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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giiltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-00.

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

TUV SUD Product Service GmbH

Mit den Standorten:

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraRe 65, 80339 Miinchen
Daimlerstrae 11, 85748 Garching

Das Priflaboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitdtsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfullt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlief8lich 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.

Priifgebiete/Priifgegenstinde: Sicherheitspriifungen von aktiven Medizinprodukten und IVD-
Gerdten

auBerhalb 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 41


http://www.dakks.de/

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

Standort Garching

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (kategorie) Priifung Prifverfahren
Sicherheits- | Medizinprodukte, aktive | Priifung auf DIN EN 60601-1
prifungen Ubereinstimmung IEC 60601-1
Schutz gegen Gefahrdungen
durch unerwiinschte /
UbermaRige Strahlung
Gerate fir Strahlen- Prufung der Einhaltung
und Thermotherapie | der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Gerate mit nicht-
ionisierenden Strahlen
Sduglingswarme- DIN EN 60601-2-21
strahler IEC 60601-2-21®
medizinische Laser DIN EN 60601-2-22
IEC 60601-2-22
Sduglings-Photo- DIN EN 60601-2-50
therapiegerate IEC 60601-2-50
Gerate mit DIN EN 60601-2-57
Nicht-Laser- IEC 60601-2-57
Lichtquellen fir die
Anwendung
in der Therapie,
I?iagnose,
Uberwachung und
fur kosmetische /
asthetische Zwecke
Photodynamische DIN EN IEC 60601-2-75
Therapie- und
Diagnosegerate
Heim-Lichttherapie- DIN EN IEC 60601-2-83
gerate
Chirurgiegerate und Prifung der Einhaltung
Chirurgiehilfsgerate der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Operations- DIN EN 60601-2-41
leuchten und IEC 60601-2-41
Glltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (kategorie) Priifung Prifverfahren
Untersuchungs-
leuchten
Standort Miinchen
Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- | Aktive implantierbare Prifung der Einhaltung der | DIN EN 45502-1
prifungen medizinische Gerate allgemeinen Festlegungen |50 14708 -1
ohne Partikel-
verunreinigungen
elektrische Prifungen und
Schutz gegen elektrischen
Gefahrdungen
mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen
Umweltsimulations-
prifungen
Aktive implantierbare Prifung der Einhaltung
medizinische Gerate zur | der allgemeinen und
Stimulation oder besonderen Festlegungen
Hemmung
Herzschrittmacher DIN EN 45502-2-1
ISO 14708-2
Kardioverter- DIN EN 45502-2-2
Defibrillatoren ISO 14708-6
Cochlea- DIN EN 45502-2-3
Implantatsysteme ISO 14708-7
Infusionspumpen ISO 14708-4
Medizinprodukte, Priafung auf DIN EN 60601-1
aktive Ubereinstimmung IEC 60601-1
elektrische Prifungen und Mitgeltend:
Scthz gegen elektrische IEC TR 60601-4-5
Gefdahrdungen
mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefdahrdungen
Glltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

DAKKS

Deutsche

(

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Bauelemente und DIN EN 60601-1-1®
ME-Systeme IEC 60601-1-19
Schutz gegen Gefahrdungen
durch unerwiinschte /
UbermaRige Strahlung
Schutz gegen ibermaRige
Temperaturen einschl.
Brandverhiitung
Umweltsimulations-
prufungen
vom Hersteller Prufung auf
vorgelegte Ubereinstimmung
Informationen
zu Bauelementen
und Baugruppen
zur Biokompatibi-
litat
Gebrauchsan-
weisung /
Begleitpapiere
Gebrauchstaug-
lichkeitsakte
Risikomanage-
mentakte
zur Strahlung,
ionisierend / nicht--
ionisierend
ZuU programmier- DIN EN 60601-1-4®
barep .el.ektr|schen IEC 60601-1-4®
medizinischen
Systemen (PEMS)
Mitgeltend:
IEC 80601-2-77
Diagnostische Rontgen- | Prifung auf DIN EN 60601-1-3
einrichtungen Ubereinstimmung IEC 60601-1-3
Durchlassstrahlung
Filterung
Storstrahlung
Glltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt(kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

Sicherheits-
prifungen

vom Hersteller
vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung /
Begleitpapiere

Risikomanage-
mentakte

Priifung auf
Ubereinstimmung

Medizinprodukte,
aktive

Prifung auf
Ubereinstimmung

visuelle Alarme
akustische Alarme

vom Hersteller
vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung /
Begleitpapiere /
technische
Beschreibung

Risikomanage-
mentakte

DIN EN 60601-1-8
IEC 60601-1-8

Medizinprodukte, aktive

vom Hersteller
vorgelegte
Informationen zu
physiologischen
geschlossenen
Regelkreisen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Gebrauchstauglich-
keitsakte

Prifung auf
Ubereinstimmung

DIN EN 60601-1-10
IEC 60601-1-10

Sicherheits-
prifungen

Gliltig ab:

Risikomanage-
mentakte

09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
ZU programmier-
baren elektrischen
medizinischen
Systemen (PEMS)
Medizinprodukte, Prufung auf DIN EN 60601-1-11
aktive, Ubereinstimmung IEC 60601-1-11
zur Anwendung in hdus- | mechanische Festigkeit und
licher Umgebung Schutz gegen mechanische
Gefdhrdungen
Umweltsimulations-
prifungen
vom Hersteller vor-
gelegte Informationen
Gebrauchsan-
weisung /
Begleitpapiere
Gebrauchs-
tauglichkeitsakte
Risikomanage-
mentakte
Medizinprodukte, Prifung auf DIN EN 60601-1-12
aktive, Ubereinstimmung IEC 60601-1-12
in der Umgebung fir
den Notfalleinsatz
Umwelt-
simulationsprifungen
Medizinprodukte, Prifung auf DIN EN 1789
zur Anwendung im Ubereinstimmung
Krankenkraftwagen
Medizinprodukte, Prifung auf DIN EN 13718-1®
zur Anwendung in Ubereinstimmung
Luftfahrzeugen
Sicherheits- | Gerate fir extra- Prifung der Einhaltung
prifungen korporale Kreislaufe, der allgemeinen und
Infusionen sowie zur besonderen Festlegungen
Hamopherese
Glltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Hamodialyse-, DIN EN IEC 60601-2-16
Hamodiafiltrations-
und
Hamofiltrations-
geraten
Infusionspumpen DIN EN 60601-2-24
und -steuergerate IEC 60601-2-24
Peritoneal-Dialyse- DIN EN IEC 60601-2-39
Gerdte
Beatmungs-, Prifung der Einhaltung
Sauerstofftherapie- der allgemeinen und
(einschl. hyperbare besonderen Festlegungen
Therapiekammern) und
Inhalations-
narkosegerate
Absauggerate DIN EN ISO 10079-1®
Beatmungsgerate DIN EN ISO 80601-2-12
DIN EN 60601-2-12®
IEC 60601-2-12®
Anéasthesiear- Prufung der Einhaltung DIN EN I1SO 80601-2-13
beitsplatze der allgemeinen und 1ISO 80601-2-13
besonderen Festlegungen DIN EN 60601-2-13®
IEC 60601-2-13®
Uberwachungs- DIN EN 1SO 80601-2-55
gerate flr Atemgase DIN EN ISO 216479
Schlaf-Apnoe ohne Messungen zu ISO 80601-2-70
Therapiegerate CO,-Riickfluss
Anfeuchter-systeme ISO 80601-2-74
fir Atemgase
Notfall- und ISO 80601-2-84
Transport-
beatmungsgerate
Sicherheits- | Gerate zur Stimulation | Priifung der Einhaltung
prifungen oder Hemmung der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Defibrillatoren DIN EN 60601-2-4
Gliltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
IEC 60601-2-4
Gerate zur DIN EN 60601-2-10
Stimulation von IEC 60601-2-10
Nerven und
Muskeln
externe Schritt- DIN EN 60601-2-31
macher mit IEC 60601-2-31
interner Strom-
versorgung
Chirurgiegerate und Prifung der Einhaltung
Chirurgiehilfsgerate der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
HF-Chirurgiegerate ohne Warme- DIN EN IEC 60601-2-2
und Zubehor eigenschaften der
Neutralelektrode
Endoskopiegerate DIN EN 60601-2-18
IEC 60601-2-18
Operations- Prifung der Einhaltung DIN EN 60601-2-41
leuchten und der allgemeinen und IEC 60601-2-41
Untersuchungs- besonderen Festlegungen
leuchten
Ophthalmologische Prifung der Einhaltung
Gerate der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Gerate zur DIN EN 80601-2-58
Glaskdrper- IEC 80601-2-58
entfernung /
Linsenentfernung
Sicherheits- | Dentalgeréate Prifung der Einhaltung DIN EN 80601-2-60
prifungen der allgemeinen und IEC 80601-2-60
besonderen Festlegungen
Sterilisatoren, Prifung der Einhaltung DIN EN 61010-2-040
Reinigungsgerate, der allgemeinen und IEC 61010-2-040
Desinfektionsgerate besonderen Festlegungen
Glltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Aktive Prifung der Einhaltung
Rehabilitationshilfen der allgemeinen und
und Prothesen besonderen Festlegungen
Horgerate DIN EN 60601-2-66
IEC 60601-2-66®
Patientenlagerungs- Prifung der Einhaltung
und Transport- der allgemeinen und
einrichtungen besonderen Festlegungen
Sauglings- DIN EN 60601-2-19
inkubatoren IEC 60601-2-19
Transport- DIN EN 60601-2-20
inkubatoren IEC 60601-2-20
Operationstische DIN EN 60601-2-46
IEC 60601-2-46
Gerate fir bildgebende | Prifung der Einhaltung
Verfahren mit der allgemeinen und
nicht-ionisierender besonderen Festlegungen
Strahlung
Magnetresonanz- DIN EN 60601-2-33
gerdte IEC 60601-2-33
Ultraschallgerate DIN EN 60601-2-37
fur Diagnose und IEC 60601-2-37
Uberwachung DIN EN 62359
IEC 62359
Rontgenstrahler fur DIN EN 60601-2-28
die medizinische IEC 60601-2-28®
Diagnostik
Sicherheits- Rontgen- DIN EN 60601-2-32®
prifungen anwendungsgerate IEC 60601-2-32®
Rontgen- DIN EN 60601-2-43
einrichtungen fur IEC 60601-2-43
interventionelle
Verfahren
Rontgenein- DIN EN 60601-2-44
richtungen fur IEC 60601-2-44
Gliltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
die Computer-
tomographie
Réntgen- DIN EN 60601-2-45
Mammographie- IEC 60601-2-45
gerate und
mammo-
graphische
Stereotaxie-
Einrichtungen
Radiographie- und DIN EN 60601-2-54
Radioskopiegerate IEC 60601-2-54
DIN EN 60601-2-7®
IEC 60601-2-7®
Gerate zur Prifung der Einhaltung
Uberwachung der allgemeinen und
multifunktionale | Pesonderen Festlegungen | o\ en 1EC 80601-2-49
Patienteniiber-wa- DIN EN 60601-2-49®
chungsgerate IEC 60601-2-49®
Gerate zur Prifung der Einhaltung
Uberwachung der allgemeinen und
von nicht-vitalen besonderen Festlegungen
physiologischen
Parametern
Gerate fir DIN EN 60601-2-23
transkutane Partial- IEC 60601-2-23
druckiiberwachung
Elektroenzepha- DIN EN 60601-2-26
lographen IEC 60601-2-26®
Sicherheits- Elektromyographen DIN EN 60601-2-40
prifungen und Gerate fir IEC 60601-2-40
evozierte Potentiale
aufzeichnende und DIN EN 60601-2-51®
inter-pretierende IEC 60601-2-51®
Einkanal- und
Mehrkanal-
Elektrokardio-
graphen
Glltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Geradte zur Prifung der Einhaltung
Uberwachung von der allgemeinen und
vitalen Parametern besonderen Festlegungen
Elektrokardio- DIN EN 60601-2-25
graphen IEC 60601-2-25
DIN EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
automatische, DIN EN IEC 80601-2-30
zyklische, DIN EN 60601-2-30%®
nlcht-!.nvaswe Blut- IEC 60601-2-30®
druckiber-
wachungsgerate
Gerate zur Prifung der Einhaltung
Uberwachung von der allgemeinen und
vitalen Parametern besonderen Festlegungen
Blutdruckuber- DIN EN 60601-2-34
wachungsgerate IEC 60601-2-34
ambulante DIN EN 60601-2-47
elektrokardio- IEC 60601-2-47
graphische Systeme
medizinische DIN EN ISO 80601-2-56
Thermometer
Pulsoximetrie- DIN EN ISO 80601-2-61
gerate
Sicherheits- | Gerate fir Strahlen- Prifung der Einhaltung
prifungen und Thermotherapie der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Gerate mit
ionisierenden Strahlen
Elektronenbe- DIN EN 60601-2-1
schleunigervon 1 - IEC 60601-2-1
50 MeV
Rontgenein- DIN EN 60601-2-8
richtungen von IEC 60601-2-8
10kV-1MV
Gliltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren
Gamma- DIN EN 60601-2-11
Bestrahlungs- IEC 60601-2-11
einrichtungen
Afterloading-Gerate DIN EN 60601-2-17
IEC 60601-2-17
Strahlentherapie- DIN EN 60601-2-29
simulatoren IEC 60601-2-29
Gerate fir Strahlen- und | Prifung der Einhaltung
Thermotherapie der allgemeinen und
besonderen Festlegungen
Gerate mit
nicht-ionisierenden
Strahlen
Kurzwellen- DIN EN 60601-2-3
Therapiegerate IEC 60601-2-3
Ultraschall- DIN EN 60601-2-5
Physiotherapie- IEC 60601-2-5
gerate DIN EN 61689
IEC 61689
DIN EN IEC 63009
Mikrowellen- DIN EN 60601-2-6
Therapiegerate IEC 60601-2-6
Sicherheits- Sauglingswarme- DIN EN 60601-2-21
prifungen strahler IEC 60601-2-21
medizinische Laser DIN EN 60601-2-22
IEC 60601-2-22
Gerate fur die DIN EN 60601-2-36
extrakorporal IEC 60601-2-36
induzierte
Lithotripsie
Sauglings-Photo- DIN EN 60601-2-50
therapiegerate IEC 60601-2-50
Glltig ab: 09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Uberwachung und
fur kosmetische/
dsthetische Zwecke

Priifgebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) Priifung Prifverfahren

Gerdte mit DIN EN 60601-2-57
Nicht-Laser- IEC 60601-2-57
Lichtquellen fiir die
Anwendung
in der Therapie,
Diagnose,

HITU-Systeme

Photodynamische
Therapie- und
Diagnosegerate

Heim-Lichttherapie-
gerate

DIN EN 60601-2-62
IEC 60601-2-62

DIN EN IEC 60601-2-75

DIN EN IEC 60601-2-83

Medizinische
Versorgungseinheiten
und deren Teile

Prifung der Einhaltung
der allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 1SO 11197

In-vitro-Diagnostik-(IVD-
) Medizingerate

Prifung der Einhaltung
der allgemeinen und
besonderen Festlegungen

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

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) und aulereuropaischer nationaler Standards wurden nicht bericksichtigt, wenn diese
Normen nicht explizit im tabellarischen Teil dieser Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Quellenverzeichnis Regelwerke/Prifverfahren:

DIN EN 1789 : 2020-12

Gliltig ab:

Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausristung-

Krankenkraftwagen; Deutsche Fassung EN 1789:2020

DIN EN 1789 : 2010-11® - Rettungsdienstfahrzeuge und deren
Ausristung - Krankenkraftwagen; Deutsche Fassung

EN 1789:2007+A1:2010

09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023
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Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN ISO 10079-1 : 2016-05®

DIN EN 1SO 11197 : 2020-05

DIN EN 13718-1: 2014-12®

DIN EN ISO 21647 : 2009-09®

DIN EN 45502-1 : 2016-02

DIN EN 45502-2-1: 2004-08

DIN EN 45502-2-2 : 2008-10

DIN EN 45502-2-3 : 2010-07

DIN EN 60601-1 : 2013-12

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Medizinische Absauggerate - Teil 1: Elektrisch betriebene
Absauggerate (1ISO 10079-1:2015); Deutsche Fassung

EN I1SO 10079-1:2015

Medizinische Versorgungseinheiten (1SO 11197:2019); Deutsche
Fassung EN ISO 11197:2019

DIN EN ISO 11197 : 2016-08® - Medizinische
Versorgungseinheiten (ISO 11197:2016);

Deutsche Fassung EN I1SO 11197:2016

Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausriistung - Luftfahrzeuge zum
Patiententransport - Teil 1: Anforderungen an medizinische
Gerate, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet
werden; Deutsche Fassung EN 13718-1:2014

Medizinische elektrische Gerate - Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und grundlegenden Leistungsmerkmale
von Uberwachungsgeriten fiir Atemgase (ISO 21647:2004,

+ Cor.1:2005); Deutsche Fassung EN 1SO 21647:2009

Aktive implantierbare medizinische Geréate - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller
zur Verfligung zu stellende Informationen;

Deutsche Fassung EN 45502-1:2015

DIN EN 45502-1 : 1998-07® - Aktive implantierbare medizinische
Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit,
Aufschriften und vom Hersteller zur Verfligung zu stellende
Informationen; Deutsche Fassung EN 45502-1:1997

Aktive implantierbare medizinische Geréate - Teil 2-1: Besondere
Festlegungen fiir aktive implantierbare medizinische Gerate zur
Behandlung von Bradyarrhythmie (Herzschrittmacher);

Deutsche Fassung EN 45502-2-1:2003

Aktive implantierbare Medizingerate - Teil 2-2: Besondere
Festlegungen fiir aktive implantierbare medizinische Produkte zur
Behandlung von Tachyarrhythmie (einschlieBlich implantierbaren
Defibrillatoren); Deutsche Fassung EN 45502-2-2:2008

Aktive implantierbare Medizingerate - Teil 2-3: Besondere
Festlegungen fiir Cochlea-Implantatsysteme und auditorische
Hirnstammimplantatsysteme;

Deutsche Fassung EN 45502-2-3:2010

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen
flr 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

DIN EN 60601-1 : 2007-07® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1 : 2005);
Deutsche Fassung EN 60601-1 : 2006; + AC:2010
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Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-1-1 : 2002-08®

DIN EN 60601-1-3 : 2021-10

DIN EN 60601-1-4 : 2001-04®

DIN EN 60601-1-8 : 2021-12

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

DIN EN 60601-1 : 1996-03® - Medizinische elektrische Gerdte;
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

(IEC 60601-1 : 1988 +A1 : 1991 +A2 : 1995);

Deutsche Fassung EN 60601-1: 1990 + A1 : 1993 + A2 : 1995
VDE 0750-1:1996-03

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-1: Aligemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit; Erganzungsnorm: Festlegungen
fiir die Sicherheit von medizinischen elektrischen Systemen

(IEC 60601-1-1 : 2000); Deutsche Fassung EN 60601-1-1:2001
VDE 0750-1-1 : 2002-08®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Strahlenschutz von
diagnostischen Rontgengeraten (IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013 +
A2:2021); Deutsche Fassung EN 60601-1-3:2008 + Cor.:2010 +
A1:2013 + A1:2013/AC:2014 + A11:2016 + A2:2021

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-4: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit; Ergdnzungsnorm:
Programmierbare elektrische medizinische Systeme

(IEC 60601-1-4: 1996 + Al : 1999);

Deutsche Fassung EN 60601-1-4 : 1996 + A1 : 1999

VDE 0750-1-4:2001-04®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme -
Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien flr
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Gerdten und in
medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006 +
A1:2012 + A2:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007 +
Cor.:2010 + A1:2013 + A1:2013/AC:2014 + A11:2017 + A2:2021
DIN EN 60601-1-8 : 2014-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prifungen und
Richtlinien fiir 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 +A11:2017

VDE 0750-1-8:2014-04

+ Amendment 11 : 2018-02

DIN EN 60601-1-8 : 2008-02® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieilich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Priifungen und
Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geraten und in medizinischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006);
Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007 + Cor.1: 2010-05®
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-1-10: 2021-11

DIN EN 60601-1-11: 2021-12

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

DIN EN 60601-1-8 : 2006-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit -
Erganzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen,
Prifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Geraten und in medizinischen elektrischen Systemen
(IEC 60601-1-8:2003 + A1:2006);

Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2004 + A1:2006

DIN EN 60601-1-8 : 2004-09® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit -
Erganzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen,
Prufungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Gerdten und in medizinischen Systemen

(IEC 60601-1-8:2003); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2004
VDE 0750-1-8:2004-09®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-10: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen an die
Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen
(IEC 60601-1-10:2007 + A1:2013 + A2:2020);

Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008 + A1:2015 + A2:2021

DIN EN 60601-1-10 : 2016-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergdanzungsnorm: Anforderungen an die Entwicklung von
physiologischen geschlossenen Regelkreisen

(IEC 60601-1-10:2007 + A1:2013);

Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008 + A1:2015

DIN EN 60601-1-10 : 2008-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergdnzungsnorm: Anforderungen an die Entwicklung von
physiologischen geschlossenen Regelkreisen

(IEC 60601-1-10 : 2007); Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008
VDE 0750-1-10:2008-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische
Systeme fir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung
(IEC 60601-1-11:2015 + A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-
11:2015 + A1:2021

DIN EN 60601-1-11 : 2016-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-11: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-1-12:2022-02

DIN EN 60601-2-1: 2016-08

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

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

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 fir die Sicherheit
einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergdanzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische
Gerate und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische
Versorgung in hduslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2010);
Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2010

VDE 0750-1-11:2011-03 + Berichtigung 1 : 2011-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-12: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische
Systeme in der Umgebung fiir den Notfalleinsatz (IEC 60601-1-
12:2014 + A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-12:2015 +
A1:2020

DIN EN 60601-1-12 : 2016-019® - Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische
Gerate und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung
fir den Notfalleinsatz

(IEC 60601-1-12:2014); Deutsche Fassung EN 60601-1-12:2015
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-1: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektronenbeschleunigern im Bereich von
1 MeV bis 50 MeV (IEC 60601-2-1:2009 + A1:2014); Deutsche
Fassung EN 60601-2-1:2015

DIN EN 60601-2-1 : 2003-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-1: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Elektronenbeschleunigern im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV

(IEC 60601-2-1:1998 + A1:2002);

Deutsche Fassung EN 60601-2-1:1998 + A1:2002

VDE 0750-2-1:2003-12

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-2: Besondere
Festlegungen fiir 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 fir 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
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( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle
DIN EN 60601-2-3 : 2017-10 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-3: Besondere

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Kurzwellen-Therapiegeraten (IEC 60601-
2-3:2012 + A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-3:2015 +
A1:2016
DIN EN 60601-2-3 : 2016-02® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-3: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Kurzwellen-
Therapiegeraten
(IEC 60601-2-3:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-3:2015

DIN EN 60601-2-4 : 2021-09 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-4: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC 60601-2-4:2010 +
A1:2018); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011 + A1:2019
DIN EN 60601-2-4 : 2012-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-4: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC
60601-2-4:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011; VDE
0750-2-4:2012-05
DIN EN 60601-2-4 : 2003-07® - Medizinische Gerate - Teil 2-4:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Defibrillatoren
(IEC 60601-2-4:2002); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2003

DIN EN 60601-2-5 : 2016-08 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-5: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Ultraschall-
Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-5:2009);
Deutsche Fassung EN 60601-2-5:2015; VDE 0750-2-5:2016-08
DIN EN 60601-2-5 : 2001-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-5: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Ultraschall-Physiotherapiegeraten (IEC 60601-2-5:2000);
Deutsche Fassung EN 60601-2-5:2000, VDE 0750-2-5:2001-12

DIN EN 60601-2-6 : 2017-10 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-6: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Mikrowellen-Therapiegeraten
(IEC 60601-2-6:2012 + A1:2016);
Deutsche Fassung EN 60601-2-6:2015 + A1:2016
DIN EN 60601-2-6 : 2016-03® - Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-6: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Mikrowellen-
Therapiegeraten (IEC 60601-2-6:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-6:2015

DIN EN 60601-2-7 : 2000-03® Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-7: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Rontgengeneratoren von
diagnostischen Réntgenstrahlenerzeugern (IEC 60601-2-7:1998);
Deutsche Fassung EN 60601-2-7:1998
VDE 0750-2-7 (2000-03)®

DIN EN 60601-2-8 : 2016-08 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-8: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023 Seite 18 von 41



( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-10: 2017-09

DIN EN 60601-2-11 : 2016-04

DIN EN 60601-2-12 : 2007-03®

DIN EN 60601-2-13 : 2007-05®

DIN EN IEC 60601-2-16 : 2020-05

DIN EN 60601-2-17 : 2016-03

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Leistungsmerkmale von Therapie-Rontgeneinrichtungen im
Bereich von 10 kV bis 1 MV (IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015);
Deutsche Fassung EN 60601-2-8:2015 + A1:2016

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-10: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich 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 + Cor.1:2002); Deutsche Fassung EN 60601-2-10:2000
+A1:2001

VDE 0750-2-10:2003-04®

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-11: Besondere
Festlegungen fiir die Strahlensicherheit von
Gammabestrahlungseinrichtungen (IEC 60601-2-11:2013);
Deutsche Fassung EN 60601-2-11:2015

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

VDE 0750-2-12 (2007-03)®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-13: Besondere
Festlegungen fiir 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 Gerate - Teil 2-16: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hamodialyse-, Hdmodiafiltrations- 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 fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hamodialyse-,
Hamodiafiltrations- und Hamofiltrationsgeraten

(IEC 60601-2-16:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-16:2015
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-17: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ferngesteuerten, automatisch
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-18 : 2016-10

DIN EN 60601-2-19 : 2017-09

DIN EN IEC 60601-2-20 : 2021-08

DIN EN 60601-2-21 : 2017-09

DIN EN 60601-2-22 : 2015-08

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

betriebenen Afterloading-Geraten fir die Brachytherapie

(IEC 60601-2-17:2013); Deutsche Fassung EN 60601-2-17:2015
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere
Festlegungen fir 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 Gerate - Teil 2-19: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sduglingsinkubatoren

(IEC 60601-2-19:2009 + Cor.:2012 + A1:2016);

Deutsche Fassung EN 60601-2-19:2009 + A11:2011 + A1:2016

DIN EN 60601-2-19 : 2010-01® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-19: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauglingsinkubatoren
(IEC 60601-2-19:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-19:2009
VDE 0750-2-19:2010-01

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-20: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sduglings-Transportinkubatoren (IEC
60601-2-20:2020); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-20:2020
DIN EN 60601-2-20 : 2017-099® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-20: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren
(IEC 60601-2-20:2009 + Cor.:2012 + Cor.:2013 + A1:2016);
Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009 + A11:2011 + A1:2016

DIN EN 60601-2-20 : 2010-06® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-20: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren
(IEC 60601-2-20:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009
VDE 0750-2-20:2010-06

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-21: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sduglingswarmestrahlern

(IEC 60601-2-21:2009 + Cor.:2013 + A1:2016);

Deutsche Fassung EN 60601-2-21:2009 + A11:2011 + A1:2016
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-22: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fir chirurgische, kosmetische, therapeutische
und diagnostische Lasergerate (IEC 60601-2-22:2007 + A1:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-22:2013

VDE 0750-2-22:2015-08
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-23 : 2016-08

DIN EN 60601-2-24 : 2016-04

DIN EN 60601-2-25 : 2016-08

DIN EN 60601-2-26 : 2016-02

DIN EN 60601-2-27 : 2015-04

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

DIN EN 60601-2-22 : 1996-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von diagnos-
tischen und therapeutischen Lasergeraten (IEC 60601-2-22:1995);
Deutsche Fassung EN 60601-2-22:1996

VDE 0750-2-22:1996-12®

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-23: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten fiir die transkutane Partial-
druckiberwachung (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 einschlieflich
wesentlicher Leistungsmerkmale von Geraten fir die transkutane
Partialdruckiiberwachung (IEC 60601-2-23:1999);

Deutsche Fassung EN 60601-2-23:2000

VDE 0750-2-23:2000-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-24: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und Infusionsreglern
(IEC 60601-2-24:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-24:2015
DIN EN 60601-2-24 : 1999-02® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-24: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Infusionspumpen und Infusionsreglern (IEC 60601-2-24:1998);
Deutsche Fassung EN 60601-2-24:1998

VDE 0750-2-24:1999-02

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-25: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich 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 Elektro-
kardiographen (IEC 60601-2-25:1993 + A1:1999);

Deutsche Fassung EN 60601-2-25:1995 + A1:1999

VDE 0750-2-25:2001-04

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-26: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich 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 Gerate - Teil 2-27: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
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Deutsche
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DIN EN IEC 60601-2-28 : 2020-08

DIN EN 60601-2-29 : 2009-06

DIN EN 60601-2-30 : 2000-12®

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

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-Uberwachungs-
geraten (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 : 2006-089® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-27: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeraten (IEC 60601-2-27:2005);

Deutsche Fassung EN 60601-2-27:2006 + Cor. 1:2007-05®

VDE 0750-2-27:2007-05®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-28: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgenstrahlern fiir die medizinische
Diagnostik (IEC 60601-2-28:2017);

Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-28:2019

DIN EN 60601-2-28 : 2010-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-28: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgenstrahlern fiir
die medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:2010);

Deutsche Fassung EN 60601-2-28:2010

VDE 0750-2-28:2010-11

DIN EN 60601-2-28 : 1995-12® - Medical electrical equipment —
Part 2: Particular requirements for the safety of X-ray
sourceassemblies and X-ray tube assemblies for medical
diagnosis(IEC 601-2-28 :1993);

German version EN 60601-2-28:1993

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-29: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Strahlentherapiesimulatoren

(IEC 60601-2-29:2008); Deutsche Fassung EN 60601-2-29:2008
VDE 0750-2-29 : 2009-06

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

VDE 0750-2-30 (2000-12)®

Medizinische elektrische Gerate - 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
DIN EN 60601-2-31 : 2012-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-31: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von externen
Schrittmachern mit interner Stromversorgung (IEC 60601-2-
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-32 : 1995-11®

DIN EN 60601-2-33 : 2017-11

DIN EN 60601-2-34 : 2015-01

DIN EN 60601-2-36 : 2015-11

DIN EN 60601-2-37 : 2016-11

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

31:2008 + A1:2011);

Deutsche Fassung EN 60601-2-31:2008 + A1:2011

VDE 0750-2-31:2012-04

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen
fir die Sicherheit von Rontgenanwendungsgeraten

(IEC 60601-2-32:1994); Deutsche Fassung EN 60601-2-32:1994
VDE 0750-2-32 : 1995-11®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-33: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Magnetresonanzgeraten fir die
medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-33:2010 + Cor1:2012 +
A1:2013 + A2:2015 + Cor2:2016);

Deutsche Fassung EN 60601-2-33:2010 + Cor.:2010 + A11:2011 +
A1:2015+ A2:2015 + AC:2016 + A12:2016

DIN EN 60601-2-33 : 2011-07® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-33: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Magnetresonanzgeraten fir die medizinische Diagnostik

(IEC 60601-2-33:2010);

Deutsche Fassung EN 60601-2-33:2010 + Cor.:2010

VDE 0750-2-33:2011-07

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-34: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-Uberwachungs-
gerdten (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 einschlielich
wesentlicher Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgeriten (IEC 60601-2-34:2000);

Deutsche Fassung EN 60601-2-34:2000

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-36: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten zur extrakorporal induzierten
Lithotripsie (IEC 60601-2-36:2014);

Deutsche Fassung EN 60601-2-36:2015

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

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-37: Besondere
Festlegungen fiir 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

DIN EN 60601-2-37 : 2012-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-37: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten flr
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN IEC 60601-2-39 : 2020-05

DIN EN 60601-2-40 : 2019-04

DIN EN 60601-2-41 : 2016-02

DIN EN 60601-2-43 : 2020-12

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

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 Gerate - Teil 2-39: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Peritoneal-Dialyse-Gerdten

(IEC 60601-2-39:2018); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-39:2019
DIN EN 60601-2-39 : 2008-09® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-39: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Peritoneal-Dialyse-
Geraten (IEC 60601-2-39:2007);

Deutsche Fassung EN 60601-2-39:2008

VDE 0750-2-39:2008-09

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-40: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektromyographen und Geraten fir
evozierte Potentiale (IEC 60601-2-40:2016);

Deutsche Fassung EN 60601-2-40:2019

DIN EN 60601-2-40 : 1998-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-40: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektro-
myographen und Geraten fiir evozierte Potentiale

(IEC 60601-2-40:1998); Deutsche Fassung EN 60601-2-40:1998
VDE 0750-2-40:1998-12

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-41: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich 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 Gerate - Teil 2-43: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit und wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir
interventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010 + A1:2017 +
A2:2019); Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2010 + AC:2014 +
A1:2018 + A2:2020

DIN EN 60601-2-43 : 2019-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-43: Besondere Fest-legungen fur die Sicherheit und
wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir
interventionelle Verfahren

(IEC 60601-2-43:2010 + A1:2017);

Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2010 + A1:2018

DIN EN 60601-2-43 : 2011-03® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-43: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen
flr inter-ventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010);

Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2010

VDE 0750-2-43:2011-03
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-44 : 2017-03

DIN EN 60601-2-45 : 2017-01

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

DIN EN 60601-2-47 : 2016-02

DIN EN 60601-2-49 : 2016-10®

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-44: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir die
Computertomographie (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010 +
A1:2012 + A2:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2009 +
A11:2011 + A1:2012 + A2:2016

DIN EN 60601-2-44 : 2014-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-44: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen
fur die Computertomographie - (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010
+ A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2009 + A11:2011 +
A1:2012

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-45: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgen-Mammographiegeraten und
mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen

(IEC 60601-2-45:2011 + A1:2015);

Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2011 + A1:2015

DIN EN 60601-2-45 : 2012-03® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-45: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgen-Mammo-
graphiegeraten und mammographischen Stereotaxie-
Einrichtungen (IEC 60601-2-45:2011);

Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2011

VDE 0750-2-45:2012-03

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

DIN EN 60601-2-46 : 2011-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-46: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
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 2-47: Besondere
Festlegungen fiir 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 Gerate -
Teil 2-47: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
wesentlicher Leistungsmerkmale von ambulanten
elektrokardiographischen Systemen (IEC 60601-2-47:2001);
Deutsche Fassung EN 60601-2-47:2001

VDE 0750-2-47:2002-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen

Seite 25 von 41



( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-50 : 2017-09

DIN EN 60601-2-51 : 2004-02®

DIN EN 60601-2-54 : 2020-03

DIN EN 60601-2-57 : 2011-11

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Leistungsmerkmale von multifunktionalen Patienten-
Uberwachungsgeraten (IEC 60601-2-49:2011);

Deutsche Fassung EN 60601-2-49:2015

VDE 0750-49 : 2016-10

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-50: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich 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
DIN EN 60601-2-50 : 2010-02® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-50: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauglings-
Phototherapiegeraten (IEC 60601-2-50:2009);

Deutsche Fassung EN 60601-2-50:2009

VDE 0750-2-50:2010-02

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-51: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit, einschlieSlich 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 Gerate - Teil 2-54: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir 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

DIN EN 60601-2-54 : 2016-07® - Medizinische elektrische Gerdte —
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungs-merkmale von Réntgeneinrichtungen fiir
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 Rontgengeraten flr
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

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

Ber. 3:2012-04

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-57: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten mit Nicht-Laser-Lichtquellen flr
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-62 : 2016-04

DIN EN 60601-2-64 : 2018-01

DIN EN IEC 60601-2-66 : 2020-09

DIN EN 60601-2-68 : 2020-04

DIN EN IEC 60601-2-75 : 2020-10

DIN EN IEC 60601-2-83 : 2021-05

DIN EN 61010-2-040 : 2016-06

DIN EN 61010-2-101 : 2018-04

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-62: Besondere
Anforderungen an die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von hochintensiven therapeutischen
Ultraschallsystemen (HITU-Systemen) (IEC 60601-2-62:2013);
Deutsche Fassung EN 60601-2-62:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-64: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Leichtionen-Bestrahlungseinrichtungen
(IEC 60601-2-64:2014); Deutsche Fassung EN 60601-2-64:2015
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-66: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Horgeraten und Horgeratesystemen

(IEC 60601-2-66:2019); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-66:2020
DIN EN 60601-2-66 : 2015-08® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-66: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hoérgeraten und
Horgeratesystemen (IEC 60601-2-66:2012);

Deutsche Fassung EN 60601-2-66:2013

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-68: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von rontgenstrahlungsbasierten Geraten fir
die bildgesteuerte Strahlentherapie zur Verwendung mit
Elektronenbeschleunigern, Leichtionen-Strahlentherapiesystemen
und Radionuklid-Strahlentherapiesystemen (IEC 60601-2-
68:2014); Deutsche Fassung EN 60601-2-68:2015

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-75: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von photodynamischen Therapie- und
photodynamischen Diagnosegeraten (IEC 60601-2-75:2017);
Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-75:2019

Medizinische elektrische Geradte - Teil 2-83: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Heim-Lichttherapiegeraten (IEC 60601-2-
83:2019); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-83:2020
Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel-
und Laborgerate - Teil 2-040: Besondere Anforderungen an
Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgerate fir die
Behandlung medizinischen Materials (IEC 61010-2-040:2015);
Deutsche Fassung EN 61010-2-040:2015

(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2011-07, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfiir besteht)

Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel-
und Laborgerate - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 61689 : 2013-12

DIN EN 62359 : 2018-09

DIN EN IEC 63009 : 2021-04

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

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerate (IEC 61010-2-101:2015);
Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2017

(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2020-03, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfiir besteht)

DIN EN 61010-2-101 : 2017-10® - Sicherheitsbestimmungen fir
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - Teil 2-101:
Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (1VD)-
Medizingerate (IEC 61010-2-101:2015); Deutsche Fassung EN
61010-2-101:2017

(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2011-07, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfiir besteht)

DIN EN 61010-2-101 : 2003-09® - Sicherheitsbestimmungen fir
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - Teil 2-101:
Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik-(1VD-)
Medizingerate (IEC 61010-2-101:2002, modifiziert);

Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2002

(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2002-08, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfiir besteht)

Ultraschall - Physiotherapiesysteme - Feldspezifikation und
Messverfahren im Frequenzbereich von 0,5 MHz bis 5 MHz (IEC
61689:2013); Deutsche Fassung EN 61689:2013

DIN EN 61689:2008-07%® - Ultrasonics - Physiotherapy systems -
Field specifications and methods of measurement in the
frequency range 0,5 MHz to 5 MHz (IEC 61689:2007); German
version EN 61689:2007

Ultraschall - Charakterisierung von Feldern - Priifverfahren fiir die
Ermittlung des thermischen und des mechanischen Indexes,
bezogen auf medizinische Ultraschalldiagnostikfelder (IEC
62359:2010 + Cor.:2011 + A1:2017); Deutsche Fassung EN
62359:2011 + A1:2018

DIN EN 62359 : 2011-11® - Ultraschall - Charakterisierung von
Feldern - Prifverfahren fiir die Ermittlung des thermischen und
des mechanischen Indexes, bezogen auf medizinische
Ultraschalldiagnostikfelder (IEC 62359:2010 + Cor.: 2011);
Deutsche Fassung EN 62359:2011

Ultraschall - Physiotherapiesysteme - Feldspezifikationen und
Messmethoden im Frequenzbereich 20 kHz bis 500 MHz (IEC
63009:2019); Deutsche Fassung EN IEC 63009:2019
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-12: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fiir die Intensivpflege
(ISO 80601-2-12:2020); Deutsche Fassung EN I1SO 80601-2-
12:2020

DIN EN ISO 80601-2-12 : 2012-02® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-12: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
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( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Teil-Akkreditierungsurkunde D-PL-11321-14-01 Akkreditierungsstelle

DIN EN 1SO 80601-2-13 : 2013-03

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 ISO 80601-2-56 : 2020-08

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Beatmungsgeraten 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 Gerate - Teil 2-13: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiir Andsthesie-Arbeitsplatzen

(1SO 80601-2-13:2011);

Deutsche Fassung EN I1SO 80601-2-13:2012

+ Amendment 1:2015-03

+ Amendment 2 : 2020-06

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich 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 Gerate -
Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
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

VDE 0750-2-30: 2016-02

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

VDE 0750-2-30:2011-05

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von multifunktionalen Patienten-
Uberwachungsgeraten (IEC 80601-2-49:2018);

Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-49:2019

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

EN 1SO 80601-2-55:2018

DIN EN ISO 80601-2-55 : 2012-03® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-55: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Uberwachungsgeraten fiir Atemgase (1SO 80601-2-55:2011);
Deutsche Fassung EN I1SO 80601-2-55:2011

VDE 0750-2-55:2012-03

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-56: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
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DIN EN 80601-2-58 : 2020-06

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

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

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
Messen der Kérpertemperatur (1SO 80601-2-56:2017 + A1:2018);
Deutsche Fassung EN 1SO 80601-2-56:2017 + A1:2020

DIN EN 1SO 80601-2-56 : 2018-02® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-56: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
medizinischen Thermometern zum Messen der Koérper-
temperatur (1ISO 80601-2-56:2017); Deutsche Fassung

EN 1SO 80601-2-56:2017

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

EN 1SO 80601-2-56:2012

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-58: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiir Gerate zur Linsenentfernung und Gerate
zur Glaskorperentfernung in der Augenchirurgie

(IEC 80601-2-58:2014 + A1:2016); Deutsche Fassung

EN 80601-2-58:2015 + A1:2019

DIN EN 80601-2-58 : 2015-11® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-58: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Gerate zur Linsen-
entfernung und Gerate zur Glaskorperentfernung in der Augen-
chirurgie (IEC 80601-2-58:2014); Deutsche Fassung

EN 80601-2-58:2015

DIN EN 80601-2-58 : 2009-10® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-58: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Gerate zur Linsen-
entfernung und Gerate zur Glaskorperentfernung in der Augen-
chirurgie (IEC 80601-2-58:2008); Deutsche Fassung EN 80601-2-
58:2009, VDE 0750-2-58:2009-10

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

DIN EN 80601-2-60 : 2016-03® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-60: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Dental-Geraten (IEC
80601-2-60:2012); Deutsche Fassung EN 80601-2-60:2015
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-61: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeraten

(ISO 80601-2-61:2017, korrigierte Fassung 2018-02);

Deutsche Fassung EN I1SO 80601-2-61:2019
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DIN EN 1SO 80601-2-70 : 2021-06

[EC 60601-1 : 2005-12

IEC 60601-1-1 : 2000-12®

IEC 60601-1-3 : 2008-01

IEC 60601-1-4 : 1996-05®

IEC 60601-1-8 : 2006-10

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

DIN EN ISO 80601-2-61:2012-01® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-61: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Pulsoximetriegeraten (ISO 80601-2-61:2011);

Deutsche Fassung EN 1ISO 80601-2-61:2011

VDE 0750-2-61:2012-01

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-70: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-Atemtherapiegeraten (1SO
80601-2-70:2020); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-70:2020
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 : 2020-08

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 + C1:2009 + A2:2010 + A1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 (IEC 60601-1 : 2005, MOD)
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:12

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:08

KS CIEC 60601-1 : 2011-12

JIST 0601-1:2012

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

+ Amendment 1:1991-11

+ Amendment 2 : 1995-03

CAN/CSA-C22.2 NO. 601.1-M90

UL 60601-1 (2003-04)

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

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: General requirements for
safety - 4. Collateral standard: Programmable electrical medical
systems

+ Amendment 1:1999-10

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
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IEC 60601-1-10: 2007-11

[EC 60601-1-11 : 2015-01

IEC 60601-1-12 : 2014-06

IEC 60601-2-1 : 2020-10

IEC 60601-2-2 : 2009-02®

IEC 60601-2-3 : 2012-04

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

IEC 60601-1-8 : 2003-08® - Medical electrical equipment -

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

+ Amendment 1 : 2006-03

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
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 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 2-1: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of electron
accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

IEC 60601-2-1 : 2009-109® - Medical electrical equipment -

Part 2-1: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of electron accelerators in the range 1 MeV to

50 MeV

+ Amendment 1:2014-07

IEC 60601-2-1 : 1998-06® - Medical electrical equipment -

Part 2-1: Particular requirements for the safety of electron
accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

+ Amendment 1 : 2002-05

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

Medical electrical equipment - Part 2-3: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of short-wave
therapy equipment
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IEC 60601-2-4 :

IEC 60601-2-5 :

IEC 60601-2-6 :

IEC 60601-2-7

IEC 60601-2-8 :

IEC 60601-2-10

IEC 60601-2-11:

IEC 60601-2-12:

IEC 60601-2-13:

IEC 60601-2-16:

IEC 60601-2-17 :

Gliltig ab:

2010-12

2009-07

2012-04

:1998-02®

2010-11

:2012-06

2013-01

2001-10®

2003-05®

2012-03®

2013-11

09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

+ Amendment 1:2016-04

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

IEC 60601-2-4 : 2002-08® - Medical electrical equipment -

Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac
defibrillators

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

IEC 60601-2-5 : 2000-079® - Medical electrical equipment -

Part 2-5: Particular requirements for the safety 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 2-7: Particular requirements
for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-ray
generators

Medical electrical equipment - Part 2-8: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of therapeutic
X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

+ Amendment 1:2015-09

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

+ Amendment 1:2016-04

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

+ Corrigendum 1 : 2002-02

Medical electrical equipment - Part 2-11: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of gamma beam
therapy equipment

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

Medical electrical equipment - Part 2-17: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of automatically-
controlled brachytherapy afterloading equipment
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IEC 60601-2-18 : 2009-08

IEC 60601-2-19 : 2020-09

IEC 60601-2-20 : 2009-02®

IEC 60601-2-21: 2020

IEC 60601-2-22 : 2019-11

IEC 60601-2-23 : 2011-02

IEC 60601-2-24 : 2012-10

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

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 2-19: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of infant
incubators

IEC 60601-2-19 : 2009-02® - Medical electrical equipment -

Part 2-19: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of infant incubators

+ Corrigendum 1 : 2012-02

+ Amendment 1:2016-04

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

IEC 60601-2-21 : 2009-02® - Medical electrical equipment -

Part 2-21: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of infant radiant warmers

+ Amendment 1:2016-04

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

IEC 60601-2-22 : 1995-11® - Medical electrical equipment - Part 2:
Particular requirements for the safety of diagnostic and
therapeutic laser equipment

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 performance, of transcutaneous partial pressure
monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements
for the safety of infusion pumps and controllers
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IEC 60601-2-25 :

IEC 60601-2-26 :

IEC 60601-2-27 :

IEC 60601-2-28 :

IEC 60601-2-29:

IEC 60601-2-30:

IEC 60601-2-31:

IEC 60601-2-32:

IEC 60601-2-33 :

IEC 60601-2-34 :

Gliltig ab:

2011-10

2012-05®

2011-03

2010-03®

2008-06

1999-12®

2008-03®

1994-03®

2010-03

2011-05

09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

IEC 60601-2-24 : 1998-02® - Medical electrical equipment -

Part 2-24: Particular requirements for the safety of infusion
pumps and controllers

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

IEC 60601-2-26 : 2002-11® - Medical electrical equipment -

Part 2-26: Particular requirements for the safety 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

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 2-28: Particular requirements
for basic safety and essential performance of X-ray tube
assemblies for medical diagnosis

Medical electrical equipment - Part 2-29: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of radiotherapy
simulators

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 basic safety and essential performance of external cardiac
pacemakers with internal power source

+ Amendment 1:2011-09

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

Medical electrical equipment - Part 2-33: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of magnetic
resonance equipment for medical diagnosis

+ Amendment 1:2013-04

+ Amendment 2 : 2015-06

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
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IEC 60601-2-36 :

IEC 60601-2-37

IEC 60601-2-39 :

IEC 60601-2-40 :

IEC 60601-2-41 :

IEC 60601-2-43 :

IEC 60601-2-44 :

IEC 60601-2-45 :

IEC 60601-2-46 :

Gliltig ab:

2014-04

:2007-08

2007-11®

2016-08

2021-09

2010-03

2009-02

2011-02

2016-08

09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

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 extra-
corporeally 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 electro-
myographs and evoked response equipment

IEC 60601-2-40 : 1998-02® - Medical electrical equipment -

Part 2-40: Particular requirements for the safety of
electromyographs and evoked response equipment

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

IEC 60601-2-41 : 2009-08® - Medical electrical equipment -

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

+ Amendment 1:2013-10

Medical 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 2-44: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of X-ray equipment
for computed tomography

+ Corrigendum 1 : 2010-05

+ Amendment 1:2012-08

+ Amendment 2 : 2016-03

Medical electrical equipment - Part 2-45: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of mammographic
X-ray equipment and mammographic stereotactic devices

+ Amendment 1 :2015-06

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of operating tables
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IEC 60601-2-47 :

IEC 60601-2-49 :

IEC 60601-2-50:

IEC 60601-2-51:

IEC 60601-2-54 :

IEC 60601-2-57 :

IEC 60601-2-62 :

IEC 60601-2-64 :

IEC 60601-2-66 :

Gliltig ab:

2012-02

2011-02®

2020-09

2003-02®

2009-06

2011-01

2013-07

2014-09

2012-10®

09.08.2023

Ausstellungsdatum: 09.08.2023

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

IEC 60601-2-46 : 2010-12® - Medical electrical equipment -

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

IEC 60601-2-46 : 1998-06® - Medical electrical equipment -

Part 2-46: Particular requirements for the safety 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 essen-
tial 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

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

+ Corrigendum 1 : 2010-08

+ Amendment 1:2016-04

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

+ 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 2-62: particular requirements
for the basic safety and essential performance of high intensity
therapeutic ultrasound (HITU) equipment

Medical electrical equipment - Part 2-64: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of light ion beam
medical electrical equipment

Medical electrical equipment - Part 2-66: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of hearing
instruments and hearing instrument systems
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IEC 60601-2-68 : 2014-09 Medical electrical equipment - Part 2-68: Particular requirements

for the basic safety and essential performance of X-ray-based
image-guided radiotherapy equipment for use with electron
accelerators, light ion beam therapy equipment and radionuclide
beam therapy equipment

IEC TR 60601-4-5 : 2021-01 Medical electrical equipment - Part 4-5: Guidance and
interpretation - Safety-related technical security specifications
(in conjunction with DIN EN IEC 62443-3-3 : 2020-01 and
DIN EN IEC 62443-4-2 : 2019-12, as long as a valid accreditation
therefor exists)

IEC 61010-2-040 : 2020-05 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
(in conjunction with IEC 61010-1 : 2016-12, as long as a valid
accreditation therefor exists)

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

(in conjunction with IEC 61010-1 : 2010-06, as long as a valid
accreditation therefor exists)

IEC 61010-2-101 : 2018-10 Safety requirements for electrical equipment for measurement,
control, and laboratory use - Part 2-101: Particular requirements
for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(in conjunction with IEC 61010-1 : 2016-12, as long as a valid
accreditation therefor exists)

IEC 61010-2-101 : 2015-01® - Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory use - Part 2-
101: Particular requirements for in vitro diagnostic (1VD) medical
equipment

(in conjunction with IEC 61010-1 : 2010-06, as long as a valid
accreditation therefor exists)

IEC 61010-2-101 : 2002-01® - Safety requirements for electrical
equipment for measurement, control and laboratory use -

Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (1VD)
medical equipment

(in conjunction with IEC 61010-1 : 2001-02®, as long as a valid
accreditation therefor exists)

IEC 61689 : 2022-03 Ultrasonics - Physiotherapy systems - Field specifications and
methods of measurement in the frequency range 0,5 MHz to 5
MHz
IEC 61689:2013-02® - Ultrasonics - Physiotherapy systems - Field
specifications and methods of measurement in the frequency
range 0,5 MHz to 5 MHz

Gliltig ab: 09.08.2023
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IEC 62359 : 2010-10

IEC 80601-2-30 : 2009-01®

IEC 80601-2-58 : 2014-09

IEC 80601-2-60 : 2012-02%®

IEC 80601-2-77 : 2019-07

SO 10079-1: 2015-11

SO 11197 : 2004-12®

ISO 14708-1: 2014-08

ISO 14708-2 : 2019-09

ISO 14708-4 : 2008-11

ISO 14708-6 : 2019-09

Gliltig ab: 09.08.2023
Ausstellungsdatum: 09.08.2023

IEC 61689:2007-08® - Ultrasonics - Physiotherapy systems - Field
specifications and methods of measurement in the frequency
range 0,5 MHz to 5 MHz

Ultrasonics - Field characterization - Test methods for the
determination of thermal and mechanical indices related to
medical diagnostic ultrasonic fields

+ Amendment 1:2017-09

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

+ Corrigendum 1: 2010-01

+ Amendment 1 :2013-07

Medical electrical equipment - Part 2-58: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of lens removal
devices and vitrectomy devices for ophthalmic surgery

+ Amendment 1:2016-10

IEC 80601-2-58 : 2008-10® - Medical electrical equipment -

Part 2-58: Particular requirements for basic safety and essential
performance of lens removal devices and vitrectomy devices for
ophthalmic surgery

Medical electrical equipment - Part 2-60: Particular requirements
for basic safety and essential performance of dental equipment
Medical electrical equipment - Part 2-77: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of robotically
assisted surgical equipment

Medical suction equipment - Part 1: Electrically powered suction
equipment

Medical supply units

Chirurgische Implantate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir

die Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller zur Verfligung

zu stellende Informationen

Chirurgische Implantate - Aktive implantierbare medizinische
Gerate - Teil 2: Herzschrittmacher

ISO 14708-2 : 2012-08® - Chirurgische Implantate - Aktive
implantierbare medizinische Geréte - Teil 2: Herzschrittmacher
Chirurgische Implantate - Aktive implantierbare medizinische
Gerate - Teil 4: Implantierbare Infusionspumpen

Chirurgische Implantate - Aktive implantierbare medizinische
Gerate — Teil 6: Besondere Festlegungen fir aktive implantierbare
medizinische Produkte zur Behandlung von Tachyarrhythmie
(einschlieBlich implantierbaren Defibrillatoren)

ISO 14708-6 : 2010-03® - Chirurgische Implantate - Aktive
implantierbare medizinische Gerate — Teil 6: Besondere
Festlegungen fiir aktive implantierbare medizinische Produkte zur
Behandlung von Tachyarrhythmie (einschlieRlich implantierbaren
Defibrillatoren)
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SO 14708-7 : 2019-12

SO 21647 : 2004-11®

ISO 80601-2-13 :

ISO 80601-2-55 :

ISO 80601-2-56 :

ISO 80601-2-61 :

ISO 80601-2-74 :

ISO 80601-2-84 :

Abkiirzungen:

ANSI/AAMI
ANSI/ISA

CAN/CSA
DIN
EN

Gliltig ab:

2011-08

2011-12®

2009-10®

2011-04®

2021-07

2020-07

Chirurgische Implantate - Aktive implantierbare medizinische
Gerate - Teil 7: Besondere Festlegungen fiir Cochlea-
Implantatsysteme

ISO 14708-7 : 2013-01® - Chirurgische Implantate - Aktive
implantierbare medizinische Gerate - Teil 7: Besondere
Festlegungen fir Cochlea-Implantatsysteme

Medical electrical equipment - Particular requirements for the
basic safety and essential performance of respiratory gas
monitors

+ Corrigendum 1 : 2005-07

Medical electrical equipment - Part 2-13: Particular requirements
for basic safety and essential performance of an anaesthetic
workstation

+ Amendment 1:2015-03

+ Amendment 1:2018-07

Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of respiratory gas
monitors

Medical electrical equipment - Part 2-56: Particular requirements
for basic safety and essential performance of clinical
thermometers for body temperature measurement

Medical electrical equipment - Part 2-61: Particular requirements
for basic safety and essential performance of pulse oximeter
equipment

Medical electrical equipment - Part 2-74: Particular requirements
for basic safety and essential performance of respiratory
humidifying equipment

ISO 80601-2-74 : 2017-059® - Medical electrical equipment -

Part 2-74: Particular requirements for basic safety and essential
performance of respiratory humidifying equipment

Medical electrical equipment - Part 2-84: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ventilators for
the emergency medical services environment

American National Standards Institute /
Association for the Advancement of Medical Instrumentation

American National Standards Institute /
International Society of Automation

Canadian Standards Association
Deutsches Institut fir Normung

Europdische Norm

09.08.2023
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IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

Medizinprodukte, medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische

aktive Systeme und Komponenten

UL Underwriters Laboratories

VDE Verband der Elektrotechnik

® Von der Normung zuriickgezogene Regelwerke im Bereich der aktiven

Medizinprodukte, die aufgrund bestehender auBereuropaischer
regulatorischer Anforderungen noch Verwendung finden.
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