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VDE 0022:2008-08
Satzung fiir das Vorschriftenwerk des VDE Verband der Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik e. V.

VDE 0024:2013-10
Regelungen fiir das Prif- und Zertifizierungswesen des VDE Verband der Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik e. V.

DIN 31000 VDE 1000:2017-04
Allgemeine Leitsatze fir das sicherheitsgerechte Gestalten von Produkten

DIN VDE 1000-10 VDE 1000-10:2021-06
Anforderungen an die im Bereich der Elektrotechnik tatigen Personen

DIN VDE 0100-710 VDE 0100-710 Beiblatt 1:2014-06
Errichten von Niederspannungsanlagen - Teil 7-710: Anforderungen flr Betriebsstatten, Rdume und Anlagen besonderer Art —
Medizinisch genutzte Bereiche; Beiblatt 1: Erlauterungen zur Anwendung der normativen Anforderungen aus DIN VDE 0100-710
(VDE 0100-710):2012-10

DIN VDE 0100-710 VDE 0100-710:2012-10
Errichten von Niederspannungsanlagen - Teil 7-710: Anforderungen fur Betriebsstatten, Raume und Anlagen besonderer Art —
Medizinisch genutzte Bereiche - (IEC 60364-7-710:2002, modifiziert); Deutsche Ubernahme HD 60364-7-710:2012

DIN EN 50172 VDE 0108-100:2024-10
Sicherheitsbeleuchtungsanlagen; - Deutsche Fassung EN 50172:2024

DIN VDE V 0108-200 VDE V 0108-200:2018-12
Sicherheitsbeleuchtungsanlagen - Teil 200: Elektrisch betriebene optische Sicherheitsleitsysteme

DIN EN IEC 61340-6-1 VDE 0300-6-1:2019-08
Elektrostatik - Teil 6-1: Uberwachung der Elektrostatik im Gesundheitswesen — Allgemeine Anforderungen fiir die Infrastruktur -
(IEC 61340-6-1:2018); Deutsche Fassung EN IEC 61340-6-1:2018

DIN EN IEC 61010-2-101 VDE 0411-2-101:2023-12
Sicherheitsbestimmungen flr elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-
vitro-Diagnostik (IVD) Medizingerate - (IEC 61010-2-101:2018, modifiziert); Deutsche Fassung EN IEC 61010-2-101:2022 +
A11:2022

VDE-AR-E 2411-2-101 Anwendungsregel:2017-05
Schulung professioneller Anwender von patientennahen Tests

DIN EN 61558-2-15 VDE 0570-2-15:2012-09
Sicherheit von Transformatoren, Drosseln, Netzgeraten und entsprechenden Kombinationen - Teil 2-15: Besondere
Anforderungen und Priifungen an Trenntransformatoren zur Versorgung medizinischer Raume - (IEC 61558-2-15:2011);
Deutsche Fassung EN 61558-2-15:2012

DIN EN 60335-2-23 VDE 0700-23 Beiblatt 1:2016-06
Sicherheit elektrischer Gerate fir den Hausgebrauch und ahnliche Zwecke - Teil 2-23: Besondere Anforderungen fir Gerate zur
Behandlung von Haut und Haar; Beiblatt 1: Interpretationen zu DIN EN 60335-2-23 (VDE 0700-23)

DIN EN IEC 60335-2-23 VDE 0700-23:2024-12
Sicherheit elektrischer Gerate fir den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke - Teil 2-23: Besondere Anforderungen fir Gerate zur
Behandlung von Haut und Haar - (IEC 60335-2-23:2016, madifiziert + A1:2019); Deutsche Fassung EN IEC 60335-2-23:2023 +
A1:2023 + A11:2023

DIN EN 60335-2-27 VDE 0700-27 Beiblatt 1:2016-06
Sicherheit elektrischer Gerate fur den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke - Teil 2-27: Besondere Anforderungen fir
Hautbestrahlungsgerate mit Ultraviolett- und Infrarotstrahlung; Beiblatt 1: Interpretationen zu DIN EN 60335-2-27 (VDE 0700-27)

DIN EN 60335-2-27 VDE 0700-27:2021-08
Sicherheit elektrischer Gerate fur den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke - Teil 2-27: Besondere Anforderungen fir
Hautbestrahlungsgerate mit optischer Strahlung - (IEC 60335-2-27:2009, modifiziert + A1:2012, modifiziert + A2:2015, modifiziert
+ A2:2015/COR1:2015 + A2:2015/COR2:2016); Deutsche Fassung EN 60335-2-27:2013 + A1:2020 + A2:2020

DIN EN 60335-2-27 VDE 0700-27 Berichtigung 1:2022-07
Sicherheit elektrischer Gerate fiir den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke - Teil 2-27: Besondere Anforderungen fir
Hautbestrahlungsgerate mit optischer Strahlung; - Deutsche Fassung EN 60335-2-27:2013/AC:2021

DIN EN 60601-1 VDE 0750-1:2022-11
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale - (IEC 60601-1:2005 + Cor1:2006 + Cor2:2007 + A1:2012 + A1:2012/Cor1:2014 + A2:2020); Deutsche
Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A1:2013/AC:2014 + A12:2014 + A2:2021

DIN EN 60601-1/A13 VDE 0750-1/A13:2025-03
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Alilgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale; - Deutsche Fassung EN 60601-1:2006/A13:2024

DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2:2022-01
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Alilgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische StérgréfRen — Anforderungen und Priifungen - (IEC 60601-1-2:2014
+ A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
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DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3:2021-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-3: Alilgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeraten - (IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013 +
A2:2021); Deutsche Fassung EN 60601-1-3:2008 + Cor.:2010 + A1:2013 + A1:2013/AC:2014 + A11:2016 + A2:2021

DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6:2021-11
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit - (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020); Deutsche Fassung
EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 + A2:2021

DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8:2021-12

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

DIN EN 60601-1-9 VDE 0750-1-9:2021-05
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-9: Aligemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen - (IEC 60601-1-9:2007 +
A1:2013 + A2:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-9:2008 + A1:2013 + A2:2020

DIN EN 60601-1-10 VDE 0750-1-10:2021-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen -
(IEC 60601-1-10:2007 + A1:2013 + A2:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008 + A1:2015 + A2:2021

DIN EN 60601-1-11 VDE 0750-1-11:2021-12
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische
Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung - (IEC 60601-1-11:2015 + A1:2020); Deutsche Fassung EN
60601-1-11:2015 + A1:2021

DIN EN 60601-1-12 VDE 0750-1-12:2022-02
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische
Systeme in der Umgebung flr den Notfalleinsatz - (IEC 60601-1-12:2014 + A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-12:2015 +
A1:2020

DIN EN IEC 60601-2-1 VDE 0750-2-1:2022-12

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-1: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektronenbeschleunigern im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV - (IEC 60601-2-1:2020); Deutsche Fassung
EN IEC 60601-2-1:2021

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

DIN VDE V 0750-2-2-1 VDE V 0750-2-2-1:2021-05
Medizinische elektrische Gerate - Abmessungen der Steckverbindung zwischen Patientenleitung und bipolarem Zubehor

DIN EN 60601-2-3 VDE 0750-2-3:2017-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-3: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Kurzwellen-Therapiegeraten - (IEC 60601-2-3:2012 + A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-3:2015 +
A1:2016

DIN EN 60601-2-4 VDE 0750-2-4:2021-09
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-4: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Defibrillatoren - (IEC 60601-2-4:2010 + A1:2018); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011 + A1:2019

DIN EN 60601-2-5 VDE 0750-2-5:2016-08
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-5: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschall-Physiotherapiegeraten - (IEC 60601-2-5:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-5:2015

DIN EN 60601-2-6 VDE 0750-2-6:2017-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-6: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Mikrowellen-Therapiegeraten - (IEC 60601-2-6:2012 + A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-6:2015
+ A1:2016

DIN EN 60601-2-8 VDE 0750-2-8:2016-08
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-8: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Therapie-Rontgeneinrichtungen im Bereich von 10 kV bis 1 MV - (IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015);
Deutsche Fassung EN 60601-2-8:2015 + A1:2016

DIN EN 60601-2-10 VDE 0750-2-10:2017-09
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich 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 60601-2-11 VDE 0750-2-11:2016-04

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-11: Besondere Festlegungen flr die Strahlensicherheit von
Gammabestrahlungseinrichtungen - (IEC 60601-2-11:2013); Deutsche Fassung EN 60601-2-11:2015
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DIN EN ISO 80601-2-12 VDE 0750-2-12:2025-03
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-12: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fir die Intensivpflege - (ISO 80601-2-12:2023); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-
12:2023

DIN EN ISO 80601-2-13 VDE 0750-2-13:2022-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-13: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Anasthesie-Arbeitsplatzen - (ISO 80601-2-13:2022); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-13:2022

DIN EN IEC 60601-2-16 VDE 0750-2-16:2020-05
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-16: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hamodialyse-, Hdmodiafiltrations- und Hamofiltrationsgeraten - (IEC 60601-2-16:2018); Deutsche
Fassung EN IEC 60601-2-16:2019

DIN EN 60601-2-17 VDE 0750-2-17:2016-03
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-17: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ferngesteuerten, automatisch betriebenen Afterloading-Geréaten fur die Brachytherapie - (IEC 60601-2-
17:2013); Deutsche Fassung EN 60601-2-17:2015

DIN EN 60601-2-18 VDE 0750-2-18:2016-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten - (IEC 60601-2-18:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-18:2015

DIN EN IEC 60601-2-19 VDE 0750-2-19:2024-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-19: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglingsinkubatoren - (IEC 60601-2-19:2020 + AMD1:2023); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-
19:2021 + A1:2023

DIN EN IEC 60601-2-20 VDE 0750-2-20:2024-10

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-20: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Transportinkubatoren - (IEC 60601-2-20:2020 + AMD1:2023); Deutsche Fassung EN |IEC 60601-2-
20:2020 + A1:2023

DIN EN IEC 60601-2-21 VDE 0750-2-21:2024-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-21: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglingswarmestrahlern - (IEC 60601-2-21:2020 + AMD1:2023); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-
21:2021 + A1:2023

DIN EN 60601-2-22 VDE 0750-2-22 Beiblatt 1:2007-10
Sicherheit von Lasereinrichtungen - Leitfaden fiir die sichere Anwendung von Laserstrahlung am Menschen - (IEC/TR 60825-
8:2006)

DIN EN IEC 60601-2-22 VDE 0750-2-22:2022-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-22: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiir chirurgische, kosmetische, therapeutische und diagnostische Lasergerate - (IEC 60601-2-22:2019);
Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-22:2020

DIN EN 60601-2-23 VDE 0750-2-23:2016-08
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-23: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten fiir die transkutane Partialdruckiiberwachung - (IEC 60601-2-23:2011); Deutsche Fassung EN
60601-2-23:2015

DIN EN 60601-2-24 VDE 0750-2-24:2016-04
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-24: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und Infusionsreglern - (IEC 60601-2-24:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-24:2015

DIN EN 60601-2-25 VDE 0750-2-25:2016-08
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-25: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographen - (IEC 60601-2-25:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-25:2015

DIN EN IEC 80601-2-26 VDE 0750-2-26:2025-01
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-26: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektroenzephalographen - (IEC 80601-2-26:2019 + COR1:2021 + AMD1:2024); Deutsche Fassung EN
IEC 80601-2-26:2020 + AC:2021 + A1:2024

DIN EN 60601-2-27 VDE 0750-2-27:2015-04
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-27: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten - (IEC 60601-2-27:2011 + Cor.:2012); Deutsche Fassung EN
60601-2-27:2014

DIN EN IEC 60601-2-28 VDE 0750-2-28:2020-08
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-28: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgenstrahlern fir die medizinische Diagnostik - (IEC 60601-2-28:2017); Deutsche Fassung EN IEC
60601-2-28:2019

DIN EN 60601-2-29 VDE 0750-2-29:2009-06

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-29: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Strahlentherapiesimulatoren - (IEC 60601-2-29:2008); Deutsche Fassung EN 60601-2-29:2008
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DIN EN IEC 80601-2-30 VDE 0750-2-30:2020-03

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

DIN EN IEC 60601-2-31 VDE 0750-2-31:2021-07
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-31: Besondere Anforderungen an die Basissicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von externen Herzschrittmachern mit gerateeigener Stromversorgung - (IEC 60601-2-31:2020); Deutsche
Fassung EN IEC 60601-2-31:2020

DIN EN 60601-2-33 VDE 0750-2-33:2017-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-33: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Magnetresonanzgeréaten 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 60601-2-34 VDE 0750-2-34:2015-01
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-34: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeraten - (IEC 60601-2-34:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-
34:2014

DIN EN IEC 60601-2-35 VDE 0750-2-35:2024-12

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-35: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen zur Erwarmung von Patienten in der medizinischen Anwendung - (IEC
60601-2-35:2020 + AMD1:2023); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-35:2021 + A1:2024

DIN EN 60601-2-36 VDE 0750-2-36:2015-11

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

DIN EN 60601-2-37 VDE 0750-2-37:2016-11

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-37: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fir 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 IEC 60601-2-39 VDE 0750-2-39:2020-05
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-39: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Peritoneal-Dialyse-Geraten - (IEC 60601-2-39:2018); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-39:2019

DIN EN 60601-2-40 VDE 0750-2-40:2019-04
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-40: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektromyographen und Geraten fiir evozierte Potentiale - (IEC 60601-2-40:2016); Deutsche Fassung EN
60601-2-40:2019

DIN EN IEC 60601-2-41 VDE 0750-2-41:2023-12

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-41: Besondere Festlegungen fiir die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Operationsleuchten und Untersuchungsleuchten - (IEC 60601-2-41:2021); Deutsche Fassung EN IEC
60601-2-41:2021

DIN EN IEC 60601-2-43 VDE 0750-2-43:2024-02

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-43: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale von
Réntgeneinrichtungen fir interventionelle Verfahren - (IEC 60601-2-43:2022); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-43:2023

DIN EN IEC 60601-2-43 VDE 0750-2-43 Berichtigung 1:2024-07
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-43: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale von
Roéntgeneinrichtungen fir interventionelle Verfahren - (IEC 60601-2-43:2022); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-43:2023;
Berichtigung 1

DIN EN 60601-2-44 VDE 0750-2-44:2017-03
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-44: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fiir die Computertomographie - (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010 + A1:2012 +
A2:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2009 + A11:2011 + A1:2012 + A2:2016

DIN EN 60601-2-45 VDE 0750-2-45:2017-01

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-45: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgen-Mammographiegeraten und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen - (IEC 60601-2-
45:2011 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2011 + A1:2015

DIN EN IEC 60601-2-46 VDE 0750-2-46:2025-04
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-46: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Operationstischen - (IEC 60601-2-46:2023); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-46:2024
DIN EN 60601-2-47 VDE 0750-2-47:2016-02

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-47: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ambulanten elektrokardiographischen Systemen - (IEC 60601-2-47:2012); Deutsche Fassung EN 60601-
2-47:2015
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DIN EN IEC 80601-2-49 VDE 0750-2-49:2020-10
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-49: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von multifunktionalen Patienteniiberwachungsgeraten - (IEC 80601-2-49:2018); Deutsche Fassung EN IEC
80601-2-49:2019

DIN EN IEC 60601-2-50 VDE 0750-2-50:2024-09
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-50: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Sauglings-Phototherapiegeraten - (IEC 60601-2-50:2020 + AMD1:2023); Deutsche Fassung EN IEC
60601-2-50:2021 + A1:2023

DIN EN 60601-2-52 VDE 0750-2-52:2016-04
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-52: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich 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 ISO 20342-1 VDE 0750-2-52-1:2020-03
Unterstltzende Produkte zur Gewebeintegritat im Liegen - Teil 1: Allgemeine Festlegungen - (ISO 20342-1:2019); Deutsche
Fassung EN ISO 20342-1:2019

DIN VDE V 0750-2-52-2 VDE V 0750-2-52-2:2024-05
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-52-2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Liegen

DIN CEN ISO/TS 20342-10 VDE V 0750-2-52-10:2022-10
Hilfsmittel fir die Gewebsintegritat im Liegen - Teil 10: Leitfaden fir die Reinigung, Desinfektion und Pflege von APTI-Bezugen
aus Polyurethan - (ISO/TS 20342-10:2022); Deutsche Fassung CEN ISO/TS 20342-10:2022

DIN EN IEC 60601-2-54 VDE 0750-2-54:2025-05
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
von Roéntgeneinrichtungen fiir Radiographie und Radioskopie - (IEC 60601-2-54:2022); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-
54:2024

DIN EN 60601-2-57 VDE 0750-2-57:2011-11
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-57: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Geraten mit Nicht-Laser-Lichtquellen fiir die Anwendung in der Therapie, Diagnose, Uberwachung und
fur kosmetische/asthetische Zwecke - (IEC 60601-2-57:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-57:2011

DIN EN IEC 80601-2-58 VDE 0750-2-58:2025-03
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-58: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fir Gerate zur Linsenentfernung und Gerate zur Glaskorperentfernung in der Augenchirurgie - (IEC 80601-2-
58:2024); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-58:2024

DIN EN IEC 80601-2-59 VDE 0750-2-59:2024-03
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-59: Besondere Anforderungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Warmebildkameras fir Reihenuntersuchungen von Menschen auf Fieber - (IEC 80601-2-59:2017 +
AMD1:2023); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-59:2019 + A1:2023

DIN EN IEC 80601-2-60 VDE 0750-2-60:2021-09
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-60: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Dental-Geraten - (IEC 80601-2-60:2019); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-60:2020

DIN EN 60601-2-62 VDE 0750-2-62:2016-04
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-62: Besondere Anforderungen an die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von hochintensiven therapeutischen Ultraschallsystemen (HITU-Systemen) - (IEC 60601-2-62:2013);
Deutsche Fassung EN 60601-2-62:2015

DIN EN 60601-2-63 VDE 0750-2-63:2022-08
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-63: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von extraoralen zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen - (IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017 + A2:2021);
Deutsche Fassung EN 60601-2-63:2015 + A1:2019 + A2:2021

DIN EN 60601-2-64 VDE 0750-2-64:2018-01
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-64: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Leichtionen-Bestrahlungseinrichtungen - (IEC 60601-2-64:2014); Deutsche Fassung EN 60601-2-64:2015

DIN EN 60601-2-65 VDE 0750-2-65:2022-07
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-65: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von intraoralen zahnarztlichen Réntgeneinrichtungen - (IEC 60601-2-65:2012 + A1:2017 + A2:2021);
Deutsche Fassung EN 60601-2-65:2013 + A1:2020 + A2:2021

DIN EN IEC 60601-2-66 VDE 0750-2-66:2020-09
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-66: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefl3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Horgeraten und Horgeratesystemen - (IEC 60601-2-66:2019); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-
66:2020

DIN EN 60601-2-68 VDE 0750-2-68:2020-04
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-68: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von réntgenstrahlungsbasierten Geraten fiir die bildgesteuerte Strahlentherapie zur Verwendung mit

Elektronenbeschleunigern, Leichtionen-Strahlentherapiesystemen und Radionuklid-Strahlentherapiesystemen - (IEC 60601-2-
68:2014); Deutsche Fassung EN 60601-2-68:2015
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DIN EN IEC 80601-2-71 VDE 0750-2-71:2018-12

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-71: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von funktionalen Oximetriegeraten - (IEC 80601-2-71:2015); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-71:2018

DIN EN IEC 60601-2-75 VDE 0750-2-75:2025-04

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-75: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von photodynamischen Therapie- und photodynamischen Diagnosegeraten - (IEC 60601-2-75:2017 +
AMD1:2023); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-75:2019 + A1:2024

DIN EN IEC 60601-2-76 VDE 0750-2-76:2024-09
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-76: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Niedrigenergie-lonengas-Hamostasegeraten - (IEC 60601-2-76:2018 + AMD1:2023); Deutsche Fassung
EN IEC 60601-2-76:2019 + A1:2023

DIN EN IEC 80601-2-77 VDE 0750-2-77:2024-09

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-77: Besondere Festlegungen an die Sicherheit, einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von durch Roboter unterstitzte Chirurgiegerate - (IEC 80601-2-77:2019 + AMD1:2023); Deutsche Fassung
EN IEC 80601-2-77:2021 + A1:2023

DIN EN IEC 80601-2-78 VDE 0750-2-78:2025-05

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-78: Besondere Festlegungen an die Sicherheit, einschliefllich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Robotern zur Rehabilitation, Beurteilung, Kompensation oder Linderung - (IEC 80601-2-
78:2019 + AMD1:2024); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-78:2020 + A1:2024

DIN EN IEC 60601-2-83 VDE 0750-2-83:2021-05
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-83: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Heim-Lichttherapiegeraten - (IEC 60601-2-83:2019); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-83:2020
DIN EN IEC 60601-2-83/A11 VDE 0750-2-83/A11:2022-08
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-83: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Heim-Lichttherapiegeraten; - Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021
DIN IEC/TR 60601-4-5 VDE 0750-4-5:2022-06
Medizinische elektrische Gerate - Teil 4-5: Leitfaden und Bewertung — Sicherheitsbezogene technische Anforderungen fir
Security - (IEC TR 60601-4-5:2021)
DIN EN 45502-1 VDE 0750-10:2016-02
Aktive implantierbare medizinische Geréate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller
zur Verfugung zu stellende Informationen; - Deutsche Fassung EN 45502-1:2015
VDE-AR-E 2750-10 Anwendungsregel:2010-09
Regeln zum technisch optimalen Gebrauch von implantierbaren Herzschrittmachern, Defibrillatoren und CRT-Geraten

DIN EN IEC 60118-13 VDE 0750-11:2021-03

Elektroakustik — Horgerate - Teil 13: Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV), Storfestigkeit gegen digitale Mobilfunkgerate -
(IEC 60118-13:2019); Deutsche Fassung EN IEC 60118-13:2020

DIN EN ISO 14708-2 VDE 0750-20-2:2022-12
Chirurgische Implantate — Aktive implantierbare medizinische Gerate - Teil 2: Herzschrittmacher - (ISO 14708-2:2019); Deutsche
Fassung EN ISO 14708-2:2022

DIN EN ISO 14708-3 VDE 0750-20-3:2022-12
Chirurgische Implantate — Aktive implantierbare medizinische Geréate - Teil 3: Implantierbare Neurostimulatoren - (ISO 14708-
3:2017); Deutsche Fassung EN ISO 14708-3:2022

DIN EN ISO 14708-4 VDE 0750-20-4:2023-09
Chirurgische Implantate — Aktive implantierbare medizinische Geréate - Teil 4: Implantierbare Infusionspumpensysteme - (ISO
14708-4:2022); Deutsche Fassung EN ISO 14708-4:2022

DIN EN ISO 14708-5 VDE 0750-20-5:2022-12
Chirurgische Implantate — Aktive implantierbare medizinische Geréte - Teil 5: Besondere Anforderungen an
Kreislaufunterstiitzungssysteme - (ISO 14708-5:2020); Deutsche Fassung EN ISO 14708-5:2022

DIN EN ISO 14708-6 VDE 0750-20-6:2022-12
Chirurgische Implantate — Aktive implantierbare medizinische Geréate - Teil 6: Besondere Festlegungen fir aktive implantierbare
medizinische Produkte zur Behandlung von Tachyarrhythmie (einschlieBlich implantierbaren Defibrillatoren) - (ISO 14708-6:2019);
Deutsche Fassung EN ISO 14708-6:2022

DIN EN ISO 14708-7 VDE 0750-20-7:2022-12
Chirurgische Implantate — Aktive implantierbare medizinische Geréate - Teil 7: Besondere Anforderungen an Cochlea-Implantat
Systeme - (ISO 14708-7:2019); Deutsche Fassung EN ISO 14708-7:2022

DIN EN 62304 VDE 0750-101:2016-10
Medizingerate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse - (IEC 62304:2006 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 62304:2006 +
Cor.:2008 + A1:2015

DIN EN 82304-1 VDE 0750-102-1:2018-04

Gesundheitssoftware - Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir die Produktsicherheit - (IEC 82304-1:2016); Deutsche Fassung EN
82304-1:2017
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DIN EN IEC 81001-5-1 VDE 0750-103-5-1:2023-07
Gesundheitssoftware und Gesundheits-IT-Systeme Sicherheit, Effektivitdt und Security - Teil 5-1: Security — Aktivitdten im
Produktlebenszyklus - (IEC 81001-5-1:2021); Deutsche Fassung EN IEC 81001-5-1:2022

VDE-AR-E 2750-200 Anwendungsregel:2013-03
Vorgehensweise bei der Klassifizierung von Medizinprodukten und der Auswahl des Konformitatsbewertungsverfahrens

DIN EN ISO 11197 VDE 0750-211:2020-05
Medizinische Versorgungseinheiten - (ISO 11197:2019); Deutsche Fassung EN ISO 11197:2019

DIN EN 50637 VDE 0750-212:2018-07
Medizinische elektrische Gerate - Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von medizinischen Betten fur Kinder; - Deutsche Fassung EN 50637:2017

DIN VDE 0750-238 VDE 0750-238:2002-10
Medizinische elektrische Gerate - Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Kurbelergometern

DIN EN 62366-1 VDE 0750-241-1:2021-08
Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte - (IEC 62366-1:2015 + COR1:2016 +
A1:2020); Deutsche Fassung EN 62366-1:2015 + AC:2015 + A1:2020

VDE-AR-E 2750-300 Anwendungsregel:2022-04
Digitale Qualifizierung im Gesundheitsbereich - Grundlagen

DIN EN 62353 VDE 0751-1:2015-10
Medizinische elektrische Gerate - Wiederholungsprifungen und Priifung nach Instandsetzung von medizinischen elektrischen
Geraten - (IEC 62353:2014); Deutsche Fassung EN 62353:2014

VDE 0752:1983-05
Grundsatzliche Aspekte der Sicherheit elektrischer Einrichtungen in medizinischer Anwendung - VDE-Merkblatt

DIN EN ISO 21388 VDE 0753-388:2022-01
Akustik - Horsystemanpassungsmanagement (HAFM) - (ISO 21388:2020); - Deutsche Fassung EN ISO 21388:2021

DIN CLC/TS 61949 VDE V 0754-2:2010-03

Ultraschall - Charakterisierung von Feldern — Schatzung der In-situ-Expositionswerte in Ultraschallbiindeln mit finiten Amplituden -
(IEC/TS 61949:2007); Deutsche Fassung CLC/TS 61949:2008

DIN EN IEC 61689 VDE 0754-3:2023-12

Ultraschall - Physiotherapiesysteme — Feldspezifikation und Messverfahren im Frequenzbereich von 0,5 MHz bis 5 MHz - (IEC
61689:2022); Deutsche Fassung EN IEC 61689:2022

DIN EN IEC 61689 VDE 0754-3 Berichtigung 1:2025-02

Ultraschall - Physiotherapiesysteme — Feldspezifikation und Messverfahren im Frequenzbereich von 0,5 MHz bis 5 MHz - (IEC
61689:2022); Deutsche Fassung EN IEC 61689:2022; Berichtigung 1

DIN EN IEC 80001-1 VDE 0756-1:2023-02

Anwendung des Risikomanagements fir IT-Netzwerke, die Medizinprodukte beinhalten - Teil 1: Sicherheit, Effektivitat, Daten- und
Systemsicherheit bei Implementierung und Gebrauch von eingebundenen Medizinprodukten oder eingebundener
Gesundheitssoftware - (IEC 80001-1:2021); Deutsche Fassung EN IEC 80001-1:2021

VDE-AR-M 3756-1 Anwendungsregel:2009-10
Qualitadtsmanagement fir Telemonitoring in medizinischen Anwendungen

DIN IEC/TR 80001-2-5 VDE 0756-2-5:2016-03
Anwendung des Risikomanagements fir IT Netzwerke, die Medizinprodukte beinhalten - Teil 2-5: Anleitung fir verteilte
Alarmsysteme - (IEC/TR 80001-2-5:2014)

DIN VDE 0834-1 VDE 0834-1:2016-06
Rufanlagen in Krankenhausern, Pflegeheimen und ahnlichen Einrichtungen - Teil 1: Gerateanforderungen, Planen, Errichten und
Betrieb

DIN VDE 0834-2 VDE 0834-2:2019-02
Rufanlagen in Krankenhausern, Pflegeheimen und ahnlichen Einrichtungen - Teil 2: Umweltbedingungen und Elektromagnetische
Vertraglichkeit

DIN EN 62471 VDE 0837-471 Beiblatt 3:2017-06
Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen - Beiblatt 3: Richtlinien fiir die sichere Anwendung von Geraten
mit intensiven Pulslicht (IPL)-Quellen an Menschen - (IEC/TR 62471-3:2015)

DIN EN 62471 VDE 0837-471 Beiblatt 4:2024-12
Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen; - Beiblatt 4: Messverfahren - (IEC TR 62471-4:2022)

DIN EN IEC 61326-2-6 VDE 0843-20-2-6:2022-11
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate — EMV-Anforderungen - Teil 2-6: Besondere Anforderungen — Medizinische In-
vitro-Diagnosegerate (IVD) - (IEC 61326-2-6:2020); Deutsche Fassung EN IEC 61326-2-6:2021

DIN EN 50527-1 VDE 0848-527-1:2017-12
Verfahren zur Beurteilung der Exposition von Arbeitnehmern mit aktiven implantierbaren medizinischen Geraten (AIMD)
gegenuber elektromagnetischen Feldern - Teil 1: Allgemeine Festlegungen; - Deutsche Fassung EN 50527-1:2016
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DIN EN 50527-2-2 VDE 0848-527-2-2:2019-11
Verfahren zur Beurteilung der Exposition von Arbeitnehmern mit aktiven implantierbaren medizinischen Geraten gegenuber
elektromagnetischen Feldern - Teil 2-2: Besondere Beurteilung fir Arbeitnehmer mit Cardioverter-Defibrillatoren (ICDs); -
Deutsche Fassung EN 50527-2-2:2018

DIN EN 50527-2-3 VDE 0848-527-2-3:2023-12
Verfahren zur Beurteilung der Exposition von Arbeitnehmern mit aktiven implantierbaren medizinischen Geraten gegeniiber
elektromagnetischen Feldern - Teil 2-3: Besondere Beurteilung fir Arbeitnehmer mit implantierbaren Neurostimulatoren; -
Deutsche Fassung EN 50527-2-3:2021

DIN EN 55011 VDE 0875-11:2022-05

Industrielle, wissenschaftliche und medizinische Gerate - Funkstérungen — Grenzwerte und Messverfahren - (CISPR 11:2015,
modifiziert + A1:2016 + A2:2019); Deutsche Fassung EN 55011:2016 + A1:2017 + A11:2020 + A2:2021
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