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgenstrahlern fir die medizinische
Diagnostik (IEC 60601-2-28:2017); Deutsche Fassung EN IEC 60601-
2-28:2019

VDE 0750-2-28:2020-08

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-30: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatischen, zyklischen, nicht-invasiven
Blutdruckiiberwachungsgeraten (IEC 60601-2-30:1999); Deutsche
Fassung EN 60601-2-30:2000

VDE 0750-2-30 (2000-12)®

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-31: Besondere
Anforderungen an die Basissicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von externen

Herzschrittmachern mit gerateeigener Stromversorgung (IEC
60601-2-31:2020); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-31:2020

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen
fir die Sicherheit von Réntgenanwendungsgeraten (IEC 60601-2-
32:1994); Deutsche Fassung EN 60601-2-32:1994

VDE 0750-2-32 : 1995-11®

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-34: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-

Uberwachungsgeriaten (IEC 60601-2-34:2011); Deutsche Fassung
EN 60601-2-34:2014

DIN EN 60601-2-34 : 2001-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-34: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich
wesentlicher Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgeriten (IEC 60601-2-34:2000); Deutsche Fassung
EN 60601-2-34:2000
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( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle
DIN EN 60601-2-37 : 2016-11 Medizinische elektrische Gerdate — Teil 2-37: Besondere

DIN EN IEC 60601-2-41 : 2023-12

DIN EN IEC 60601-2-43 : 2020-12

DIN EN 60601-2-46 : 2011-12®

DIN EN IEC 60601-2-46 : 2020-04

DIN EN 60601-2-47 : 2016-02

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschallgerdten fiir die medizinische
Diagnose und Uberwachung (IEC 60601-2-37:2007 + A1:2015);
Deutsche Fassung EN 60601-2-37:2008 + A11:2011 + A1:2015

DIN EN 60601-2-37 : 2012-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-37: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fiir
die medizinische Diagnose und Uberwachung (IEC 60601-2-
37:2007); Deutsche Fassung EN 60601-2-37:2008 + A11:2011

VDE 0750-2-37:2012-05

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-41: Besondere
Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von Operationsleuchten und
Untersuchungsleuchten (IEC 60601-2-41:2021); Deutsche Fassung
EN IEC 60601-2-41:2021

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-43: Besondere
Festlegungen  fiir die  Sicherheit und  wesentlichen
Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fiir interventionelle
Verfahren (IEC 60601-2-43:2010 + A1:2017 + A2:2019); Deutsche
Fassung EN 60601-2-43:2010 + AC:2014 + A1:2018 + A2:2020

Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-46: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Operationstischen (IEC 60601-2-46:2010);
Deutsche Fassung EN 60601-2-46:2011

VDE 0750-2-46:2011-12

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-46: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Operationstischen (IEC 60601-2-46:2016);
Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-46:2019

VDE 0750-2-46:2020-04

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-47: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ambulanten elektrokardiographischen
Systemen (IEC 60601-2-47:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
47:2015

DIN EN 60601-2-47 : 2002-11® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-47: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich
wesentlicher Leistungsmerkmale von ambulanten
elektrokardiographischen Systemen (IEC 60601-2-47:2001);
Deutsche Fassung EN 60601-2-47:2001
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( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle
VDE 0750-2-47:2002-11
DIN EN 60601-2-49 : 2016-10® Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von multifunktionalen

DIN EN IEC 60601-2-50 : 2022-08

DIN EN 60601-2-51 : 2004-02®

DIN EN 60601-2-54 : 2020-03

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Patientenliberwachungsgeraten (IEC 60601-2-49:2011); Deutsche
Fassung EN 60601-2-49:2015; VDE 0750-49 : 2016-10

DIN EN 60601-2-49 : 2002-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-49: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
multifunktionalen Patienteniiberwachungsgerédten (IEC 60601-2-
49:2001); Deutsche Fassung EN 60601-2-49:2001

VDE 0750-2-49:2002-12®

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-50: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglings-Phototherapiegeraten (IEC
60601-2-50:2020); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-50:2021

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-51: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit, einschlieBlich wesentlicher
Leistungsmerkmale von aufzeichnenden und interpretierenden
Einkanal- und Mehrkanal-Elektrokardiographen (IEC 60601-2-
51:2003); Deutsche Fassung EN 60601-2-51:2003

VDE 0750-2-51:2004-02

Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-54: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fiir Radiographie
und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010 + Cor.:2011 +
A1:2015 + A2:2018); Deutsche Fassung EN 60601-2-54:2009 +
A1:2015 + A2:2019

VDE 0750-2-54:2020-03

DIN EN 60601-2-54 : 2016-07® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von Rdéntgeneinrichtungen fir
Radiographie und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010 +
Cor.:2011 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-54:2009 +
A1:2015

VDE 0750-2-54:2016-07

DIN EN 60601-2-54 : 2010-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgengerdten fir
Radiographie und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009); Deutsche
Fassung EN 60601-2-54:2009

+ Berichtigung 1 : 2010-07

+ Berichtigung 2 : 2011-12

+ Berichtigung 3 : 2012-04
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-57 : 2011-11

DIN EN 60601-2-63 : 2022-08

DIN EN 60601-2-65 : 2022-07

DIN EN 1SO 80601-2-12 : 2020-07

DIN EN 1SO 80601-2-13 : 2022-10

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

VDE 0750-2-54:2010-05 + Ber. 1:2010-07 + Ber. 2:2011-12 +
Ber. 3:2012-04

Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-57: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten mit Nicht-Laser-Lichtquellen fir
die Anwendung in der Therapie, Diagnose, Uberwachung und fiir
kosmetische/&dsthetische Zwecke (IEC 60601-2-57:2011); Deutsche
Fassung EN 60601-2-57:2011

VDE 0750-2-57:2011-11

Medizinische elektrische Gerdate — Teil 2-63: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von extraoralen zahnarztlichen
Rontgeneinrichtungen

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-65: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von intraoralen zahnarztlichen
Rontgeneinrichtungen (IEC 60601-2-65:2012 + A1:2017 +
A2:2021); Deutsche Fassung EN 60601-2-65:2013 + A1:2020 +
A2:2021

DIN EN 60601-2-65 : 2016-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-65: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von intraoralen
zahndrztlichen Rontgeneinrichtungen (IEC 60601-2-65:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-65:2013

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-12: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fir die Intensivpflege
(ISO 80601-2-12:2020); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-12:2020
VDE 0750-2-12:2020-07

DIN EN ISO 80601-2-12 : 2012-02® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-12: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Beatmungsgerdten fir die Intensivpflege (ISO/IEC 80601-2-
12:2011 + Cor. :2011); Deutsche Fassung EN 1SO 80601-2-12:2011
+AC:2011

VDE 0750-2-12:2012-02

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-13: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Andasthesie-Arbeitsplatzen (ISO 80601-2-
13:2022); Deutsche Fassung EN I1SO 80601-2-13:2022
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( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-12061-01-02 Akkreditierungsstelle
DIN EN IEC 80601-2-26:2022-04 Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-26: Besondere

DIN EN IEC 80601-2-30 : 2020-03

DIN EN IEC 80601-2-49 : 2020-10

DIN EN 1SO 80601-2-55 : 2019-03

DIN EN 1SO 80601-2-56 : 2020-08

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektroenzephalographen (IEC 80601-2-
26:2019); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-26:2020

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessgeraten (IEC 80601-2-30:2018); Deutsche Fassung
EN IEC 80601-2-30:2019

VDE 0750-2-30:2020-03

DIN EN 80601-2-30 : 2016-02® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-
invasiven  Blutdruckmessgeraten (IEC  80601-2-30:2009 +
Corrigendum Jan. 2010 + A1:2013); Deutsche Fassung EN 80601-2-
30:2010 + A1:2015

DIN EN 80601-2-30 : 2011-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-
invasiven Blutdruckmessgerdten (IEC 80601-2-30:2009 + Cor.
:2010); Deutsche Fassung EN 80601-2-30:2010

VDE 0750-2-30:2011-05

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von multifunktionalen

Patientenliberwachungsgeraten (IEC 80601-2-49:2018); Deutsche
Fassung EN IEC 80601-2-49:2019
VDE 0750-2-49:2020-49

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-55: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Uberwachungsgeraten fiir Atemgase (ISO
80601-2-55:2018); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-55:2018

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-56: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
Messen der Korpertemperatur (ISO 80601-2-56:2017 +
Amd1:2018); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-56:2017 + A1:2020

DIN EN ISO 80601-2-56 : 2018-02® - Medizinische elektrische

Gerate - Teil 2-56: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
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DIN EN IEC 80601-2-59 : 2020-08

DIN EN IEC 80601-2-60 : 2021-09

DIN EN 1SO 80601-2-61 : 2019-09

DIN EN 1SO 80601-2-85 : 2022-01

IEC 60601-1 : 2005-12

IEC 60601-1-2 : 2014-02

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

medizinischen Thermometern zum Messen der Kérpertemperatur
(1SO 80601-2-56:2017);Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-56:2017

DIN EN ISO 80601-2-56 : 2013-02® - Medizinische elektrische
Gerdte - Teil 2-56: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieflich  der wesentlichen Leistungsmerkmale von
medizinischen Thermometern zum Messen der Kérpertemperatur
(1SO 80601-2-56:2009); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-56:2012

Medizinische elektrische Gerdate - Teil 2-59: Besondere
Anforderungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Warmebildkameras far
Reihenuntersuchungen von Menschen auf Fieber
(IEC 80601-2-59:2017); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-59:2019
VDE 0750-2-59:2020-08

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-60: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Dental-Geraten (IEC 80601-2-60:2019);
Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-60:2020

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-61: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeraten (ISO 80601-2-
61:2017, korrigierte Fassung 2018-02); Deutsche Fassung EN ISO
80601-2-61:2019

Medical electrical equipment - Part 2-85: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of cerebral tissue
oximeter equipment (ISO 80601-2-85:2021); German version EN
ISO 80601-2-85:2021

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance

+ Amendment 1:2012-07

+ Corrigendum 1 : 2014-07

+ Amendment 2 : 2020-08

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005/(R)2012/ A2:2021

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14 (R2022)

IEC 60601-1 : 1988® - Medical electrical equipment; part 1: general
requirements for safety

+ Amendment 1:1991-11®

+ Amendment 2 : 1995-03®

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests
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IEC 60601-1-3 : 2008-01

IEC 60601-1-8 : 2006-10

IEC 60601-1-10: 2007-11

IEC 60601-1-11: 2015-01

IEC 60601-1-12 : 2014-06

IEC 60601-2-2 : 2017-03

Gliltig ab: 01.07.2024
Ausstellungsdatum: 01.07.2024

+ Amendment 1 : 2020-09

IEC 60601-1-2 : 2007-03® - Medical electrical equipment - Part 1-
2: General requirements for basic safety and essential performance
- Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests

Medical electrical equipment - Part 1-3: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

+ Amendment 1:2013-04

+ Amendment 2 : 2021-01

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

+ Amendment 1:2012-11

+ Amendment 2 : 2020-07

Medical electrical equipment - Part 1-10: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for the development of physiologic closed-loop
controllers

+ Amendment 1:2013-11

+ Amendment 2 : 2020-07

Medical electrical equipment —Part 1-11: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

+ Amendment 1 : 2020-07

IEC 60601-1-11 : 2010-04®° Medical electrical equipment -
Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used in the
home healthcare environment

Medical electrical equipment - Part 1-12: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems intended for use in the emergency medical
services environment

+ Amendment 1 : 2020-07

Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of high frequency
surgical equipment and high frequency surgical accessories
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IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-10:

IEC 60601-2-12 :

IEC 60601-2-13 :

IEC 60601-2-18:

IEC 60601-2-22 :

IEC 60601-2-23:

Gliltig ab:

2012-06

2001-10®

2003-05®

2009-08

2019-11

2011-02

01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024

+ Amendment 1:2023

Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements for
basic safety and essential performance of cardiac defibrillators
+ Amendment 1: 2018-02

Medical electrical equipment - Part 2-10: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of nerve and muscle
stimulators

+A1:2016-04

+ Amendment 2 : 2023

IEC 60601-2-10 : 1987-12® - Medical electrical equipment; part 2:
particular requirements for the safety of nerve and muscle
stimulators

+ Amendment 1 : 2001-09®

Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular requirements
for the safety of lung ventilators; Critical care ventilators

Medical electrical equipment - Part 2-13: Particular requirements
for the safety and essential performance of anaesthetic systems
+ Amendment 1 : 2006-05®

Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements
for basic safety and essential performance of endoscopic
equipment

IEC 60601-2-18 : 1996-089® - Medical electrical equipment - Part 2:
Particular requirements for the safety of endoscopic equipment

+ Amendment 1 : 2000-07®

Medical electrical equipment - Part 2-22: Particular requirements
for basic safety and essential performance of surgical, cosmetic,
therapeutic and diagnostic laser equipment

IEC 60601-2-22 : 2007-05® - Medical electrical equipment -
Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential
performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic laser
equipment

+ Amendment 1:2012-10

Medical electrical equipment - Part 2-23: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of transcutaneous
partial pressure monitoring equipment

IEC 60601-2-23 : 1999-12® - Medical electrical equipment - Part
2-23: Particular requirements for the safety, including essential
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IEC 60601-2-25 :

IEC 60601-2-26 :

IEC 60601-2-27 :

IEC 60601-2-30:

IEC 60601-2-31:

IEC 60601-2-32:

IEC 60601-2-34 :

Gliltig ab:

2011-10

2012-05®

2011-03

1999-12®

2020-01

1994-03®

2011-05

01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024

performance, of transcutaneous partial pressure monitoring
equipment

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements
for basic safety and essential performance of electrocardiographs
IEC 60601-2-25 : 1993-03® - Medical electrical equipment; part 2:
particular requirements for the safety of electrocardiographs

+ Amendment 1 : 1999-05®

Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of
electroencephalographs

Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of
electrocardiographic monitoring equipment

IEC 60601-2-27 : 2005-08® - Medical electrical equipment - Part
2-27: Particular requirements for the safety, including essential
performance, of electrocardiographic monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements
for the safety, including essential performance, of automatic
cycling non-invasive blood pressure monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-31: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of external cardiac
pacemakers with internal power source

IEC 60601-2-31 : 2008-03® - Medical electrical equipment -
Part 2-31: Particular requirements for basic safety and essential
performance of external cardiac pacemakers with internal power
source

+ Amendment 1:2011-06

Medical electrical equipment; part 2: particular requirements for
the safety of X-ray equipment

Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of invasive blood
pressure monitoring equipment

IEC 60601-2-34 : 2000-10® - Medical electrical equipment - Part
2-34: Particular requirements for the safety, including essential
performance, of invasive blood pressure monitoring equipment
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IEC 60601-2-37 :

IEC 60601-2-41 :

IEC 60601-2-43 :

IEC 60601-2-46 :

IEC 60601-2-47 :

IEC 60601-2-49 :

IEC 60601-2-50:

Gliltig ab:

2007-08

2009-08

2022-12

2023-05

2012-02

2011-02®

2020-09

01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment

+ Amendment 1:2015-06

Medical electrical equipment - Part 2-41: Particular requirements
for basic safety and essential performance of surgical luminaires
and luminaires for diagnosis

+ Amendment 1:2013-10

IEC 60601-2-43 : 2010-03Medical electrical equipment - Part 2-43:
Particular requirements for basic safety and essential performance
of X-ray equipment for interventional procedures

+ Amendment 1:2017-05

+ Amendment 2 : 2019-10

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of operating tables

Medical electrical equipment - Part 2-47: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ambulatory
electrocardiographic systems

IEC 60601-2-47 : 2001-07® - Medical electrical equipment - Part
2-47: Particular requirements for the safety, including essential
performance, of ambulatory electrocardiographic systems

Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of multifunction
patient monitoring equipment

IEC 60601-2-49 : 2001-07® - Medical electrical equipment -
Part 2-49: Particular requirements for the safety of multifunction
patient monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-50: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of infant
phototherapy equipment

+ Amendment 1:2023-10

IEC 60601-2-50 : 2009-03® - Medical electrical equipment —
Part 2-50: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of infant phototherapy equipment

+Amendment 1: 2016-04
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IEC 60601-2-51 :

IEC 60601-2-54 :

IEC 60601-2-57 :

IEC 80601-2-59 :

IEC 60601-2-63 :

IEC 60601-2-65 :

IEC 80601-2-60 :

ISO 80601-2-12 :

Gliltig ab:

2003-02®

2022-09

2011-01

2017

2012-09

2012-09

2019-06

2023-11

01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024

Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements
for the safety, including essential performance, of recording and
analysing single channel and multichannel electrocardiographs

Medical electrical equipment - Part 2-54: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of X-ray equipment
for radiography and radioscopy

IEC 60601-2-54 : 2009-06 - Medical electrical equipment - Part 2-
54: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy
+ Amendment 1:2015-04

+ Amendment 2 : 2018-06

Medical electrical equipment - Part 2-57: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of non-laser light
source equipment intended for therapeutic, diagnostic, monitoring
and cosmetic/aesthetic use

Medical electrical equipment - Part 2-59: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of screening
thermographs for human febrile temperature screening

+ Amendment 1:2023-01

Medical electrical equipment - Part 2-63: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of dental extra-oral
X-ray equipment

+ Amendment 1:2017-03

+ Amendment 2 : 2021-05

Medical electrical equipment - Part 2-65: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of dental intra-oral
X-ray equipment

+ Amendment 1:2017-05

+ Amendment 2 : 2021-05

Medical electrical equipment - Part 2-60: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of dental equipment
IEC 80601-2-60 : 2012-02® - Medical electrical equipment -
Part 2-60: Particular requirements for basic safety and essential
performance of dental equipment

Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular requirements
for basic safety and essential performance of critical care
ventilators
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Abkiirzungen
CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization
DIN Deutsches Institut fir Normung
EN Europdische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
IVD In Vitro-Diagnostika

Medizinprodukte, aktive

medizinisch-elektrische Gerdte, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

VDE Verband der Elektrotechnik

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

Glltig ab: 01.07.2024

Ausstellungsdatum: 01.07.2024 Seite 29 von 29
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