M edizinpr oduktever ordnung
(MepV)

Technische Normen fir Medizinprodukte

Gestutzt auf Artikel 4 Absatz 3 der Medizinprodukteverordnung vom 24. Januar
1996 (MepV) werden die im Anhang aufgefiihrten technischen Normen als techni-
sche Normen bezeichnet, die geeignet sind, diediegenden Anforderungen an
Medizinprodukte im Sinne von Artikel 4 Absatz 2 MepV zu konkretisieren. Es
handelt sich dabei um européisch harmonisierte Normen, die im Auftrag der Euro-
paischen Kommission sowie der Europdischen Freihandelsassoziation (EFTA) von
den Euopaischen Normungsausschiissen CEN und CENELEC erlassen worden sind.

Die Texte dieser Normen kdnnen bei der Schweizerischen Normenvereinigung
(SNV), Abteilung switec, Muhlebachstrasse 54, 8008 Zirich, und diejenigen der
Normen fur elektromedizinische Geréate beim Schweizerischen Elektrotechnischen
Verein (SEV), Luppmenstrasse 1, 8320 Fehraltorf, bezogen werden.

8. Februar 2000 Bundesamt fiir Gesundheit:

Der Direktor: Zeltner
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Anhang

Technische Normen fir Medizinprodukte

Teil 3: Rohrleitungen fiir medizinische DrucK

Nummer Ausgabe |Fundstelleim Titel
EU-Amtsblatt

EN 285 1996 |1999/C 181/03 |Sterilisation — Dampf-Sterilisation — Gross-
Sterilisatoren

EN 455-1 1993 | 1999/C 181/03 Medizinische Handschuhe zum einmaligen
Gebrauch; Teil 1: Anforderungen und Priifung
auf Dichtheit

EN 455-2 1995 | 1999/C 181/03 Medizinische Handschuhe zum einmaligen
Gebrauch — Teil 2: Anforderungen und Prufyng
der physikalischen Eigenschaften

EN 475 1995 | 1999/C 181/03 Medizinische Gerate — Elektrisch erzeugte
Alarmsignale

EN 540 1993 | 1999/C 181/02 Klinische Prufung von medizinischen Gerégten
fur Versuchspersonen

EN 550 1994 | 1999/C 181/02 Sterilisation von Medizinprodukten — Validie-
rung und Routineliberwachung fur die Sterili-
sation mit Ethylenoxid

EN 552 1994 | 1999/C 181/02 Sterilisation von Medizinprodukten — Validie-
rung und Routineliberwachung fur die Sterili-
sation mit Strahlen

EN 552/A1 1999 | 1999/C 288/12 Sterilisation von Medizinprodukten — Validie-
rung und Routineliberwachung fur die Sterili-
sation mit Strahlen

EN 554 1994 | 1999/C 181/02 Sterilisation von Medizinprodukten — Validie-
rung und Routineliberwachung fur die Sterili-
sation mit feuchter Hitze

EN 556 1994 | 1999/C 181/02 Sterilisation von Medizinprodukten — Anfofde-
rungen an Medizinprodukte, die als «Steril»
gekennzeichnet werden

EN 600 1996 | 1999/C 181/03 Kondome aus Naturkautschuklatex fir Mgnner

EN 724 1994 | 1999/C 181/03 Anleitung zur Anwendung von EN 29001 ynd
EN 46001 und von EN 29002 und EN 46002
fur nicht-aktive Medizinprodukte

EN 737-1 1998 | 1999/C 181/03 Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase —
Teil 1: Entnahmestellen fir medizinische
Druckgase und Vakuum

EN 737-2 1998 | 1999/C 181/03 Rohrleitungssysteme fir medizinische Gase —
Teil 2: Entsorgungssysteme von Anasthesiegas-
Fortleitungssystemen — Grunglegende Anforde-
rungen

EN 737-3 1998 | 1999/C 227/09 Rohrleitungssysteme fir medizinische Gase —

gase und Vakuum




Nummer Ausgabe [Fundstelleim Titel
EU-Amtsblatt

EN 737-4 1998 |1999/C 181/03 [Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase|—
Teil 4: Entnahmestellen fir Anasthesiegas-
Fortleitungssysteme

EN 738-1 1997 | 1999/C 181/03 Druckminderer zur Verwendung mit medizini-
schen Gasen — Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgeraten

EN 739 1998 | 1999/C 181/03 Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zu
Verwendung mit medizinischen Gasen

EN 740 1998 | 1999/C 227/09 Anasthesie-Arbeitsplatze und ihre Module —
Besondere Festlegungen

EN 793 1997 | 1999/C 181/03 Besondere Anforderungen fir die Sicherhgit
von medizinischen Versorgungseinheiten

EN 794-1 1997 | 1999/C 181/03 Lungenbeatmungsgerate — Teil 1: Besondere
Anforderungen an Beatmungsgerate fir Inten-
sivpflege

EN 794-2 1997 | 1999/C 181/03 Lungenbeatmungsgerate — Teil 2: Besondere
Anforderungen fiir Heimbeatmungsgerate

EN 794-3 1998 | 1999/C 181/03 Medizinische elektrische Gerate — Lunger}-
beatmungsgerate — Teil 3: Besondere
Anforderungen an Notfall- und Transportbegt-
mungsgerate

EN 864 1996 | 1999/C 181/03 Medizinische elektrische Gerate — Kapnoineter
fur die Anwendung am Menschen — Besondgre
Anforderungen

EN 865 1997 | 1999/C 181/03 Pulsoximeter — Besondere Anforderungen

EN 867-2 1997 | 1999/C 181/03 Nichtbiologische Systeme fiir den Gebrauch in
Sterilisatoren — Teil 2: Prozessindikatoren
(Klasse A)

EN 867-3 1997 | 1999/C 181/03 Nichtbiologische Systeme fiir den Gebrauch in
Sterilisatoren — Teil 3: Festlegungen fur Indi-
katoren der Klasse B fiir den Bowie-Dick-Tept

EN 868-1 1997 | 1999/C 181/02 Verpackungsmaterialien und -systeme flr zu
sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren

EN 1041 1998 | 1999/C 181/02 Bereitstellung von Information durch den
Hersteller mit einem Medizinprodukt

EN 1060-1 1995 | 1999/C 181/08 Nichtinvasive Blutdruckmessgerate — Teil|1:
Allgemeine Anforderungen

EN 1060-2 1995 | 1999/C 181/08 Nichtinvasive Blutdruckmessgerate — Teil|2:
Erganzende Anforderungen fiir mechanische
Blutdruckmessgerate

EN 1060-3 1997 | 1999/C 181/03 Nichtinvasive Blutdruckmessgerate — Teil|3:
Erganzende Anforderungen fiir elektromechani-

sche Blutdruckmesssysteme
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Nummer

Ausgabe

Fundstelleim
EU-Amtsblatt

Titel

EN 1089-3

1997

1999/C 181/03

Ortsbewegliche Gasflaschen — Gasflaschen
Kennzeichnung — Teil 3: Farbcodierung

EN 1174-1

1996

1999/C 181/02

Sterilisation von Medizinprodukten — Sché
zung der Population von Mikroorganismen a
Produkt — Teil 1: Anforderungen

EN 1174-2

1996

1999/C 181/0%

Sterilisation von Medizinprodukten — Scha
zung der Population von Mikroorganismen g
einem Produkt — Teil 2: Leitfaden

EN 1174-3

1996

1999/C 181/02

Sterilisation von Medizinprodukten — Sché
zung der Population von Mikroorganismen a
einem Produkt — Teil 3: Leitfaden zu den Va
dierungsverfahren fiir mikrobiologische Met}
den

t_
uf

t_
uf

t_
uf
i-

EN 1280-1

1997

1999/C 181/0

B Substanzspezifische Fiillsysteme fiir An&a

siemittelverdampfer — Teil 1: Rechteckige
kodierte Fullsysteme

sthe-

EN 1281-1

1997

1999/C 181/0:

B Anasthesie- und Beatmungsgerate — Kon

Konnektoren — Teil 1: Mannliche und weiblig
Konen

sche
he

EN 1281-1/A1

1998

1999/C 181/0

B Anasthesie- und Beatmungsgerate — Kon

Konnektoren — Teil 1: Mannliche und weiblig
Konen

sche
he

EN 1281-2

1995

1999/C 181/0:

B Anasthesie- und Beatmungsgeréate — Kon

Konnektoren — Teil 2: Gewichtstragende
konische Konnektoren mit Schraubgewinde
(ISO 5356-2: 1987 geandert).

sche

EN 1282-1

1996

1999/C 181/0:

B Andasthesie- und Beatmungsgerate — Trag

tomietuben — Teil 1: Tuben zur Anwendung
Erwachsenen

heo-
pei

EN 1282-2

1997

1999/C 181/0

B Tracheostomietuben — Teil 2: Padiatrisch

Tuben

EN 1422

1997

1999/C 181/0

Sterilisatoren fir medizinische Anwendun
Ethylenoxid-Sterilisatoren — Anforderungen
und Prufverfahren

EN 1441

1997

1999/C 181/0%

Medizinprodukte — Risikoanalyse

EN 1618

1997

1999/C 181/0

Nicht-intravasale Katheder — Priifverfahre
allgemein Eigenschaften

n far

EN 1639

1996

1999/C 181/0

Zahnheilkunde — Medizinprodukte fiir die
Zahnheilkunde — Instrumente

EN 1640

1996

1999/C 181/0

Zahnheilkunde — Medizinprodukte fiir die
Zahnheilkunde — Ausriistung

EN 1641

1996

1999/C 181/0

Zahnheilkunde — Medizinprodukte fiir die
Zahnheilkunde — Werkstoffe
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Nummer Ausgabe [Fundstelleim Titel
EU-Amtsblatt

EN 1642 1996 |1999/C 181/03 |Zahnheilkunde — Medizinprodukte fur die
Zahnheilkunde — Dentalimplantate

EN 1707 1996 | 1999/C 181/03 Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) [Kegel
fur Spritzen, Kanulen und bestimmte andere
medizinische Gerate — Verriegelbare Kegelver-
bindungen

EN 1782 1998 | 1999/C 181/03 Trachealtuben und Verbindungsstiicke

EN 1819 1997 | 1999/C 181/03 Laryngoskope fur Trachealintubation — Bgson-
dere Anforderungen

EN 1820 1997 | 1999/C 181/03 Anasthesie-Reservoirbeutel

EN 1985 1998 | 1999/C 227/09 Gehhilfen — Allgemeine Anforderungen und
Prifmethoden

EN ISO 4135 1996 | 1999/C 181/08 Anasthesiologie — Begriffe (ISO 4135:1995)

EN ISO 8185 1997 | 1999/C 181/08 Anfeuchter fiir medizinische Zwecke — Allige-
meine Anforderungen an Anfeuchtungssysteme

EN ISO 8359 1996 | 1999/C 181/08 Sauerstoffkonzentratoren fiir den medizin
Gebrauch — Sicherheitsanforderungen

EN ISO 9703-3 | 1998 | 1999/C 227/0p Alarmsignale fur Anasthesie und Beatmupg —
Teil 3: Leitlinien fir die Anwendung von
Alarmen (1SO 9703-3:1998)

EN ISO 10079-1| 1996 | 1999/C 181/08 Medizinische Absauggerate — Teil 1: Elektrisch
betriebene Absauggeréate — Sicherheitsanforde-
rungen (ISO 10079-1:1991, enthélt Technis¢hes
Korrigendum 1:1992 und Technisches Korri
gendum 2:1993)

EN ISO 10079-2| 1996 | 1999/C 181/0B Medizinische Absauggerate — Teil 2: Handbe-
triebene Absauggerate (ISO 10079-2:1992)

EN ISO 10079-3| 1996 | 1999/C 181/0B Medizinische Absauggerate — Teil 3: Vakuum-
oder druckquellenbetriebene Absauggeréte [ISO
10079-3:1992)

EN ISO 10555-1| 1996 | 1999/C 181/0B Sterile intravaskulare Katheter zur einmaligen
Verwendung — Teil 1: Allgemeine Anforderuy-
gen (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10993-1| 1997 | 1999/C 181/0R Biologische Beurteilung von Medizinprodpkten
— Teil 1: Beurteilung und Priifung (ISO 1099B-
1:1997)

EN ISO 10993-5| 1999 | 1999/C 288/11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
— Teil 5: Prifung auf Zytotoxizitat: In-Vitro-
Methoden (ISO 10993-5:1999)

EN ISO 10993-9| 1999 | 1999/C 227/0ff Biologische Beurteilung von Medizinprodpkten

— Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und
Quantifizierung von moglichen Abbauprodul
ten (1ISO 10993-9:1999)
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Nummer Ausgabe |Fundstelleim Titel
EU-Amtsblatt
EN 1SO 10993-10(1999 |1999/C 227/08 |Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

— Teil 10: Prufung auf Irritation und Sensibili
sierung (ISO 10993-10:1995)

EN ISO 10993-1

P 1996

1999/C 181/0

2 Biologische Beurteilung von Medizinprod

— Teil 12: Probenvorbereitung und Referenz
materialien (ISO 10993-12:1996)

EN ISO 10993-1

B 1999

1999/C 227/0

7 Biologische Beurteilung von Medizinprod

— Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nach
weis von Abbauprodukten in Medizinproduk
aus Polymeren (ISO 10993-13:1998)

en

EN ISO 10993-1

b 1997

1999/C 181/0

2 Biologische Beurteilung von Medizinprod

ukten
I-
D-

— Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokine
scher Untersuchungen hinsichtlich Abbaupr
dukten und Extrakten (ISO 10993-16:1997)

EN 11196

1997

1999/C 181/0:

8 Uberwachungsgeréte fiir Anasthesiegase]

(ISO 11196:1995 einschliesslich Technische
Korrigendum 1:1997)

EN 12006-2

1998

1999/C 181/0

B Nichtaktive chirurgische Implantate — Besonde-

re Anforderungen fiir Herz- und Geféassimplan-
tate — Teil 2: Gefassprothesen, einschliessli
Herzklappen-Gefassstutzen

EN 12006-3

1998

1999/C 227/0

D Nichtaktive chirurgische Implantate — Besonde-

re Anforderungen fiir Herz- und Geféassimplan-
tate — Teil 3: Endovaskuldre Implantate

EN 12010

1998

1999/C 181/0:

B Nichtaktive chirurgische Implantate — Imp

tate zum Gelenkersatz — Besondere Anfordg-
rungen

EN 12011

1998

1999/C 181/0

B Instrumente, die in Verbindung mit nichtakti-

ven chirurgischen Implantaten verwendet
werden — Allgemeine Anforderungen

EN 12183

1999

1999/C 227/0

) Rollstiihle mit Muskelkraftantrieb — Anford

e-
rungen und Priifverfahren

EN 12184

1999

1999/C 227/0

Y Elektrorollstihle und -mobile und zugeh

ige
Ladegeréate — Anforderungen und Priifverfahjren

EN 12342

1998

1999/C 181/0:

B Atemschlauche zur Verwendung mit Anag

the-
sie- und Beatmungsgeraten

EN 12523

1998

1999/C 227/0

) Externe Gliedmassenprothesen und exte

Orthesen — Anforderungen und Prifverfahren

EN 12563

1998

1999/C 227/0

D Nichtaktive chirurgische Implantate — Imp

tate zum Gelenkersatz — Besondere Anfordg-
rungen an Implantate fur den Huftgelenkers

EN 12564

1998

1999/C 227/0

b Nichtaktive chirurgische Implantate — Imp

tate zum Gelenkersatz — Besondere Anfordg-
rungen an Implantate fir den Kniegelenkersptz
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Nummer Ausgabe |Fundstelleim Titel

EU-Amtsblatt
EN 12598 1999 |1999/C 227/09 |Uberwachungsgerate fir Sauerstoff in Atem
gasgemischen von Patienten — Besondere
Festlegungen

EN ISO 12870 | 1997 | 1999/C 181/0B Augenoptik — Brillenfassungen — Allgemejine
Anforderungen und Priifverfahren

EN ISO 14160 | 1998 | 1999/C 181/0B Sterilisation von Medizinprodukten fir den
einmaligen Gebrauch mit Bestandteilen tieri
scher Herkunft — Validierung und Routine-
Uiberwachung der Sterilisation mit flussigen
chemischen Sterilisiermitteln

EN ISO 14534 1997 | 1999/C 181/08 Augenoptik — Kontaktlinsen und Kontaktlin-
senpflegemittel — Grundlegende Anforderungen

EN I1SO 14602 1998 | 1999/C 181/08 Nichtaktive chirurgische Implantate — Implan-
tate zur Osteosynthese — Besondere Anforde-
rungen

EN ISO 14630 | 1997 | 1999/C 181/0B Nichtaktive chirurgische Implantate — Allge-
meine Anforderungen

EN ISO 14889 1997 | 1999/C 181/0B Augenoptik — Brillengléser — Grundlegendle
Anforderungen an rohkantige fertige Brillen-
glaser

EN ISO 15004 1997 | 1999/C 181/08 Ophthalmische Instrumente — Grundlegende
Anforderungen und Priifverfahren
(1SO 15004:1997)

EN 20594-1 1993 | 1999/C 181/08 Kegelverbindungen mit einem 6%(Luer)Kegel
fur Spritzen, Kanulen und bestimmte andere
medizinische Geréte; Teil 1: Allgemeine Anfpr-
derungen (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1/A1 | 1997 | 1999/C 227/09 Kegelverbindungen mit einem 6%(Luer)Kegel
fur Spritzen, Kanulen und bestimmte andere
medizinische Geréte; Teil 1: Allgemeine Anfpr-
derungen (ISO 594-1:1986)

EN 27740 1992 | 1999/C 181/03 Chirurgische Instrumente; Skalpelle mit apis-
wechselbaren Klingen; Passmasse
(I1SO 7740:1985)

EN 27740/A1 1997 | 1999/C 227/09 Chirurgische Instrumente; Skalpelle mit alis-
wechselbaren Klingen; Passmasse
(1SO 7740:1985)

EN 30993-3 1993 | 1999/C 181/02 Biologische Beurteilung von Medizinprodiikten
— Teil 3: Prifungen auf Gentoxizitét, Karzing-
genitat und Reproduktionstoxizitat
(1SO 10993-3:1992)

EN 30993-4 1993 | 1999/C 181/02 Biologische Beurteilung von Medizinprodiikten
— Teil 4: Auswahl von Priifungen zur Wechsegl-
wirkung von Blut mit Fremdoberflachen
(1SO 10993-4:1992)
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p1

1999/C 181/02

Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit;
Anderung A2 (IEC 601-1:1988/A2:1995 +
Korrigendum Juni 1995)

Nummer Ausgabe |Fundstelleim Titel
EU-Amtsblatt
EN 30993-5 1993 [1999/C 181/02 |Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
— Teil 5: Prufungen auf Zytotoxizitat: «in
vitro»; Methoden (ISO 10993-5:1992)
EN 30993-6 1994 | 1999/C 181/02 Biologische Beurteilung von Medizinprodiikten
— Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte nach
Implantation (ISO 10993-6:1994)
EN 30993-11 1995 | 1999/C 181/0p Biologische Beurteilung von Medizinprod
— Teil 11: Prufung auf systematische Toxizit
(ISO 10993-11:1993)
EN 45502-1 1997 | 1999/C 268/04 Aktive implantierbare medizinische Produ
Teil 1: Allgemeine Anforderungen fir die
Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller 2
Verflgung zu stellende Informationen
EN 46001 1995 | 1999/C 181/02 Qualitatssicherungssysteme — Medizinprg
— Besondere Anforderungen fiir die Anwend
von EN 29001
EN 46002 1995 | 1999/C 181/02 Qualitatssicherungssysteme — Medizinprg
— Besondere Anforderungen fiir die Anwend|
von EN 29002
EN 50103 1994 | 1999/C 181/02 Anleitung fiir die Anwendung von EN 290
und EN 46001 und von EN 29002 und EN
46002 fur die aktive (einschliesslich implan-
tierbare aktive) Medizinprodukte herstellend
Industrie
EN 60601-1 1990 | 1999/C 181/08Medizinische elektrische Geréate — Teil 1:
1999/C 181/02 |Aligemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
(IEC 601-1:1988)
EN 60601-1/A1 | 1992 | 1999/C 181/08Medizinische elektrische Geréte — Teil 1:
1999/C 181/02 |Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit;
Anderung Al (IEC 601-1:1988/A1:1991)
EN 60601-1/A2 | 1995 | 1999/C 181/08Medizinische elektrische Geréate — Teil 1:

EN 60601-1/A13

1995

1999/C 181/0
1999/C 181/02

HMedizinische elektrische Geréate — Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

EN 60601-1-1

1993

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Gerate — Teil 1:

1. Ergédnzungsnorm: Sicherheitsanforderung
an medizinische elektrische Systeme
(IEC 601-1-1:1992)

Allgemeine Anforderungen an die Sicherheif

EN 60601-1-1/A1

1995

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Geréate — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen an die Sicherhei
1.Erganzungsnorm: Sicherheitsanforderung
an medizinische elektrische Systeme; Ande
Al (IEC 601-1-1:1992/A1:1995)

BN
ung

440



Nummer

Ausgabe

Fundstelleim
EU-Amtsblatt

Titel

EN 60601-1-2

1993

1999/C 181/03

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1:

Allgemeine Anforderungen fur die Sicherhei
Teil 2. Erganzungsnorm: Elektromagnetisch
Vertraglichkeit; Anforderungen und Priifunge
(IEC 601-1-2:1993)

e

=}

EN 60601-1-3

1994

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Gerate — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit
3. Erganzungsnorm: Allgemeine Anforderun
an den Strahlenschutz von diagnostischen
Rontgengeraten (IEC 601-1-3:1994)

gen

EN 60601-1-4

1996

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Gerate — Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
4. Erganzungsnorm: Programmierbare, elek
sche, medizinische Systeme

(IEC 601-1-4:1996)

EN 60601-2-2

1992

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Geréate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit

Hochfrequenz-Chirurgiegeraten (IEC 601-2-
2:1991)

EN 60601-2-3

1992

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Geréate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Kurzwellen-Therapiegeraten (IEC 601-2-
3:1991)

EN 60601-2-7

1998

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Roéntgengeneratoren von diagnostischen Rg
genstrahlenerzeugern (IEC 601-2-7:1998)

Anderung A1:1997 zu EN 60601-2-8:1997
(IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

on
nt-

EN 60601-2-9

1996

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Geréate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Dosimetern mit Patientenkontakt, die in der
Strahlentherapie mit elektrisch verbundenen
Strahlungsdetektoren verwendet werden
(IEC 601-2-9:1996)

EN 60601-2-11

1997

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
medizinischer Gammabestrahlungsanlagen
(EC 601-2-11:1997)

EN 60601-2-16

1998

1999/C 288/1

R Medizinische elektrische Geréate — Teil 2-
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit

Hamodialyse-, Hamodiafiltrations- und Ham
filtrationsgeraten (IEC 601-2-16:1998)

EN 60601-2-17

1996

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
ferngesteuerter, automatisch betriebener Aft
loading-Geréate fir Gamma-Strahlung

16:
on
)-

(IEC 601-2-17:1989)
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Nummer

Ausgabe

Fundstelleim
EU-Amtsblatt

Titel

EN 60601-2-
17/A1

1996

1999/C 181/03

Medizinische elektrische Geréte — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
ferngesteuerter, automatisch betriebener Aft
loading-Gerate fur Gamma-Strahlung; Ande
rung Al (IEC 601-2-17:1989/A1:1996)

EN 60601-2-18

1996

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
endoskopischen Geraten (IEC 601-2-18:199

on
6)

EN 60601-2-19

1996

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Sauglingsinkubatoren (IEC 601-2-19:1990)

Anderung A1:1996 zu EN 60601-2-19:1996
(IEC 60601-2-19:1994/A1:1996)

EN 60601-2-20

1996

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Transportinkubatoren (IEC 601-2-20:1990 +
A1:1996)

EN 60601-2-21

1994

1999/C 181/0
1999/C 288/12

MMedizinische elektrische Geréate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Séauglingswarmestrahlern (IEC 601-2-21:19¢

Anderung A1:1996 zu EN 60601-2-21:1994
(IEC 60601-2-21:1994/A1:1996)

EN 60601-2-22

1995

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
diagnostischen und therapeutischen Laserg
ten (IEC 601-2-22:1995)

EN 60601-2-23

1997

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Geraten fir die transkutane Partialdruckiibe
wachung (IEC 601-2-23:1993)

EN 60601-2-24

1998

1999/C 288/1

P Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Infusionspumpen und Infusionsreglern (IEC
601-2-24:1998)

EN 60601-2-25

1995

1999/C 181/0

B Medizinische Elektroausrustungen — Teil
Besondere Sicherheitsanforderungen fur Elg
trokardiographieausriistungen (IEC 601-2-
25:1993)

EN 60601-2-26

1994

1999/C 181/0

B Medizinische elektrische Geréte — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Elektroenzephalographen (IEC 601-2-26:19

EN 60601-2-27

1994

1999/C 181/0,

B Medizinische elektrische Geréte — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten
(IEC 601-2-27:1994)
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EN 60601-2-28 |1993 |1999/C 181/03 [Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
Rontgenstrahlen einschliesslich Blendensystem
fur medizinische Diagnostik (IEC 601-2-
28:1993)

EN 60601-2-29 | 1995 | 1999/C 288/1p Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
Strahlentherapiesimulatoren (IEC 601-2-
29:1993)

Anderung A1:1996 zu EN 60601-2-29:1995
(IEC 60601-2-29:1993/A1:1996)

EN 60601-2-30 | 1995 | 1999/C 181/0B Medizinische elektrische Geréate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
automatischen zyklischen indirekten Blut-
druckiberwachungsgeréaten (IEC 601-2-
30:1995)

EN 60601-2-31 | 1994 | 1999/C 181/0B Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
externen Herzschrittmachern mit interner
Stromversorgung (IEC 601-2-31:1994)

EN 60601-2-32 | 1994 | 1999/C 181/0B Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
Rontgenanwendungsgeraten (IEC 601-2-
32:1994)

EN 60601-2-33 | 1995 | 1999/C 181/0B Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon

medizinischen diagnostischen Magnetresonanz-
geraten (IEC 601-2-33:1995)

EN 60601-2-34 | 1995 | 1999/C 181/0B Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeraten
(IEC 601-2-34:1994)

EN 60601-2-35 | 1996 | 1999/C 288/1p Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
Matten, Unterlagen und Matratzen zur Erwa
mung von Patienten in der medizinischen
Anwendung (IEC 601-2-35:1996)

EN 60601-2-36 | 1997 | 1999/C 288/1p Medizinische elektrische Geréate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
Geraten zur extrakorporal induzierten Lithotfip-
sie (IEC 601-2-36:1997)

EN 60601-2-38 | 1996 | 1999/C 288/1p Medizinische elektrische Gerate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
elektrisch betriebenen Krankenhausbetten
(IEC 601-2-38:1996)

EN 60601-2-40 | 1998 | 1999/C 288/1p Medizinische elektrische Geréate — Teil 2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit yon
Elektromyographen und elektrisch evozierte
Potentiale (IEC 601-2-40:1998)
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EN 60645-1 1994 |1999/C 181/03 |Audiometer — Teil 1: Reinton-Audiometer
(IEC 645-1:1992 + Korrigendum Februar 19

EN 60645-2 1996 | 1999/C 181/08 Audiometer — Teil 2: Gerate fiir die Sprac
diometrie (IEC 645-2:1993)

EN 60645-3 1994 | 1999/C 181/08 Audiometer — Teil 3: Akustische Kurzzeit
Horprifsignale fir audiometrische und neur
otologische Zwecke (IEC 645-3:1994)

EN 60645-4 1994 | 1999/C 181/08 Audiometer — Teil 4: Gerate fiir die Audio

trie in einem erweiterten Hochtonbereich

(IEC 645-4:1994)

Weitere Normen zu diesem Sachgebiet befinden sich in Ausarbeitung. — Nach Fertigs|
und Publikation im EG-Amtsblatt wird diese Liste jeweils aktualisiert. Stand: 2000-01-
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