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Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz W __
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Anlage zum Bescheid vom 04.12.2020

Verlangerung der Anerkennung

der

Geschaéftsfihrer

Kiwa Primara GmbH
Gewerbestralle 28
87600 Kaufbeuren

Herr Valentin Haug

Herr Dr. Gero Schonwaller

als Pruflaboratorium fiir Medizinprodukte nach Richtlinien 93/42/EWG?, 90/385/EWG2 und
98/79/EG? sowie DIN EN ISO/IEC 17025*

Technischer Leiter

Telefon
Telefax
E-Mail
Website

Reg.-Nr.

Befristung

Herr Valentin Haug

+49-8341-955-4893
+49-8341-955-4894
info@primara.net
http://www.primara.net/

ZLG-AP-203.14.03

Die Verlangerung der Anerkennung ist bis zum 03.12.2025 befristet.

Geltungsbereich

Bauelemente und ME-
Systeme

elektrische Prifungen und
Schutz gegen elektrischen
Gefahrdungen

ohne Prifungen nach
Anhang L

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Prifgebiet Prifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priufverfahren

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

prufungen aktive stimmung IEC 60601-1

DIN EN 60601-1-1
IEC 60601-1-1®
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Reg.-Nr.: ZLG-AP-203.14.03
Anlage zum Bescheid vom 04.12.2020

Schutz gegen Ubermafige
Temperaturen einschl.
Brandverhiitung

ohne Prifungen nach
Anhang G
(Entztindbarkeit)

Umwelt-
simulationsprufungen

vom Hersteller
vorgelegte
Informationen

Zu Bauelementen
und Baugruppen

zur Biokompatibi-
litat
Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere

Gebrauchstaug-
lichkeitsakte

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

Risikomanage-
mentakte

zur Strahlung,
ionisierend/nicht-
ionisierend

Prufung auf Uberein-
stimmung

Prifgebiet Priufgegenstand Priafungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priufverfahren

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

prifungen aktive stimmung IEC 60601-1

DIN EN 60601-1-4®
IEC 60601-1-4®

Medizinprodukte,
aktive

vom Hersteller
vorgelegte
Informationen

Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Prifung auf Uberein-
stimmung

DIN EN 60601-1-6
IEC 60601-1-6
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Reg.-Nr.: ZLG-AP-203.14.03
Anlage zum Bescheid vom 04.12.2020

vom Hersteller
vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere/Tech-
nische
Beschreibung

Risikomanage-
mentakte

Prifgebiet Priufgegenstand Priafungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priufverfahren

Sicherheits- Medizinprodukte, Prufung auf Uberein- DIN EN 60601-1-8

prifungen aktive stimmung IEC 60601-1-8

Medizinprodukte,
aktive, zur Anwen-
dung in hauslicher
Umgebung

Prifung auf Uberein-
stimmung

mechanische Festigkeit
und Schutz gegen
mechanische
Gefahrdungen

Umwelt-
simulationsprufungen

vom Hersteller
vorgelegte
Informationen

Gebrauchsan-
weisung/Begleit-
papiere
Gebrauchs-
tauglichkeitsakte

Risikomanage-

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

mentakte
Geréate zur Prufung der Einhaltung der
Stimulation oder allgemeinen und
Hemmung besonderen Festlegungen

Defibrillatoren

Gerate zur
Stimulation von
Nerven und
Muskeln

DIN EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4

DIN EN 60601-2-10
IEC 60601-2-10
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besonderen Festlegungen

Prifgebiet Priufgegenstand Priafungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priufverfahren

Sicherheits- Chirurgiegerate und | Prufung der Einhaltung der

prufungen Chirurgiehilfsgerate |allgemeinen und

HF-Chirurgie- DIN EN 60601-2-2
gerate und IEC 60601-2-2
Zubehor
Sterilisatoren, Prufung der Einhaltung der | DIN EN 61010-2-040
Reinigungs- allgemeinen und IEC 61010-2-040
Desinfektionsgerate |besonderen Festlegungen
Dampf-

sterilisatoren

Patientenlagerungs-
und Transport-
einrichtungen

Operationstische

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

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

Geréate zur Uberwa-
chung

multifunktionale
Patiententiberwa-
chungsgerate

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-49
IEC 60601-2-49

Geréate zur
Uberwachung von
nicht vitalen
physiologischen
Parametern

Elektroenzephal-
ographen

Elektromyo-
graphen und
Gerate fir
evozierte
Potentiale

Prufung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

ohne Schalldruck

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

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

Gerate zur
Uberwachung von
vitalen Parametern

Elektrokardio-
graphen

Prifung der Einhaltung der
allgemeinen und
besonderen Festlegungen

DIN EN 60601-2-25
IEC 60601-2-25
DIN EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
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Anlage zum Bescheid vom 04.12.2020

Prifgebiet Priufgegenstand Priafungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Priufverfahren
Sicherheits- In-vitro-Diagnostik- Prifung der Einhaltung der | DIN EN 61010-2-101
prifungen (IVD-) Medizingerate |allgemeinen und IEC 61010-2-101
besonderen Festlegungen

Gegebenenfalls bestehende Ausschlusse von Teilprifungen einer Prifung sind im
Geltungsbereich der Anerkennung nicht aufgefuihrt und missen vom Labor bei Auftragsprufung
dem Auftraggeber mitgeteilt werden.

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

Regelwerke
DIN EN 60601-1 : 2013-12

DIN EN 60601-1-1 : 2002-08

DIN EN 60601-1-4 : 2001-04®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschlie3lich 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
Geréate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC
60601-1 : 2005); Deutsche Fassung EN 60601-1 : 2006;
einschlieRlich AC:2010

VDE 0750-1 : 2007-07

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 + Al : 1993 + A2 : 1995

VDE 0750-1 : 1996-03

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-1: Allgemeine
Festlegungen fir 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 1-4: Allgemeine
Festlegungen fir 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¢
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DIN EN 60601-1-6 : 2016-02

DIN EN 60601-1-8 : 2014-04

DIN EN 60601-1-11 : 2016-04

211 _BEO5_ 130331

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Erg&dnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013);
Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

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

VDE 0750-1-6 : 2010-10®

DIN EN 60601-1-6 : 2005-06® - Medizinische elektrische
Geréte - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
- Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-
6:2004); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2004

VDE 0750-1-6 : 2005-06®

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prifungen und
Richtlinien fur 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

VDE 0750-1-8 : 2014-04

DIN EN 60601-1-8 : 2010-05# - Medizinische elektrische
Geréate - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine
Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme
in medizinischen elektrischen Geréaten und in medizinischen
Systemen (IEC 60601-1-8 : 2006); Deutsche Fassung EN
60601-1-8 : 2007 + CENELEC-Cor. :2010 zu EN 60601-1-8 :
2007

VDE 0750-1-8 : 2010-05®

DIN EN 60601-1-8 : 2004-09¢ - Medizinische elektrische
Geréate - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
- Ergadnzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine
Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme
in medizinischen elektrischen Geraten 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 1-11: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Erg&dnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme fir die medizinische
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Reg.-Nr.: ZLG-AP-203.14.03
Anlage zum Bescheid vom 04.12.2020

DIN EN 60601-2-2 : 2018-12

DIN EN 60601-2-4 : 2012-05

DIN EN 60601-2-10 : 2017-09

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
Geréte - Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fur die
Sicherheit einschlie3lich 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 fur
die Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerate und medizinische
elektrische Systeme fir die medizinische Versorgung in
hauslicher 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)

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

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-2: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschlie3lich 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
Geréate - Teil 2-2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-chirurgischem
Zubehor (IEC 60601-2-2:2009); Deutsche Fassung EN
60601-2-2:2009

VDE 0750-2-2 : 2010-01¢

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-4: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschlie3lich 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 Geréte - Teil 2-10: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich 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 fur die
Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten zur Stimulation von
Nerven und Muskeln (IEC 60601-2-10:2012); Deutsche
Fassung EN 60601-2-10:2015
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DIN EN 60601-2-25 : 2016-08

DIN EN 60601-2-26 : 2016-02

DIN EN 60601-2-27 : 2015-04

DIN EN 60601-2-40 : 2019-04

VDE 0750-2-10 : 2015-11@

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

VDE 0750-2-10 : 2003-04®

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-25: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich 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 fir die
Sicherheit von Elektrokardiographen (IEC 60601-2-25:1993
+ A1:1999); Deutsche Fassung EN 60601-2-25:1995 +
A1:1999

VDE 0750-2-25 : 2001-04e

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-26: Besondere
Festlegungen flr 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
Gerate - Teil 2-26: Besondere Festlegungen fir 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 flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeraten (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 : 2007-05# - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-27: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeraten (IEC 60601-2-27:2005); Deutsche
Fassung EN 60601-2-27:2006 + Berichtigung 1

VDE 0750-2-27 : 2007-05@

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-40: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektromyographen
und Geraten fur evozierte Potentiale (IEC 60601-2-
40:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-40:2019

DIN EN 60601-2-40 : 1998-12¢ - Medizinische elektrische
Geréate - Teil 2-40: Besondere Festlegungen flr die

Sicherheit von Elektromyographen und Geraten fur
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DIN EN 60601-2-46 : 2011-12

DIN EN 60601-2-49 : 2016-10

DIN EN 61010-2-040 : 2016-06

DIN EN 61010-2-101 : 2017-10

evozierte Potentiale (IEC 60601-2-40:1998); Deutsche
Fassung EN 60601-2-40:1998

VDE 0750-2-40 : 1998-12¢®

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

VDE 0750-2-46 : 2011-12

DIN EN 60601-2-46 : 1999-02¢ - Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-46: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von Operationstischen (IEC 60601-2-46:1998);
Deutsche Fassung EN 60601-2-46:1998

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-49: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von multifunktionalen
Patienteniiberwachungsgeraten (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 fir die
Sicherheit von multifunktionalen
Patiententiberwachungsgeraten (IEC 60601-2-49:2001);
Deutsche Fassung EN 60601-2-49:2001

VDE 0750-2-49 : 2002-12®

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

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

DIN EN 61010-2-040 : 2006-02¢ -
Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerate - Teil 2-040: Besondere
Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgerate fir die Behandlung medizinischen
Materials

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

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

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

DIN EN 61010-2-101 : 2003-09® -
Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-,
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IEC 60601-1 : 2005-12

IEC 60601-1-1 : 2000-12¢

IEC 60601-1-4 : 1996-05®

IEC 60601-1-6 : 2010-01

IEC 60601-1-8 : 2012-11

IEC 60601-1-11 : 2015-01

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 gultige Akkreditierung hierfir besteht)

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/A1:2012 & C1:2009/(R)2012
& A2:2010/(R)2012

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

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

+ Amendment 1 : 1991-11
+ Amendment 2 ;: 1995-03

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

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

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

IEC 60601-1-8 : 2006-10 - 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

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
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IEC 60601-2-2 : 2017-03

IEC 60601-2-4 : 2010-12

IEC 60601-2-10 : 2012-06

IEC 60601-2-25 : 2011-10

IEC 60601-2-26 : 2012-05

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

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

IEC 60601-2-2 : 2006-07# - Medical electrical equipment -
Part 2-2: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of high frequency surgical
equipment and high frequency surgical accessories

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

IEC 60601-2-4 : 2002-08% - Medical electrical equipment -
Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac
defibrillators

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

+ Amendment 1 : 2016-04

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

+ Amendment 1 : 2001-09

+ Corrigendum 1 : 2002-02

Medical electrical equipment - Part 2-25: 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
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IEC 60601-2-27 : 2011-03

IEC 60601-2-40 : 2016-08

IEC 60601-2-46 : 2010-12

IEC 60601-2-49 : 2011-02

IEC 61010-2-040 : 2015-07

IEC 61010-2-101 : 2015-01

IEC 80601-2-26 : 2019-05
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Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of electrocardiographic monitoring equipment

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

Medical electrical equipment - Part 2-40: 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 2-46: 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 2-49: 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

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 61010-2-040 : 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 : 2001-02#, 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 as long as a
valid accreditation therefor exists)

Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of electroencephalograph
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Anlage zum Bescheid vom 04.12.2020 =

Abklrzungen

CENELEC
DIN

EN

IEC

ISO

Medizinprodukte,
aktive

VDE

European Committee for Electrotechnical Standardization
Deutsches Institut fir Normung

Europaische Norm

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

medizinisch-elektrische Gerate, medizinisch-elektrische Systeme
und Komponenten

Verband der Elektrotechnik und Elektronik Infor
mationstechnik e.V.

Von der Normung zuriickgezogene Regelwerke im Bereich der
aktiven Medizinprodukte, die aufgrund bestehender
aul3ereuropaischer regulatorischer Anforderungen noch Verwendung
finden.

1 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte

2 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive
implantierbare medizinische Geréte

3 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.0ktober 1998 uiber In-vitro-Diagnostika

4 DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018-03

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
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