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Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023 Uiber die

Anerkennung
der DEKRA Testing and Certification GmbH
HandwerkstraRe 15
70565 Stuttgart
Standorte Stuttgart:

Sicherheitsprufungen Handwerkstrafte 17
70565 Stuttgart

EMV Schulze-Delitzsch-StralRe 56
70565 Stuttgart
Standort Dresden:

Sicherheitsprufungen Enderstrale 92b
01277 Dresden

Geschaéftsfiihrer Herr Jérg-Timm Kilisch

als Pruflaboratorium fir Medizinprodukte nach § 18 des Gesetzes zur Durchfiihrung
unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz — MPDG)' unter Einhaltung der anzuwendenden
Anforderungen der Verordnungen (EU) 2017/7452 und (EU) 2017/7463 Anhang VII
sowie DIN EN ISO/IEC 170254

Gesamtverantwortliche Herr Jérg-Timm Kilisch
Leitung Laboratorium

Telefon +49-711-7861-3454
E-Mail products.de@dekra.com
Website www.dekra-testing-and-certification.de
Reg.-Nr. ZLG-PL-MDR.014.23
Befristung

Die Anerkennung ist bis zum 26.02.2028 befristet.
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Reg.-Nr.: PL-MDR-014
Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

Geltungsbereich

Standorte

HandwerkstralRe 17, 70565 Stuttgart
Enderstralle 92b, 01277 Dresden

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) | Priifung Priifverfahren

Sicherheits- Medizinprodukte, Prifung auf Uberein- DIN EN 60601-1

prufungen aktive stimmung IEC 60601-1

Bauelemente und ME-
Systeme

elektrische Prifungen und
Schutz gegen elektrische
Gefahrdungen

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Schutz gegen
Gefahrdungen durch
unerwiinschte/tibermafige
Strahlung

Schutz gegen (ibermaliige
Temperaturen einschl.
Brandverhitung

Umwelt-
simulationspriifungen

vom Hersteller vorge-
legte Informationen

zu Bauelementen
und Baugruppen

zur Biokompati-
bilitat
Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Gebrauchstaug-
lichkeitsakte

ZU programmier-
baren elektri-
schen medizini-
schen Systemen
(PEMS)

Priifung auf Uberein-
stimmung

DIN EN 60601-1-1
IEC 60601-1-1®

DIN EN 60601-1-4®
IEC 60601-1-4®
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Reg.-Nr.: PL-MDR-014

Anlage zum Bescheid vom 27.02,2023

€

N
™

zur Strahlung,
ionisierend/nicht-

FPriifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) | Priifung Priifverfahren

Sicherheits- Risikomanage-

prifungen mentakte

ionisierend
Medizinprodukte, Prifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-6
aktive stimmung IEC 60601-1-6

vom Hersteller vor-
gelegte Infor-
mationen

Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Medizinprodukte,
aktive

Prifung auf Uberein-
stimmung

visuelle Alarme
akustische Alarme

vom Hersteller vor-
gelegte Infor-
mationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere/Techni-
sche Beschrei-
bung

Risikomanage-
mentakte

DIN EN 60601-1-8
IEC 60601-1-8
(nur Dresden)

Medizinprodukte,
aktive, zur Anwen-
dung in hauslicher
Umgebung

IPrUfung auf Uberein-

stimmung

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Umwelt-
simulationsprifungen

vom Hersteller vor-
gelegte Infor-
mationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

DIN EN 60601-1-11
IEC 60601-1-11
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Reg.-Nr.: PL-MDR-014

Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

M.
N
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Risikomanage-

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) | Priifung Priifverfahren

Sicherheits- Gebrauchs-

prufungen tauglichkeitsakte

Infusionspumpen
und -steuergerite

Chirurgiegerate und
Chirurgiehilfsgerate

Leuchten

Geriéte zur
Stimulation von
Nerven und Muskeln

Chirurgiegerate und
Chirurgiehilfsgerate

Endoskopie-
gerate

HF-Chirurgie-
gerate und
Zubehér

mentakte
Gerate fur Priifung der Einhaltung der
extrakorporale allgemeinen und
Kreislaufe, besonderen Festlegungen
Infusionen sowie zur
Hamopherese

DIN EN 60601-2-24
IEC 60601-2-24

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-41
IEC 60601-2-41

PrUfung_dér Ei_nhaltl_Jn;; der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN60601-2-10
IEC 60601-2-10

IPrUfl;g der Einhaltung der

allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-18
IEC 60601-2-18

DIN EN 60601-2-2
[EC 60601-2-2

Sterilisatoren,
Reinigungsgerate,
Desinfektionsgerate

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 61010-2-040
IEC 61010-2-040

Gerate zur
Uberwachung von
nicht vitalen
physiologischen
Parametern

Elektromyo-
graphen und
Geréte flr
evozierte
Potentiale

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-40
IEC 60601-2-40
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023
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vitalen Parametern

automatische,
zyklische, nicht-
invasive Blut-
druckiiber-
wachungsgerate

Geréte mit nicht-
ionisierenden
Strahlen

Gerate mit Nicht-
Laser-
Lichtquellen fur
die Anwendung in
der Therapie,
Diagnose,
Uberwachung
und flr
kosmetische/
asthetische
Zwecke

besonderen Festlegungen

Prafung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) | Priifung Priifverfahren

Sicherheits- Geréte zur Prufung der Einhaltung der

prufungen Uberwachung von allgemeinen und

DIN EN 80601-2-30
IEC 80601-2-30

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

Eerz‘-ite fur die
extrakorporal
induzierte Lithotripsie

Prafung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-36
IEC 60601-2-36

In-vitro-Diagnostik-
(IVD-) Medizingerate

PrGfung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 61010-2-101
IEC 61010-2-101

Gegebenenfalls bestehende Ausschliisse von Teilpriifungen einer Priifung sind im
Geltungsbereich der Anerkennung nicht aufgefihrt und miissen vom Labor bei Auftragspriifung
dem Auftraggeber mitgeteilt werden.

Die Anerkennungsbegutachtung 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
Ausgabestande der Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.
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Reg.-Nr.: PL-MDR-014

Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

Standort: Schulze-Delitzsch-StraRe 56

Priifgebiet

EMV

IR
g

€

Prﬁaeg;nstand Prt'jft_mgsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priifung Priifverfahren
Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der | DIN EN 60601-1-2
aktive Ubereinstimmung im

Messbereich von 9 kHz bis
6 GHz - Ohne 10 m

Messentfernung
- Stéraussendung
- Storfestigkeit
Vom Hersteller vor- | Priifung auf Uberein-
gelegte Infor- stimmung
mationen
Aufschriften

Bezeichnungen
Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Mitgeltend:
IEC/TR 60601-4-2

Gerate flr
extrakorporale
Kreislaufe,
Infusionen sowie zur
Hamopherese

Infusionspumpen
und -steuergerate

Hamodialyse-,
Hamodia-
filtrations- und
Hamofiltrations-
gerate

- Peritoneal-
Dialyse-Gerate

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-24
IEC 60601-2-24

DIN EN 60601-2-16
IEC 60601-2-16

DIN EN 60601-2-39
IEC 60601-2-39

Beatmungs-,
Sauerstofftherapie-
(einschl. hyperbare
Therapiekammern)
und Inhalations-
narkosegerate

Beatmungsgerate

PrUfung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN SO 80601-2-
12
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Reg.-Nr.: PL-MDR-014

Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023
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Defibrillatoren

Geréte zur
Stimulation von
Nerven und
Muskeln

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priifverfahren
EMV Gerate zur Prifung der Einhaltung der
Stimulation oder allgemeinen und
Hemmung besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-4
[EC 60601-2-4

DIN EN 60601-2-10
IEC 60601-2-10

Chirurgiegeréte und
Chirurgiehilfsgerate

Endoskopie-
gerate
HF-Chirurgie-
geréate und
Zubehér

Leuchten

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-18
IEC 60601-2-18

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

DIN EN 60601-2-41
IEC 60601-2-41

(_)phthalmologische
Gerate

Gerate zur Glas-

kérperentfernung/
Linsenentfernung

Prafung der Einhaltung
der allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 80601-2-58
IEC 80601-2-58

Aktive

Rehabilitationshilfen

und Prothesen

Elektrorollstiihle
und -mobile und
zugehdrige
Ladegerate

Prifung zum Nachweis
der Ubereinstimmung

Leistungsanforderungen
Anforderungen an
Batterieladegerate

DIN EN 12184

Patientenlagerungs-
und Transport-
einrichtungen

Decken, Matten
und Matratzen

Operationstische

Transport-
inkubatoren

Prifung de_r Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 80601-2-35
IEC 80601-2-35®

DIN EN 60601-2-46
|IEC 60601-2-46

DIN EN 60601-2-20
IEC 60601-2-20
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023
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chung

multifunktionale
Patienteniber-

allgemeinen und
besonderen Festlegungen

Prﬁfgebiet_ IPriifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priifung Priifverfahren
EMV Gerate zur Uberwa- | Prifung der Einhaltung der

DIN EN 60601-2-49®
IEC 60601-2-49®

wachungsgerate IEC 80601-2-49
Warmebild- . DIN EN IEC 80601-2-
kameras fur 59
Reihen- IEC 80601-2-59
untersuchungen

Geréte fur Prufung der Einhaltung der

bildgebende allgemeinen und

Verfahren mit nicht-
ionisierender
Strahlung

Ultraschaligerate fur
Diagnose und
Uberwachung

besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-37
IEC 60601-2-37

Geréte zur
Uberwachung von
nicht vitalen
physiologischen
Parametern

Elektromyo-
graphen und
Gerate fr
evozierte
Potentiale

Elektroenzepha-
lographen

Geriéte flr trans-
kutane Partial-
druckUberwa-
chung

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-40
IEC 60601-2-40

DIN EN 60601-2-26
IEC 60601-2-26%®
IEC 80601-2-26

DIN EN 60601-2-23
|IEC 60601-2-23
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023
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Priifgebiet

EMV

Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Priifung Priifverfahren
Geréte zur Prifung der Einhaltung der

Uberwachung von
vitalen Parametern

Ambulante elek-
trokardiogra-
phische Systeme

automatische,
zyklische, nicht-
invasive Blut-
druckiber-
wachungsgerate

Pulsoximetrie-
gerate

Blutdruckiber-
wachungsgerite

Elektrokardio-
graphen

allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-47
[EC 60601-2-47

DIN EN 80601-2-30
IEC 80601-2-30

DIN EN 60601-2-30®

DIN EN ISO 80601-2-
61

DIN EN 60601-2-34
IEC 60601-2-34

DIN EN 60601-2-25
IEC 60601-2-25

DIN EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27

Geréte fur Strahlen-
und Thermotherapie

Gerate mit nicht-
ionisierenden
Strahlen

Kurzwellen-
Therapiegerate

Mikrowellen-The-
rapiegerate
Ultraschali-
Physiotherapie-
gerate
Sauglings-Photo-
therapiegerate
Sauglingswarme-
strahler

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-3
IEC 60601-2-3

DIN EN 60601-2-6
IEC 60601-2-6

DIN EN 60601-2-5
IEC 60601-2-5

DIN EN 60601-2-50
IEC 60601-2-50

DIN EN 60601-2-21
IEC 60601-2-21

Geréte fur die
extrakorporal
induzierte Lithotripsie

Prafung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-36
IEC 60601-2-36
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Anlage zum Bescheid vom 27,02.2023
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Eﬂf;eb‘iet . ] Prﬁfgegensténd Prﬁ_fungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) | Priifung Priifverfahren
EMV In-vitro-Diagnostik- Prifung zum Nachweis der | DIN EN 61326-2-6
(IVD-) Medizingerate | Ubereinstimmung im IEC 61326-2-6
Messbereich von 9 kHz bis
6 GHz
Stéraussendung
Storfestigkeit
Vom Hersteller vor- | Priifung auf Uberein-
gelegte Informa- stimmung
tionen
Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Gegebenenfalls bestehende Ausschlisse von Teilprifungen einer Prifung sind im
Geltungsbereich der Anerkennung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung
dem Auftraggeber mitgeteilt werden.

Die Anerkennungsbegutachtung fand unter Berlicksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen _
Regelwerke (IEC, ISO) wurden nicht beriicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen
Ausgabestande der Normen nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Regelwerke
DIN EN 12184 : 2014-06 Elektrorolistihle und -mobile und zugehdérige Ladegerate -
Anforderungen und Prifverfahren; Deutsche Fassung EN
12184:2014
DIN EN 60601-1 : 2013-12 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine

Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.
:2006 + Cor. :2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN
60601-1:2006 + Cor. :2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1 : 2007-07® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC
60601-1 : 2005); Deutsche Fassung EN 60601-1 : 2006;
einschlieBlich AC:2010

DIN EN 60601-1 : 1996-03® - Medizinische elektrische
Gerate; Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit
(IEC 60601-1 : 1988 +A1: 1991 +A2 : 1995); Deutsche
Fassung EN 60601-1 : 1990 + A1 : 1993 + A2 : 1995

DIN EN 60601-1-1 : 2002-08 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-1: Aligemeine
Festlegungen fur die Sicherheit; Ergdnzungsnorm:
Festlegungen fur die Sicherheit von medizinischen

211_BEO05_161115
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

DIN EN 60601-2-3 : 2017-10

DIN EN 60601-1-4 : 2001-04®

DIN EN 60601-1-6 : 2016-02

DIN EN 60601-1-8/A11 : 2018-
02

211_BEO05_161115
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elektrischen Systemen (IEC 60601-1-1 : 2000); Deutsche
Fassung EN 60601-1-1 : 2001

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Alilgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Elektromagnetische StérgréfRen - Anforderungen und
Prafungen (IEC 60601-1-2:2014); Deutsche Fassung EN
60601-1-2:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-3: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Kurzwellen-
Therapiegeraten (IEC 60601-2-3:2012 + A1:2016); Deutsche
Fassung EN 60601-2-3:2015 + A1:2016

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-4: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit; Ergadnzungsnorm:
Programmierbare elektrische medizinische Systeme (IEC
60601-1-4 : 1996 + A1 : 1999); Deutsche Fassung EN
60601-1-4 : 1996 + A1: 1999

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013);
Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

DIN EN 60601-1-6 : 2010-10® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6 :
2010); Deutsche Fassung EN 60601-1-6 : 2010

DIN EN 60601-1-6 : 2008-02® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergénzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-
6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prifungen und
Richtlinien fur Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen;
Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007/A11:2017

DIN EN 60601-1-8 : 2014-04 - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit
einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergénzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine

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

DIN EN 60601-1-8 : 2010-05® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit
11/22
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

DIN EN 60601-1-11 : 2016-04

DIN EN 60601-2-2 : 2018-12

DIN EN 60601-2-4 : 2012-05

DIN EN 60601-2-5 : 2016-08
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einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergadnzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine

Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fur Alarmsysteme
in medizinischen elektrischen Geraten und in medizinischen
Systemen (IEC 60601-1-8 : 2006); Deutsche Fassung EN
60601-1-8 : 2007 + CENELEC-Cor. :2010 zu EN 60601-1-8 :
2007

Medizinische elektrische Geréate - Teil 1-11: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergédnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme flr die medizinische
Versorgung in hauslicher Umgebung (IEC 60601-1-
11:2015); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015

DIN EN 60601-1-11 : 2011-03® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische
elektrische Systeme flir die medizinische Versorgung in
hauslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2010); Deutsche
Fassung EN 60601-1-11:2010

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

DIN EN 60601-2-2:2016-03® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-chirurgischem
Zubehor

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

DIN EN 60601-2-2 : 2007-09® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit
von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten (IEC 60601-2-2:2006);
Deutsche Fassung EN 60601-2-2:2007

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-4: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC
60601-2-4:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-5: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit von Ultraschall-
Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-5:2009); Deutsche
Fassung EN 60601-2-5:2015
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

DIN EN 60601-2-6 : 2017-10

DIN EN 60601-2-10 : 2017-09

DIN EN 60601-2-16 : 2020-05

DIN EN 60601-2-18 : 2016-10

DIN EN 60601-2-20 : 2017-09

N
™

€

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-6: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Mikrowellen-
Therapiegeréaten (IEC 60601-2-6:2012 + A1:2016);
Deutsche Fassung EN 60601-2-6:2015 + A1:2016

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-10: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Geréaten 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 fuir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten zur Stimulation von Nerven
und Muskeln (IEC 60601-2-10:2012); Deutsche Fassung EN
60601-2-10:2015

DIN EN 60601-2-10 : 2003-04® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 2-10: Besondere Festlegungen fur 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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-16: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Hamodialyse-,
Hamodiafiltrations- und Hamofiltrationsgeraten (IEC 60601-
2-16:2018); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-16:2019

DIN EN 60601-2-16 : 2016-02® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-16: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hamodialyse-, Hamodiafiltrations-
und Hamofiltrationsgeraten (IEC 60601-2-16:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-16:2015

VDE 0750-2-16 (2016-02)®

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

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-20: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren
(IEC 60601-2-20:2009 + Cor.:2012 + Cor.:2013 + A1:2016);
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

DIN EN 60601-2-21

DIN EN 60601-2-23 :

DIN EN 60601-2-24 :

DIN EN 60601-2-25 :

DIN EN 60601-2-26 :

DIN EN 60601-2-27 :

DIN EN 60601-2-30 :

DIN EN 60601-2-34 :

DIN EN 60601-2-36

1 2017-09

2016-08

2016-04

2016-08

2016-02

2015-04

2000-12®

2015-01

: 2015-11

Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009 + A11:2011 +
A1:2016

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-21: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Sauglingswarmestrahlern (IEC 60601-2-21:2009 +
Cor.:2013 + A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-
21:2009 + A11:2011 + A1:2016

Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-23: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Geraten fir die
transkutane Partialdruckiiberwachung (IEC 60601-2-
23:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-23:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-24: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und
Infusionsreglern (IEC 60601-2-24:2012); Deutsche Fassung
EN 60601-2-24:2015

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-25: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographen
(IEC 60601-2-25:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-
25:2015

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-26: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Elektroenzephalographen (IEC 60601-2-26:2012); Deutsche
Fassung EN 60601-2-26:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-27: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeraten (IEC 60601-2-27:2011 + Cor..2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-27:2014

Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-30: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von automatischen,
zyklischen, nicht-invasiven Blutdruckiiberwachungsgeréten
(IEC 60601-2-30:1999); Deutsche Fassung EN 60601-2-
30:2000

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-34; Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgeraten (IEC 60601-2-34:2011); Deutsche
Fassung EN 60601-2-34.2014

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-36: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Geraten zur
extrakorporal induzierten Lithotripsie (IEC 60601-2-36:2014);
Deutsche Fassung EN 60601-2-36:2015
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

DIN EN 60601-2-37 :

DIN EN 60601-2-39 :

DIN EN 60601-2-40 :

DIN EN 60601-2-41

DIN EN 60601-2-46 :

DIN EN 60601-2-47

DIN EN 60601-2-49 :

DIN EN 60601-2-50

DIN EN 60601-2-57 :

2016-11

2020-05

2019-04

: 2016-02

2020-04

. 2016-02

2016-10®

:2017-09

2011-11

DIN EN 60601-2-36:1997-12® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
von Geréten zur extrakorporal induzierten Lithotripsie (IEC
60601-2-36:1997); Deutsche Fassung EN 60601-2-36:1997

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-37: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fiir
die medizinische Diagnose und Uberwachung (IEC 60601-2-
37:2007 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-
37:2008 + A11:2011 + A1:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-39: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Peritoneal-Dialyse-
Geraten (IEC 60601-2-39:2018); Deutsche Fassung EN IEC
60601-2-39:2019

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-40: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektromyographen
und Geraten flr evozierte Potentiale (IEC 60601-2-40:2016);
Deutsche Fassung EN 60601-2-40:2019

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-41: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Operationsleuchten
und Untersuchungsleuchten (IEC 60601-2-41:2009 +
A1:2013); Deutsche Fassung EN 60601-2-41:2009 +
A1:2015

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

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von multifunktionalen
Patientenuberwachungsgeraten (IEC 60601-2-49:2011);
Deutsche Fassung EN 60601-2-49:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-50: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauglings-
Phototherapiegeraten - (IEC 60601-2-50:2009 + Cor. 1:2010
+ A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-50:2009 +
A11:2011 + A1:2016

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-57: Besondere

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der

wesentlichen Leistungsmerkmale von Geraten mit Nicht-
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

DIN EN 61010-2-040 : 2016-06

DIN EN 61010-2-101 : 2017-10

DIN EN 61326-2-6 : 2013-09

DIN EN ISO 80601-2-12 : 2020-
07

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

DIN EN 80601-2-35 : 2017-11

N
™

Laser-Lichtquellen fur die Anwendung in der Therapie,
Diagnose, Uberwachung und fiir kosmetische/asthetische
Zwecke (IEC 60601-2-57:2011); Deutsche Fassung EN
60601-2-57:2011

VDE 0750-2-57:2011-11

Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerate - Teil 2-040: Besondere
Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgerate fur die Behandlung medizinischen
Materials (IEC 61010-2-040:2015); Deutsche Fassung EN
61010-2-040:2015

Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerate - Teil 2-101: Besondere
Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerate
(IEC 61010-2-101:2015); Deutsche Fassung EN 61010-2-
101:2017

DIN EN 61010-2-101 : 2003-09® - Sicherheitsbestimmungen
fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Teil
2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik-
(IVD-)Medizingerate (IEC 61010-2-101:2002, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2002

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - EMV-
Anforderungen - Teil 2-6: Besondere Anforderungen -
Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (IVD) (IEC 61326-2-
6:2012); Deutsche Fassung EN 61326-2-6:2013

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-12: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fur
die Intensivpflege (ISO 80601-2-12:2020); Deutsche
Fassung EN I1SO 80601-2-12:2020

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

DIN EN 80601-2-30 : 2016-02 - Medizinische elektrische
Geréate - Teil 2-30: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit einschliellich 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 fir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessgeraten (IEC 80601-2-30:2009 + Cor. :2010),
Deutsche Fassung EN 80601-2-30:2010

Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-35: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

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

DIN EN 80601-2-58 : 2020-06

DIN EN IEC 80601-2-59 : 2020-
08

DIN EN ISO 80601-2-61 : 2019-
09

IEC 60601-1 : 2005-12

IEC 60601-1-1: 2000-12®

IEC 60601-1-2 : 2014-02

wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und
Matratzen zur Erwarmung von Patienten in der
medizinischen Anwendung (IEC 80601-2-35:2009 +
Cor.:2012 + Cor.:2015 + A1:2016); Deutsche Fassung EN
80601-2-35:2009 + A11:2011 + AC:2015 + A1:2016

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von multifunktionalen
Patiententberwachungsgeraten (IEC 80601-2-49:2018);
Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-49:2019

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-58: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale fur Geréate zur
Linsenentfernung und Geréate zur Glaskdrperentfernung in
der Augenchirurgie (IEC 80601-2-58:2014 + A1:2016);
Deutsche Fassung EN 80601-2-58:2015 + A1:2019

Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-59: Besondere
Anforderungen flr 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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-61: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeraten
(1SO 80601-2-61:2017, korrigierte Fassung 2018-02);
Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-61:2019

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

+ Corrigendum 1 : 2006-12

+ Corrigendum 2 : 2007-12

+ Amendment 1 : 2012-07

+ Amendment 2 : 2020-07

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 & A1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

JIS T 0601-1:2017-03

[EC 60601-1 : 2005-12® - Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

Medical electrical equipment - Part 1-1: General
requirements for safety; Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems

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

+ Amendment 1 : 2020-09
17/22
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

IEC 60601-1-4 : 1996-05®

IEC 60601-1-6 : 2010-01

IEC 60601-1-8 : 2006-10

IEC 60601-1-11 : 2015-01

IEC 60601-2-2 : 2017-03

IEC 60601-2-3 : 2012-04

_ 211_BE05_161115
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Medical electrical equipment - Part 1: General requirements
for safety - 4. Collateral standard: Programmable electrical
medical systems

+ Amendment 1 : 1999-10

Medical electrical equipment - General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Usability

+ Amendment 1 : 2013-10
+ Amendment 2 : 2020-07

IEC 60601-1-6 : 2006-12® - Medical electrical equipment -
Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Usability

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 1-11: 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

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

+ Corrigendum 1 : 2011-04
+ 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

IEC 60601-2-2 : 2009-02® - 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

+ Corrigendum 1 : 2014-02

IEC 60601-2-2 : 2006-07® - 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

Medical electrical equipment - Part 2-3: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of short-wave therapy equipment

+ Amendment 1 ; 2016-04
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-5 : 2009-07

IEC 60601-2-6 : 2012-04

IEC 60601-2-10 :

IEC 60601-2-16 :

IEC 60601-2-18 :

IEC 60601-2-20 :

IEC 60601-2-21 :

IEC 60601-2-23 :

2012-06

2012-03®

2009-08

2009-02

2009-02®

2011-02

IR
™

Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of cardiac defibrillators

+ Amendment 1 ; 2018-02

Medical electrical equipment - Part 2-5: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of ultrasonic physiotherapy equipment

Medical electrical equipment - Part 2-6: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of microwave therapy equipment

+ Amendment 1 ;: 2016-04

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

+ Amendment 1 : 2016-04
[EC 60601-2-10 : 1987® - Medical electrical equipment; part

2: particular requirements for the safety of nerve and muscle
stimulators

+ Amendment 1 : 2001-09
+ Corrigendum-1 ;: 2002-02

Medical electrical equipment - Part 2-16: Particular
requirements for basic safety and essential performance of
haemodialysis, haemodiafiltration and haemofiltration
equipment

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

IEC 60601-2-18 : 1996-08® - Medical electrical equipment -
Part 2: Particular requirements for the safety of endoscopic
equipment

+ Amendment 1 : 2000-07

Medical electrical equipment - Part 2-20: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of infant transport incubators

+ Corrigendum 1 : 2012-02
+ Corrigendum 2 : 2013-02
+ Amendment 1 : 2016-04
Medical electrical equipment - Part 2-21: Particular

requirements for the basic safety and essential performance
of infant radiant warmers

+ Corrigendum 1 : 2013-02
+ Amendment 1 : 2016-04
Medical electrical equipment - Part 2-23: Particular

requirements for the basic safety and essential performance
of transcutaneous partial pressure monitoring equipment
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

IEC 60601-2-24 :

IEC 60601-2-25 :

IEC 60601-2-26 :

IEC 60601-2-27 :

IEC 60601-2-34 :

IEC 60601-2-36 :

IEC 60601-2-37 :

IEC 60601-2-39 :

IEC 60601-2-40 :

IEC 60601-2-41

IEC 60601-2-46 :

IEC 60601-2-47 :

IEC 60601-2-49 :

2012-10

2011-10

2012-05%

2011-03

2011-05

2014-04

2007-08

2018-04

2016-08

: 2009-08

2016-08

2012-02

2011-02e

.
™

Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular
requirements for the safety and essential performance of
infusion pumps and controllers

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular
requirements for basic safety and essential performance of
electrocardiographs

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

+ Corrigendum 1 : 2012-05

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

Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of equipment for extracorporeally induced lithotripsy

IEC 60601-2-36 : 1997-03® - Medical electrical equipment -
Part 2: Particular requirements for the safety of equipment
for extracorporeally induced lithotripsy

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 2-39: Particular
requirements for basic safety and essential performance of
peritoneal dialysis equipment

Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of electromyographs and evoked response equipment

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

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

Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of multifunction patient monitoring equipment
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IEG60607-2-60 : 2009-03
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_IEG 60601-2-57 : 2011-01

IEC/TR 60601-4-2 : 2016-05

[EC 61010-2-040 : 2020-05

IEC 61010-2-101 : 2018-10

IEC 61326-2-6 : 2012-07
IEC 80601-2-26 : 2019-05

IEC 80601-2-30 : 2018-03

IEC 80601-2-35 : 2009-10e

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

+ Corrigendum 1 : 2010-08
+ Amendment 1 : 2016-04

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 4-2: Guidance and
interpretation - Electromagnetic immunity: performance of
medical electrical equipment and medical electrical systems

Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 2-040:
Particular requirements for sterilizers and washer-
disinfectors used to treat medical materials

IEC 61010-2-040 : 2015-07% - Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 2-040: Particular requirements for
sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical
materials

Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 2-101:
Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical
equipment

IEC 61010-2-101 : 2015-019® - Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control and
laboratory use — Part 2-101: Particular requirements for in
vitro diagnostic (IVD) medical equipment

Electrical equipment for measurement, control and
laboratory use - EMC requirements - Part 2-6: Particular
requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

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

Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of automated non-invasive sphygmomanometers

IEC 80601-2-30 : 2009-01® - Medical electrical equipment -
Part 2-30: Particular requirements for basic safety and
essential performance of automated non-invasive
sphygnomanometers

Medical electrical equipment - Part 2-35: Particular
requirements for the basic safety and essential performance
of heating devices using blankets, pads and mattresses and
intended for heating in medical use

+ Amendment 1 : 2016-04
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Anlage zum Bescheid vom 27.02.2023

IEC 80601-2-49 : 2018-03 Medical electrical equipment - Part 2-49: >
requirements for the basic safety and essg :
of multifunction patient monitors . »
IEC 80601-2-58 : 2014-09 Medical electrical equipment - Part 2-58: PariiC8i: ‘

of lens removal devices and wtrectomy de\nces
ophthalmic surgery

IEC 80601-2-59 : 2017-09 Medical electrical equipment - Part 2-59: Particular

Abkiirzungen

CENELEC
DIN

EN

IEC

ISO

VD

Medizinprodukte,
aktive

VDE
®

requirements for the basic safety and essential performance
of screening thermographs for human febrile temperature
screening

European Committee for Electrotechnical Standardization
Deutsches Institut fir Normung

Europaische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

In-vitro Diagnostika

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

Verband der Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik e.V.

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

1 Gesetz zur Durchfithrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz

~MPDG)

2 Verordnung (EU) 2017 / 745 (iber Medizinprodukte
3 Verordnung (EU) 2017/746 Uber in vitro-Diagnostika

4 DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018-03

211_BEO5_161115

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
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