( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018'

Giiltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

Urkundeninhaber:

SGS Germany GmbH
Rodingsmarkt 16, 20459 Hamburg

Am Standort:
SGS Germany GmbH
Hofmannstr. 50, 81379 Miinchen

Bereich: Medizinprodukte unter Erfillung der Anforderungen gemaR
Richtlinien 93/42/EWG?, 90/385/EWG?, 98/79/EG*an die
Unabhangigkeit

Priifgebiete/Priifgegenstinde:  Sicherheitsprifungen und Priifungen der Vertraglichkeit beziglich
elektromagnetischer StorgroRen (EMV) von aktiven
Medizinprodukten und IVD-Geraten

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

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand

des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH
(DAKKS) zu entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Verwendete Abkilirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 37



( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle

Geltungsbereich:

1) Sicherheitspriifungen

Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren

Priifgebiet

Sicherheits- Medizinprodukte, aktive Priifung auf Ubereinstimmung | DIN EN 60601-1
prifungen IEC 60601-1

Bauelemente und ME-Systeme | DIN EN 60601-1-1
IEC 60601-1-1®

elektrische Priifungen und
Schutz gegen elektrische
Gefahrdungen
Ohne Bestandigkeit gegen
Umweltbelastung
(Naturlatex)

Ohne Anhang L

mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen

ohne Auf die Hand
Ubertragene Schwingungen

Schutz gegen Gefahrdungen
durch
unerwinschte/UbermaRige
Strahlung

Schutz gegen libermaRige
Temperaturen einschl.
Brandverhiitung
Ohne Priifungen nach
Anhang G

Umweltsimulationspriifungen

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020 Seite 2 von 37
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt (Kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

Sicherheits-
prifungen

vom Hersteller vorgelegte
Informationen

zu Bauelementen und
Baugruppen

zur Biokompatibilitat
Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere
Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

zu programmierbaren
elektrischen
medizinischen Systemen
(PEMS)

Risikomanagementakte

zur Strahlung,
ionisierend/nicht-
ionisierend

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN 60601-1-4®
IEC 60601-1-49®

Diagnostische
Roéntgeneinrichtungen

Priifung auf Ubereinstimmung
Durchlassstrahlung
Filterung

Storstrahlung

Vom Hersteller vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere

Risikomanagementakte

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN 60601-1-3
IEC 60601-1-3

Sicherheits-
prifungen

Medizinprodukte, aktive
vom Hersteller vorgelegte
Informationen

Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-6

Gultig ab:

11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt (Kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

Medizinprodukte, aktive

vom Hersteller vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere/Technische
Beschreibung

Risikomanagementakte

Priifung auf Ubereinstimmung
visuelle Alarme
akustische Alarme

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

Vom Hersteller vorgelegte
Informationen zu
physiologischen
geschlossenen Regelkreisen

Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere
Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Risikomanagementakte

zu programmierbaren
elektrischen
medizinischen Systemen
(PEMS)

Priifung auf Ubereinstimmung

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

Sicherheits-
prifungen

Medizinprodukte, aktive, zur
Anwendung in hauslicher
Umgebung

Priifung auf Ubereinstimmung

mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen

Umweltsimulationsprifungen

DIN EN 60601-1-11
IEC 60601-1-11

Gultig ab:

11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt (Kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

vom Hersteller vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere

Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Risikomanagementakte

Medizinprodukte, aktive, zur
Anwendung in der
Umgebung fiir den
Notfalleinsatz

Priifung auf Ubereinstimmung

mechanische Festigkeit und
Schutz gegen mechanische
Gefahrdungen

Umweltsimulationsprifungen

vom Hersteller vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleitpapiere

Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Risikomanagementakte

DIN EN 60601-1-12
IEC 60601-1-12

Sicherheits-
prifungen

Medizinprodukte, aktive, zur
Anwendung im
Krankenkraftwagen

Priifung auf Ubereinstimmung

DIN EN 1789

Gerate fiir extrakorporale
Kreislaufe, Infusionen sowie
zur Hdmopherese

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen

Gultig ab:

11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- Infusionspumpen und - | Prifung der Einhaltung der DIN EN 60601-2-24
Priifungen steuergerate allgemeinen und besonderen IEC 60601-2-24
Festlegungen
Beatmungs-,
Sauerstofftherapie- (einschl.
hyperbare
Therapiekammern) und
Inhalationsnarkosegerate
Andasthesie-Arbeitsplatze DIN EN I1SO 80601-2-13
ISO 80601-2-13
Atemluftbefeuchter ISO 80601-2-74
Beatmungsgerate DIN EN ISO 80601-2-12
ISO 80601-2-12
DIN EN 60601-2-12®
IEC 60601-2-129®
Heimbeatmungsgerite DIN EN ISO 80601-2-72
ISO 80601-2-72
DIN EN ISO 10651-2
Uberwachungsgerite fr DIN EN 1SO 80601-2-55
Atemgase ISO 80601-2-55
Geréte zur Stimulation oder | Prifung der Einhaltung der
Hemmung allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Defibrillatoren DIN EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4
Sicherheits- Gerate zur Stimulation DIN EN 60601-2-10
prifungen von Nerven und Muskeln IEC 60601-2-10
Chirurgiegerate und Prifung der Einhaltung der
Chirurgiehilfsgerate allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Endoskopiegerate DIN EN 60601-2-18
Glltig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
IEC 60601-2-18
HF-Chirurgiegerate und DIN EN 60601-2-2
Zubehor IEC 60601-2-2
Leuchten DIN EN 60601-2-41
IEC 60601-2-41
Dentalgerate Prifung der Einhaltung der DIN EN 80601-2-60
allgemeinen und besonderen IEC 80601-2-60
Festlegungen
Sterilisatoren, Reinigungs- Prifung der Einhaltung der DIN EN 61010-2-040
Desinfektionsgerate allgemeinen und besonderen IEC 61010-2-040
Festlegungen
Patientenlagerungs- und Prifung der Einhaltung der
Transporteinrichtungen allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Decken, Matten und DIN EN 80601-2-35
Matratzen IEC 80601-2-35
medizinische DIN EN 60601-2-52
Betten IEC 60601-2-52
Operationstische DIN EN 60601-2-46
IEC 60601-2-46
Gerate fir bildgebende Prifung der Einhaltung der
Verfahren mit ionisierender | allgemeinen und besonderen
Strahlung Festlegungen
Extraorale zahnarztliche DIN EN 60601-2-63
Réntgeneinrichtungen IEC 60601-2-63
Gultig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020

Seite 7 von 37




( DAKKS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Sicherheits- Intraorale zahnarztliche DIN EN 60601-2-65
prifungen Réntgeneinrichtungen IEC 60601-2-65
Radiographie- und DIN EN 60601-2-54
Radioskopiegerate IEC 60601-2-54
DIN EN 60601-2-7®
IEC 60601-2-7®
anwendungsgeréte IEC 60601-2-32®
Rontgeneinrichtungen DIN EN 60601-2-44
fir die Computer- IEC 60601-2-44
tomographie
Rontgeneinrichtungen DIN EN 60601-2-43
fir interventionelle IEC 60601-2-43
Verfahren
Réntgen- DIN EN 60601-2-45
Mammographiegerate IEC 60601-2-45
und mammographische
Stereotaxie-
Einrichtungen
Rontgenstrahler fir die DIN EN 60601-2-28
medizinische Diagnostik IEC 60601-2-28
Gerate fir bildgebende
Verfahren mit nicht-
ionisierender Strahlung
Magnetresonanzgerate DIN EN 60601-2-33
IEC 60601-2-33
Sicherheits- Ultraschallgerate fir DIN EN 60601-2-37
prifungen Diagnose und IEC 60601-2-37
Uberwachung
Geréate zur Uberwachung Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen
multifunktionale DIN EN 60601-2-49
Patienteniiber- IEC 60601-2-49
wachungsgerate
Glltig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt (Kategorie) Priifung Priifverfahren
Geréate zur Uberwachung von | Priifung der Einhaltung der
nicht vitalen physiologischen | allgemeinen und besonderen
Parametern Festlegungen
Elektroenzepha- DIN EN 60601-2-26
lographen IEC 60601-2-26
Elektromyographen und DIN EN 60601-2-40
Geréte fiir evozierte IEC 60601-2-40
Potentiale
Geréate zur Uberwachung von | Priifung der Einhaltung der
vitalen Parametern allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Ambulante elek- DIN EN 60601-2-47
trokardiographische IEC 60601-2-47
Systeme
Aufzeichnende und DIN EN 60601-2-51
interpretierende IEC 60601-2-51
Einkanal- und Mehrkanal-
Elektrokardiographen
automatische, zyklische, DIN EN 80601-2-30
nicht-invasive Blut- IEC 80601-2-30
druckiber-
wachungsgerate
Sicherheits- Blutdruckiiber- DIN EN 60601-2-34
prifungen wachungsgerdte IEC 60601-2-34
Elektrokardiographen DIN EN 60601-2-25
IEC 60601-2-25
DIN EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
Medizinische DIN EN ISO 80601-2-56
Thermometer zum IS0 80601-2-56
Messen der
Korpertemperatur
Pulsoximetriegerate DIN EN ISO 80601-2-61
ISO 80601-2-61
Glltig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Priifgegenstand
Produkt (Kategorie)

Priifungsart
Priifung

Regelwerk
Priifverfahren

Gerate mit nicht-
ionisierenden Strahlen

medizinische Laser

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

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen

Flr Gerate bis maximal 25 W
Ausgangsleistung
(Dauerbetrieb) oder 150 W
(Pulsbetrieb)

DIN EN 60601-2-22
IEC 60601-2-22

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

Gerate zur extrakorporal
induzierten Lithotripsie

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und besonderen
Festlegungen

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

In-vitro-Diagnostik-(IVD-)
Medizingerate

Prifung 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
Akkreditierung nicht aufgefiihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber

mitgeteilt werde

n.

Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Beriicksichtigung der normativen Verweise der
europdischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC,
ISO) wurden nicht beriicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabesténde der Normen
nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

2) EMV
.. . Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. .
g Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
EMV Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der DIN EN 60601-1-2
aktive Uberemst!mml‘mg im IEC 60601-1-2
Messbereich bis 40 GHz

Stéraussendung
Storfestigkeit

Glltig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle
.. . Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet E°8 . .. & .. .
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Vom Hersteller vor- Priifung auf Uberein-
gelegte Informationen |stimmung
Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere
Medizinprodukte, Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-11
aktive, zur Anwendung | stimmung IEC 60601-1-11
in hauslicher Um-
gebung
Medizinprodukte, Priifung auf Uberein- DIN EN 60601-1-12
aktive, zur Anwendung | stimmung IEC 60601-1-12
in der Umgebung fur
den Notfalleinsatz
EMV Medizinprodukte, Prifung zum Nachweis der AIM 735173
aktive Ubereinstimmung
Gerate fir extra- Prifung der Einhaltung der
korporale Kreislaufe, allgemeinen und besonderen
Infusionen sowie zur Festlegungen
Hamopherese
Infusionspumpen DIN EN 60601-2-24
und -steuergerate IEC 60601-2-24
Beatmungs-, Prifung der Einhaltung der
Sauerstofftherapie- allgemeinen und besonderen
(einschl. hyperbare Festlegungen
Therapiekammern) und
Inhalations-
narkosegerate
Beatmungsgerate DIN EN ISO 80601-2-12
ISO 80601-2-12
Heimbeatmungs- DIN EN ISO 80601-2-72
gerate ISO 80601-2-72
Glltig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020 Seite 11 von 37
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DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

.. . Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
Priifgebiet . .. ..
Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Uberwachungs- DIN EN ISO 80601-2-55
Atemgase
Gerate zur Stimulation | Prifung der Einhaltung der
oder Hemmung allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Defibrillatoren DIN EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4
Stimulation von IEC 60601-2-10
Nerven und
Muskeln
Chirurgiegerate und Prifung der Einhaltung der
Chirurgiehilfsgerate allgemeinen und besonderen
Festlegungen
Endoskopiegerdte DIN EN 60601-2-18
IEC 60601-2-18
EMV Patientenlagerungs- Prifung der Einhaltung der
und Transport- allgemeinen und besonderen
einrichtungen Festlegungen
Decken, Matten DIN EN 80601-2-35
und Matratzen |[EC 80601-2-35
Operationstische DIN EN 60601-2-46
IEC 60601-2-46
Gerate fir bildgebende | Priifung der Einhaltung der
Verfahren mit allgemeinen und besonderen
ionisierender Strahlung | Festlegungen
Extraorale DIN EN 60601-2-63
zahnarztliche IEC 60601-2-63
Rontgeneinrichtun
gen
Intraorale DIN EN 60601-2-65
zahnarztliche IEC 60601-2-65
Rontgeneinrichtun
gen
Glltig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020

Seite 12 von 37



( DAKKS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Radioskopiegerate IEC 60601-2-54
richtungen fir die IEC 60601-2-44
Computer-
tomographie
einrichtungen fir IEC 60601-2-43
interventionelle
Verfahren
Rontgen- DIN EN 60601-2-45
Mammographie- IEC 60601-2-45
gerate und
mammographische
Stereotaxie-
Einrichtungen
Gerate fir bildgebende
Verfahren mit nicht-
ionisierender Strahlung
EMV Magnetresonanz- DIN EN 60601-2-33
gerate IEC 60601-2-33
Ultraschallgerate DIN EN 60601-2-37
fir Diagnose und IEC 60601-2-37
Uberwachung
Gerate zur DIN EN 60601-2-36
extrakorporal IEC 60601-2-36
induzierten Lithotripsie
Geréate zur Uberwa- Prifung der Einhaltung der
chung allgemeinen und besonderen
Festlegungen
multifunktionale DIN EN 60601-2-49
Patienteniber- IEC 60601-2-49
wachungsgerate
Glltig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
Gerate zur Prifung der Einhaltung der
Uberwachung von allgemeinen und besonderen
nicht vitalen Festlegungen
physiologischen
Parametern
Elektroenzepha- DIN EN 60601-2-26
lographen IEC 60601-2-26
graphen und IEC 60601-2-40
Gerate fir
evozierte
Potentiale
Medizinische DIN EN ISO 80601-2-56
Thermometer zum ISO 80601-2-56
Messen der
Kérpertemperatur
Gerate zur Prifung der Einhaltung der
Uberwachung von allgemeinen und besonderen
vitalen Parametern Festlegungen
Ambulante elek- DIN EN 60601-2-47
trokardiographi- IEC 60601-2-47
sche Systeme
EMV Aufzeichnende und DIN EN 60601-2-51
interpretierende IEC 60601-2-51
Einkanal- und
Mehrkanal-Elek-
trokardiographen
zyklische, nicht- IEC 80601-2-30
invasive Blut-
druckiber-
wachungsgerate
Blutdruckiber- DIN EN 60601-2-34
wachungsgerate IEC 60601-2-34
Elektrokardio- DIN EN 60601-2-25
graphen IEC 60601-2-25
DIN EN 60601-2-27
Gultig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifeebiet Priifgegenstand Priifungsart Regelwerk
& Produkt(kategorie) Priifung Priifverfahren
IEC 60601-2-27
Pulsoximetrie- DIN EN ISO 80601-2-61
gerdte ISO 80601-2-61
In-vitro-Diagnostik- Prifung zum Nachweis der DIN EN 61326-2-6
(IVD-) Medizingerate Ubereinstimmung IEC 61326-2-6
Stéraussendung
Storfestigkeit
Vom Hersteller vor- Priifung auf Uberein- DIN EN 61326-2-6
gelegte Informationen |[stimmung IEC 61326-2-6
Aufschriften
Bezeichnungen
Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere
EMV Chirurgische Prifung zum Nachweis der ISO 14708-1
Implantate - Aktive UbereinStimmung SO 14708-2
implantierbare Stéraussendung
medizinische Gerate .. o 1SO 14708-3
Storfestigkeit
ISO 14708-7

DIN EN 45502-1
DIN EN 45502-2-3

Gegebenenfalls bestehende Ausschliisse von Teilprifungen einer Priifung sind im Geltungsbereich der
Akkreditierung nicht aufgefihrt und missen vom Labor bei Auftragsprifung dem Auftraggeber
mitgeteilt werden.

Die Akkreditierungsbegutachtung fand unter Bericksichtigung der normativen Verweise der
europaischen Regelwerke (DIN EN) statt. Die normativen Verweise der internationalen Regelwerke (IEC,
ISO) wurden nicht berlicksichtigt, sofern die referenzierten internationalen Ausgabestiande der Normen
nicht explizit in der Anlage zum Bescheid ausgewiesen sind.

Gultig ab: 11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020 Seite 15 von 37
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Deutsche

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle

Regelwerke

DIN EN 1789 :2014-12

DIN EN ISO 10651-2 : 2011-06%®

DIN EN 45502-1:2016-02

DIN EN 45502-2-3:2010-07

DIN EN 60601-1 : 2013-12

DIN EN 60601-1-1 : 2002-08

DIN EN 60601-1-2 : 2016-05

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausristung -
Krankenkraftwagen; Deutsche Fassung EN 1789:2007+A2:2014

Beatmungsgerate fiir die medizinische Anwendung - Besondere
Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Teil 2: Heimbeatmungsgerate
flr vom Gerat abhangige Patienten (ISO 10651-2:2004); Deutsche
Fassung EN ISO 10651-2:2009

Aktive implantierbare medizinische Geréte - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller
zur Verfligung zu stellende Informationen; Deutsche Fassung EN
45502-1:2015

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 einschliefSlich 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 : 2007-079® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1 : 2005);
Deutsche Fassung EN 60601-1 : 2006; einschlieflich AC:2010

DIN EN 60601-1 : 1996-03® - Medizinische elektrische Gerate; Teil
1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit (IEC 60601-1 : 1988
+A1:1991 +A2 : 1995); Deutsche Fassung EN 60601-1 : 1990 + Al
11993 + A2 : 1995

VDE 0750-1:1996-03®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit; Erganzungsnorm: Festlegungen
flr 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 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
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DIN EN 60601-1-3 : 2014-06

DIN EN 60601-1-4 : 2001-04®

DIN EN 60601-1-6 : 2016-02

DIN EN 60601-1-8 : 2014-04

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

StorgroRRen - Anforderungen und Prifungen (IEC 60601-1-2:2014);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015

DIN EN 60601-1-2 : 2007-12 - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und
Prifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2007

VDE 0750-1-2:2007-12

DIN EN 60601-1-2 Berichtigung 1® - Medizinische elektrische
Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdanzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit -
Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007; Berichtigung zu DIN EN
60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12; Deutsche Fassung CENELEC-
Cor.:2010 zu EN 60601-1-2:2007

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Strahlenschutz von
diagnostischen Rontgengeraten (IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013);
Deutsche Fassung EN 60601-1-3:2008 + Cor.:2010 + A1:2013
VDE 0750-1-3:2014-06

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-4: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit; Erganzungsnorm:
Programmierbare elektrische medizinische Systeme (IEC 60601-1-
4:1996 + Al :1999); Deutsche Fassung EN 60601-1-4 : 1996 + Al
: 1999

VDE 0750-1-4:2001-04®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich 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 Gerate -
Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6 : 2010); Deutsche Fassung
EN 60601-1-6 : 2010

VDE 0750-1-6:2010-109®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Alarmsysteme -
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-1-10: 2016-04

DIN EN 60601-1-11 : 2016-04

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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

VDE 0750-1-8:2014-04

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-10: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: 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 Gerdte -
Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergdanzungsnorm: 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 einschlielich 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); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015

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

VDE 0750-1-11:2011-03®

DIN EN 60601-1-11 Berichtigung 1 : 2011-11: Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1-11: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische
Geréate und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische
Versorgung in hduslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2010);
Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2010, Berichtigung zu DIN EN
60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2011-03; (IEC-Cor.: 2011 zu IEC
60601-1-11:2010)
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-1-12 : 2016-01

DIN EN 60601-2-2 : 2018-12

DIN EN 60601-2-4 : 2012-05

DIN EN 60601-2-7 : 2000-03®

DIN EN 60601-2-10: 2017-09

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-2: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten (IEC
60601-2-2:2017); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-2:2018
VDE 0750-2-2:2018-12

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

VDE 0750-2-4:2012-05

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-7: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Rontgengeneratoren von
diagnostischen Rontgenstrahlenerzeugern (IEC 60601-2-7:1998);
Deutsche Fassung EN 60601-2-7:1998

VDE 0750-2-7:2000-03®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-10: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich 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 Geréte -
Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir 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

VDE 0750-2-10:2015-11®

DIN EN 60601-2-10 : 2003-04® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Geraten

zur Stimulation von Nerven und Muskeln (IEC 60601-2-10:1987 +

A1:2001-09 + Corrigendum 1:2002); Deutsche Fassung EN 60601-
2-10:2000 + A1:2001

VDE 0750-2-10:2003-04®

Seite 19 von 37



( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-12 : 2007-03®

DIN EN 60601-2-18 : 2016-10

DIN EN 60601-2-22 : 2015-08

DIN EN 60601-2-24 : 2016-04

DIN EN 60601-2-25 : 2016-08

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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

VDE 0750-2-12:2007-039®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich 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 Geréaten (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 2-22: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiir 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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-24: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich 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 Geréte -
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 Gerate — Teil 2-25: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographen (IEC 60601-2-
25:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-25:2015

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

VDE 0750-2-25:2001-04®
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-26 : 2016-02

DIN EN 60601-2-27 : 2015-04

DIN EN 60601-2-28 : 2010-11

DIN EN 60601-2-32 : 1995-11®

DIN EN 60601-2-33: 2017-11

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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

DIN EN 60601-2-26 : 2004-01® - Medizinische elektrische Gerdte -
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 fir die Sicherheit einschlieSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeriten (IEC 60601-2-27:2011 + Cor.:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-2-27:2014

VDE 0750-2-27:2015-04

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

+ Berichtigung 1 : 2007-05®

VDE 0750-2-27:2007-05®

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen
flr 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 einschlieflich 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
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DIN EN 60601-2-34 : 2015-01

DIN EN 60601-2-36 : 2015-11

DIN EN 60601-2-37 : 2016-11

DIN EN 60601-2-40 : 1998-12

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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 fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgeriten (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 einschlieBlich
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 einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten zur extrakorporal induzierten
Lithotripsie (IEC 60601-2-36:2014); Deutsche Fassung EN 60601-2-
36:2015

VDE 0750-2-36 : 2015-11

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

DIN EN 60601-2-37 : 2012-05® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-37: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fur
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 2-40: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektromyographen und
Geréten fir evozierte Potentiale (IEC 60601-2-40:1998); Deutsche
Fassung EN 60601-2-40:1998

VDE 0750-2-40:1998-12
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DIN EN 60601-2-41 : 2016-02

DIN EN 60601-2-43 : 2011-03

DIN EN 60601-2-44 : 2017-03

DIN EN 60601-2-45 : 2017-01

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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

DIN EN 60601-2-41 : 2010-05® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-41: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Operationsleuchten und
Untersuchungsleuchten (IEC 60601-2-41:2009); Deutsche Fassung
EN 60601-2-41:2009

VDE 0750-2-41:2010-05®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-43: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir
interventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010); Deutsche
Fassung EN 60601-2-43:2010

VDE 0750-2-43:2011-03

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-44: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir die
Computertomographie - (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010 +
A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2009 + A11:2011 +
A1:2012 + A22016

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

DIN EN 60601-2-44® : 2010-02 - Medizinische elektrische Gerdte -
Teil 2-44: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen
fir die Computertomographie (IEC 60601-2-44:2009); Deutsche
Fassung EN 60601-2-44:2009, Berichtigung zu DIN EN 60601-2-44
(VDE 0750-2-44):2010-02; (IEC-Cor. 1.:2010 zu IEC 60601-2-
44:2009)

VDE 0750-2-44:2010-02®

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-45: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgen-Mammographiegeraten und
mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen (IEC 60601-2-
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DIN EN 60601-2-46 : 2011-12

DIN EN 60601-2-47 : 2016-02

DIN EN 60601-2-49 : 2016-10

DIN EN 60601-2-51 : 2004-02

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

45:2011 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2011 +
A1:2015
VDE 0750-2-45:2017-01

DIN EN 60601-2-45 : 2012-03® - 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); Deutsche Fassung EN
60601-2-45:2011

VDE 0750-2-45:2012-03®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-46: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieSlich 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 Gerate — Teil 2-47: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ambulanten elektrokardiographischen
Systemen (IEC 60601-2-47:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
47:2015

VDE 0750-2-47 : 2016-02

DIN EN 60601-2-47 : 2002-11® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-47: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
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 einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von multifunktionalen
Patientenliberwachungsgeraten (IEC 60601-2-49:2011); Deutsche
Fassung EN 60601-2-49:2015

VDE 0750-49 : 2016-10

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

VDE 0750-2-49:2002-12®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-51: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit, einschlielSlich wesentlicher
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DIN EN 60601-2-52 : 2016-04

DIN EN 60601-2-54 : 2016-07

DIN EN 60601-2-57 : 2011-11

DIN EN 60601-2-63 : 2016-11

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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 2-52: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Betten (IEC 60601-2-
52:2009 + Cor.:2010 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-
52:2010 + AC:2011 + A1:2015

DIN EN 60601-2-52 : 2010-12® - Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-52: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Betten
(IEC 60601-2-52:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-52:2010
VDE 0750-2-52:2010-129®

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); Deutsche Fassung EN 60601-2-54:2009 + A1:2015
VDE 0750-2-54:2016-07

DIN EN 60601-2-54 : 2010-05® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgengeraten fiir
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 einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten mit Nicht-Laser-Lichtquellen fur
die Anwendung in der Therapie, Diagnose, Uberwachung und fiir
kosmetische/adsthetische Zwecke (IEC 60601-2-57:2011);
Deutsche Fassung EN 60601-2-57:2011

VDE 0750-2-57:2011-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-63: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-11020-03-02 Akkreditierungsstelle

DIN EN 60601-2-65 : 2016-11

DIN EN 61010-2-040 : 2016-06

DIN EN 61010-2-101 : 2017-10

DIN EN ISO 80601-2-12 : 2012-02

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

Leistungsmerkmale von extraoralen zahnarztlichen
Rontgeneinrichtungen (IEC 60601-2-63:2012); Deutsche Fassung
EN 60601-2-63:2015

VDE 0750-2-63:2016-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-65: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von intraoralen zahnarztlichen
Rontgeneinrichtungen (IEC 60601-2-65:2012); Deutsche Fassung
EN 60601-2-65:2013 / Gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1
(2013-12)

VDE 0750-2-65:2016-11

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 hierftr
besteht)

DIN EN 61010-2-040 : 2006-029® : Sicherheitsbestimmungen fir
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - Teil 2-040:
Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgerate fiir die Behandlung medizinischen Materials
(IEC 61010-2-040:2005); Deutsche Fassung EN 61010-2-040:2005
(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2002-08, solange eine giiltige
Akkreditierung hierfir besteht)

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

DIN EN 61010-2-101 : 2003-099 - Sicherheitsbestimmungen fir
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - Teil 2-101:
Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik-(IVD-
)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 hierfir besteht)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-12: Besondere

Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fiir die Intensivpflege
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DIN EN ISO 80601-2-13 : 2013-03

DIN EN 80601-2-30 : 2016-02

DIN EN 80601-2-35:2017-11

DIN EN ISO 80601-2-55 : 2018-07

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

(ISO/IEC 80601-2-12:2011 + Cor. :2011); Deutsche Fassung EN I1SO
80601-2-12:2011 + AC:2011
VDE 0750-2-12:2012-02

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-13: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiir Andsthesie-Arbeitsplatzen (1ISO 80601-2-
13:2011); Deutsche Fassung EN I1SO 80601-2-13:2012

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieSlich 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 Geréte -
Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich
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 2-35: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der 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
VDE 0750-2-35:2017-11

DIN EN 80601-2-35 : 2010-08® - Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-35: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und
Matratzen zur Erwdarmung von Patienten in der medizinischen
Anwendung (IEC 80601-2-35:2009); Deutsche Fassung EN 80601-
2-35:2009

VDE 0750-2-35:2010-08®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-55: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Uberwachungsgeriten fiir Atemgase (I1SO
80601-2-55:2018); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-55:2018
VDE 0750-2-55:2018-07

DIN EN I1SO 80601-2-55 : 2012-03® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 2-55: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
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DIN EN ISO 80601-2-56 : 2020-08

DIN EN 80601-2-60 : 2016-03

DIN EN ISO 80601-2-61 : 2012-01

DIN EN ISO 80601-2-72 : 2016-04

IEC 60601-1 : 2005-12

IEC 60601-1-1 : 2000-12®

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Uberwachungsgeriten fiir Atemgase (ISO 80601-2-55:2011);
Deutsche Fassung EN 1SO 80601-2-55:2011

VDE 0750-2-55:2012-039®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-56: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
Messen der Kérpertemperatur (ISO 80601-2-56:2017); Deutsche
Fassung EN ISO 80601-2-56:2017

DIN EN ISO 80601-2-56 : 2013-02® - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-56: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieRlich 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 2-60: 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 einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeraten (ISO 80601-2-
61:2011); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-61:2011

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-72: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Heimbeatmungsgeraten fiir vom Gerat
abhangige Patienten (I1SO 80601-2-72:2015); Deutsche Fassung EN
ISO 80601-2-72:2015

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

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 & C1:2009 & A2:2010 & A1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for
safety; Collateral standard: Safety requirements for medical
electrical systems
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IEC 60601-1-2 : 2014-02

IEC 60601-1-3 : 2008-01

IEC 60601-1-4 : 1996-05%®

IEC 60601-1-6 : 2010-01

IEC 60601-1-8 : 2006-10

IEC 60601-1-10: 2007-11

IEC 60601-1-11: 2015-01

IEC 60601-1-12 : 2014

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

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

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

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

+ Amendment 1 :2013-04

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-3-09 (R2014)

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-6:11 (R2016)

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-8-08 (R2014)

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

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
ANSI/AAMI HA60601-1-11 : 2015

Medical electrical equipment - Part 1-12: General requirements

for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical
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IEC 60601-2-2 : 2017-03

IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-7 : 1998-02®

IEC 60601-2-10 : 2012-06

IEC 60601-2-12 : 2001-10®

IEC 60601-2-18 : 2009-08

IEC 60601-2-22 : 2007-05

IEC 60601-2-24 : 2012-10

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

electrical systems intended for use in the emergency medical
services environment

ANSI/AAMI/IEC 60601-12 : 2016

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-12 : 15

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

ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2 : 2009

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-2-09 (R2014)

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

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

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

+ Amendment 1 :2016-04

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-10:14

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

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-18:11

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

+ Amendment 1:2012-10

Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular
requirements for the safety of infusion pumps and controllers
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-24:15
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IEC 60601-2-25 : 2011-10

IEC 60601-2-26 : 2012-05

IEC 60601-2-27 : 2011-03

IEC 60601-2-28 : 2017-06

IEC 60601-2-32 : 1994-03®

IEC 60601-2-33 : 2010-03

IEC 60601-2-34 : 2011-05

IEC 60601-2-36 : 2014-04

IEC 60601-2-37 : 2007-08

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements
for basic safety and essential performance of electrocardiographs
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-25:12

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-27:11

Medical electrical equipment - Part 2-28: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of X-ray tube
assemblies for medical diagnosis

IEC 60601-2-28 : 2010-03® - Medical electrical equipment - Part 2-
28: Particular requirements for basic safety and essential
performance of X-ray tube assemblies for medical diagnosis
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-28:12

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-34:12

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-36:2016

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
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IEC 60601-2-40 :

IEC 60601-2-41 :

IEC 60601-2-43 :

IEC 60601-2-44 :

IEC 60601-2-45 :

IEC 60601-2-46 :

IEC 60601-2-47 :

Gultig ab:

2016-08

2009-08

2010

2009-02

2011-02

2016-08

2012-02

11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-37:2008

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-43:2011

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-44A AMD 1

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-45:2011

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of operating tables
IEC 60601-2-46 : 2010-12® - Medical electrical equipment - Part 2-
46: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of operating tables

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-46:2012

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

ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-47:2014
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IEC 60601-2-49 :

IEC 60601-2-51

IEC 60601-2-52 :

IEC 60601-2-54 :

IEC 60601-2-57

IEC 60601-2-63 :

IEC 60601-2-65 :

2011-02

:2003-02

2009-12

2009-06

:2011-01

2012-09

2012-09

IEC 61010-2-040 : 2015-07

Gultig ab:

11.11.2020

Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-49:11

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 2-52: Particular requirements
for basic safety and essential performance of medical beds

+ Corrigendum 1 : 2010-09

+ Amendment 1 :2015-04

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-52:11 + AMD1:2017

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-54A:2017

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-57:2011

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

+ Amendment 1 :2017-07

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-63:2015

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

+ Amendment 1:2017-05

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-2-65:2015

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 : 2010-069, as long as
a valid accreditation therefor exists)

ANSI/UL 61010-2-040:2016
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IEC 61010-2-101:2018-10

IEC 61326-2-6 : 2012-07

IEC 80601-2-30 : 2009-01

IEC 80601-2-35 : 2009

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

CAN/CSA-C22.2 NO. 61010-2-040:16

IEC 61010-2-040 : 2005-04® - 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 : 2001-029, as long as a valid accreditation therefor
exists)

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 : 2010-06 + Amendment 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 (IVD) medical
equipment (in conjunction with IEC 61010-1 : 2010-06 as long as a
valid accreditation therefor exists)

ANSI/UL 61010-2-101:2015®

CAN/CSA-C22.2 NO. 61010-2-101:15®

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

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

(in conjunction with IEC 61326-1 : 2012-07, as long as a valid
accreditation therefor exists)

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 80601-2-30-10

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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IEC 80601-2-60 : 2012-02

ISO 14708-1:2014

ISO 14708-2:2012

ISO 14708-3:2017

ISO 14708-7:2013

ISO 80601-2-12 : 2011-05

ISO 80601-2-13 : 2011-08

ISO 80601-2-55 : 2018-02

ISO 80601-2-56 : 2017-03

Glltig ab: 11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020

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

CAN/CSA-C22.2 NO. 80601-2-60:2014

Implants for surgery -- Active implantable medical devices -- Part
1: General requirements for safety, marking and for information
to be provided by the manufacture

Implants for surgery -- Active implantable medical devices -- Part
2: Cardiac pacemakers

Implants for surgery -- Active implantable medical devices -- Part
3: Implantable neurostimulators

ISO 14708-7:2013 Implants for surgery -- Active implantable
medical devices -- Part 7: Particular requirements for cochlear
implant systems

Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular requirements
for basic safety and essential performance of critical care
ventilators

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

+ Amendment 1 :2015-03

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

ISO 80601-2-55 : 2011-12® - Medical electrical equipment - Part
2-55: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of respiratory gas monitors

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-56: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
Messen der Kérpertemperatur

ISO 80601-2-13 : 2011-08® - Medical electrical equipment - Part
2-13: Particular requirements for basic safety and essential
performance of an anaesthetic workstation

CAN/CSA-C22.2 NO. 80601-2-56:12®
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Verwendete Abkiirzungen:

A

ISO 80601-2-61 : 2017-12

ISO 80601-2-70 : 2015-01

ISO 80601-2-72 : 2015-09

ISO 80601-2-74 : 2017-05

AIM 7351731 : 2017-02

NSI/AAMI

CAN/CSA

D

IN

EN

IEC

ISO

Medizinprodukte, aktive

®

G

Ultig ab:

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

(

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

ISO 80601-2-61 : 2011-04® - Medical electrical equipment - Part
2-61: Particular requirements for basic safety and essential
performance of pulse oximeter equipment

CAN/CSA-C22.2 NO. 80601-2-61:14

Medical Electrical EQuipment -- Part 2-70: Particular requirements
for basic safety and essential performance of sleep apnoea
breathing therapy equipment

Medical electrical equipment -- Part 2-72: Particular requirements
for basic safety and essential performance of home healthcare
environment ventilators for ventilator-dependent patients

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

Med Electrical Equip & Sys Electro Immunity Test for RFID Readers

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

Deutsches Institut fiir Normung

Europaische Norm

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme und
Komponenten

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

11.11.2020
Ausstellungsdatum: 11.11.2020
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1 DIN EN ISO/IEC 17025:2018: Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte

3 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten lber aktive implantierbare medizinische Gerate

4 Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27.0ktober 1998 iiber In-vitro-
Diagnostika

Glltig ab: 11.11.2020
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