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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
VDE Durchfuhrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VDE 0750
Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden. Teil 2-3

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 601-2-3

Medical electrical equipment; Ersatz fir

Part 2: Particular requirements for the safety of DIN IEC 601 Teil 2-3/
short-wave therapy equipment VDE 0750 Teil 204/07.84

(IEC 601-2-3:1991) Siehe jedoch Ubergangsfristen!

German version EN 60601-2-3:1993

Appareils électromédicaux;

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurite pour
appareils de thérapie a ondes courtes

(CEI 601-2-3:1991)

Version allemande EN 60601-2-3:1993

Die Europaische Norm EN 60601-2-3:1993 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-3 gilt seit April 1993.
Daneben gilt DIN IEC 601 Teil 2-3/VDE 0750 Teil 204/07.84 noch in einer Ubergangsfrist bis 15. September 1998.

Fur Erzeugnisse, die vor dem 15. September 1993 der DIN IEC 601 Teil 2-3/VDE 0750 Teil 204/07.84 entsprochen
haben, wie durch den Hersteller oder durch eine Zertifizierungsstelle nachgewiesen, darf diese vorhergehende Norm
angewendet werden.

Norm-Inhalt war veréffentlicht als Entwurf DIN VDE 0750 Teil 204/10.89.

Fortsetzung Seite 2
und 15 Seiten EN-Norm
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Nationales Vorwort

Diese Norm ist die deutsche Ubersetzung der Publikation IEC 601-2-3, 2. Ausgabe 1991, der Internationalen Elektrotech-
nischen Kommission (IEC).

Der Inhalt des IEC-Schriftstiickes wurde ohne Abweichung, sachlich und redaktionell unveréndert, in die vorliegende Norm
Ubernommen. Die Norm enthalt demgemaR Aussagen und Formulierungen, die sich aus dem Aufbau und dem Charakter
des Internationalen Schriftstiickes ergeben und mdglicherweise nicht in allen Einzelheiten den fir das DIN-Normenwerk
und das VDE-Vorschriftenwerk geltenden Regelungen entsprechen.

Diese Norm und die Ubersetzung wurden vom Unterkomitee 812.2 , Therapie, Chirurgie* der Deutschen Elektrotechnischen
Kommission im DIN und VDE (DKE) bearbeitet.

Die in Bezug genommenen ,Allgemeinen Festlegungen”, IEC 601-1, 2. Ausgabe 1988, ist als Deutsche Norm
DIN VDE 0750 Teil 1, Dezember 1991, veroffentlicht worden.

Diese Norm ist eine Norm der Reihe, die bisher unter der Nummer DIN VDE 0750 veréffentlicht worden ist. Bei einer Uber-
arbeitung werden auch die anderen Teile unter der entsprechenden DIN-EN-Nummer mit der Klassifikation VDE 0750
erscheinen.

Zu den in dieser Norm zitierten Internationalen und regionalen Normen wird auf folgenden Zusammenhang im nationalen
Normenwerk hingewiesen:

IEC 601-1:1988 DIN VDE 0750 Teil 1/12.91
CISPR 11:1990 (mod) DIN VDE 0875 Teil 11/07.92

Erlauterung der Ful3note

Zu Abschnitt 36:

Der Betrieb von Kurzwellen-Therapiegeraten muf den Bestimmungen von DIN VDE 0875 Teil 11 ,Funk-Entstérung von
elektrischen Betriebsmitteln und Anlagen — Grenzwerte und Mef3verfahren fir Funkstdrungen von industriellen, wissen-
schaftlichen und medizinischen Hochfrequenzgeraten (ISM-Geréaten) (CISPR 11:1990, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 55011:1991“, entsprechen.

Zitierte Normen und andere Unterlagen
— in der Deutschen Fassung:
Siehe Einleitung
— in nationalen Zuséatzen:

DIN VDE 0750 Teil 1 Medizinische elektrische Gerate; Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit; Identisch mit
IEC 601-1, 2. Ausgabe 1988; Deutsche Fassung EN 60601-1:1990

DIN VDE 0875 Teil 11  Funk-Entstérung von elektrischen Betriebsmitteln und Anlagen; Grenzwerte und MeRverfah-
ren fur Funkstérungen von industriellen, wirtschaftlichen und medizinischen Hochfrequenzge-
raten (ISM-Geraten) (CISPR 11:1990, modifiziert); Deutsche Fassung EN 55011:1991

Frihere Ausgaben

VDE 0750 Teil 2: 08.70

VDE 0750 Teil 2a: 07.73

VDE 0750 Teil 2b: 04.74

DIN IEC 601 Teil 2-3/VDE 0750 Teil 204: 07.84

Anderungen

Gegeniiber DIN IEC 601 Teil 2-3/VDE 0750 Teil 204/07.84 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Européische Norm Glbernommen
b) siehe Seite 4 EN 60601-2-3

Internationale Patentklassifikation
A 61N 005/02
A 61N 001/08
A 61B 006/00
G 01R031/02
H 05B 006/00
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 1993

DK 615.841:615.849.11:621.3.029.55/.62:001.4.620.1:614.8 Ersatz fir HD 395.2.3 S1:1985

Deskriptoren: Medizinische elektrische Gerate, Kurzwellen-Therapiegerat, Bedienungsanleitung, elektrische Sicherheit, Pri-
fungen, Konstruktion, Begriffe, Anforderungen

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geréate

Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Kurzwellen-Therapiegeraten
(IEC 601-2-3:1991)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux;

Part 2: Particular requirements for the safety of Deuxieéme partie: Régles particulieres de sécurite
short-wave therapy equipment pour appareils de thérapie a ondes courtes

(IEC 601-2-3:1991) (CEI 601-2-3:1991)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 09. 12. 1992 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu
erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm
ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographi-
schen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Fran-
zosisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in
eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassun-
gen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Déne-
mark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem
Vereinigten Konigreich.

CENELEC

Européisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 1993 Das Copyright ist den CENELEC-Mitgliedern vorbehalten Ref. Nr EN 60601-2-3:1993 D
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Vorwort

Auf Antrag des CENELEC Technischen Komitees TC 62, Elektrische Gerate in medizinischer Anwendung, wurde
die Internationale Norm IEC 601-2-3:1991 im Februar 1992 zur Annahme als Européische Norm in das Einstufige
Annahmeverfahren (UAP) gegeben.

Der Text der Internationalen Norm wurde von CENELEC am 9. Dezember 1992 als EN 60601-2-3 genehmigt.
Diese Européische Norm ersetzt HD 395.2.3 S1:1985.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum der Verdéffentlichung
einer identischen nationalen Norm (dop): 1993-09-15

— spatestes Datum fir die Zurlickziehung
entgegenstehender nationaler Normen (dow): 1993-09-15

Fur Erzeugnisse, die vor 1993-09-15 dem HD 395.2.3 S1:1985 entsprochen haben, wie durch den Hersteller oder
durch eine Zertifizierungsstelle nachgewiesen, darf diese vorhergehende Norm fiir die Fertigung bis 1998-09-15
noch weiter angewendet werden.

Anhénge, die als ,normativ* bezeichnet sind, gehdren zum Norminhalt. In dieser Norm ist Anhang ZA normativ.
Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 601-2-3:1991 wurde von CENELEC als Européaische Norm ohne irgendeine
Abéanderung genehmigt.
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Einleitung

Diese Norm behandelt die Sicherheit von Kurzwellen-Therapiegeraten. Eine erste Ausgabe dieser ,Besonderen
Festlegungen® erschien 1982, basierend auf der ersten Ausgabe der ,Allgemeinen Festlegungen“ von IEC 601-1
(1977). Die vorliegende zweite Ausgabe der ,Besonderen Festlegungen“ nimmt Bezug auf die zweite Ausgabe
(1988) der ,Allgemeinen Festlegungen®.

Die Anderungen in dieser zweiten Ausgabe betreffen hauptséchlich folgendes:

1. Geréte kleiner Leistung (< 10 W) werden von bestimmten Anforderungen ausgenommen, wenn angenom-
men werden kann, daf3 keine Gefahrdung entsteht.

2. Gerate mit induktiven Applikatoren werden stérker beriicksichtigt.
3. Einige bei der Anwendung der Norm entdeckte Mangel der ersten Ausgabe sind beseitigt.

Die Anforderungen dieser ,Besonderen Festlegungen“ haben Vorrang vor denen der ,Allgemeinen Festlegungen®.
Der Titel der ,Allgemeinen Festlegungen“ wurde bei der zweiten Ausgabe (1988) geandert in:

.Medizinische elektrische Gerate; Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit.“ Diese Anderung ist in diesen
.Besonderen Festlegungen* berlicksichtigt.

Wo irgendein Teil der ,Allgemeinen Festlegungen“ nicht angewendet werden soll, obwohl er moglicherweise
zutrifft, wird dies in diesen ,Besonderen Festlegungen® ausgedriickt.

Die Numerierung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser ,Besonderen Festlegungen“ entspricht der der ,All-
gemeinen Festlegungen®.

Abschnitte oder Bilder, die zusatzlich zu denen der ,Allgemeinen Festlegungen“ sind, sind mit 101 beginnend
numeriert, ergdnzende Anhéange mit AA, BB usw. und zuséatzliche Abschnitte mit aa), bb) usw. bezeichnet.

In dieser Norm werden folgende Schrifttypen verwendet:
— Anforderungen, deren Einhaltung geprift werden kann, und Begriffe: Normalschrift;
— Erlauterungen, Hinweise, allgemeine Erklarungen, Ausnahmen und Referenzangaben: Normalschrift;
— Angaben zu Prifungen: Kursivschrift,

— Begriffe, die in Abschnitt 2 der ,Allgemeinen Festlegungen“ oder dieser ,Besonderen Festlegungen* defi-
niert werden: KAPITALCHEN.

Den Anforderungen folgen Angaben fiir die einschlagigen Prifungen.

Wo angebracht, wird fur die wichtigen Anforderungen in Anhang AA eine Begriindung gegeben. Dem liegt die
Uberlegung zugrunde, daR die Kenntnis der Ursachen fur die Anforderungen nicht nur die richtige Anwendung der
Norm erleichtern wird, sondern sie wird auch im weiteren Verlauf eine durch Veranderungen in der klinischen
Anwendung oder als Folge technologischen Fortschritts veranlate Uberarbeitung der Norm fordern. Dieser
Anhang bildet jedoch keinen Teil der Anforderungen dieser Norm. Die Abschnitte, zu denen es eine entsprechende
Begruindung gibt, sind mit einem Stern * gekennzeichnet.
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