DEUTSCHE NORM Februar 2000

Medizinische elektrische Geréate DIN
Teil 2-39: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit -
von Peritoneal-Dialyse-Geraten 9.
(IEC 60601-2-39:1999) Deutsche Fassung EN 60601-2-39:1999 EN 60601 2 39
Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
V D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VD E 0750

Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden.

Teil 2-39

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 60601-2-39

ICS 11.040.20 Ersatz fur
DIN EN 50072

Medical electrical equipment — (VDE 0750 Teil 233):1993-07

Part 2-39: Particular requirements for the safety of
peritoneal dialysis equipment

(IEC 60601-2-39:1999);

German version EN 60601-2-39:1999

Appareils électromédicaux —

Partie 2-39: Regles particulieres de sécurité pour les
équipements de dialyse péritonéale

(CEI 60601-2-39:1999);

Version allemande EN 60601-2-39:1999

Die Europaische Norm EN 60601-2-39:1999 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-39 wurde am 1999-08-01 angenommen.
Norm-Inhalt war veréffentlicht als E DIN IEC 62D/171/CD (VDE 0750 Teil 2-39):1996-07.

Fortsetzung Seite 2 und 3 und
10 Seiten EN

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)
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Nationales Vorwort

Fur die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium GUK 812.6 , Apparate fur extrakorporale Zirkulations-
und Infusionstechnik” der Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) zustandig.

Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der Europdischen Norm EN 60601-2-39 ,Medizinische elektrische
Gerate — Teil 2-39: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Peritoneal-Dialyse-Geraten“, Ausgabe 1999,
in die die Internationale Norm IEC 60601-2-39 ,Medical electrical equipment — Part 2-39: Particular requirements
for the safety of peritoneal dialysis equipment”, Ausgabe 1999, unverandert ibernommen worden ist.

Diese Européische Norm wurde im Rahmen eines Mandates, das CENELEC von der Européischen Kommission
und der Européischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinie(n).

Diese Internationale Norm wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet. Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine
Norm ohne Angabe des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild
usw.) bezieht sich die Verweisung auf die jeweils neueste gultige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Bezug
genommene Ausgabe der Norm.

Der Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen ist nachstehend wiederge-
geben. Zum Zeitpunkt der Verdffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben gultig.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geandert. Zu den bisher verwendeten Normnummern wird
jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Klassifikation im

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-1:1990
+A1:1993
+A2:1995

IEC 60601-1:1988
IEC

60601-1/A1:1991

IEC 60601-1/A2:1995

DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1):1996-03

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1-1:1993

EN 60601-1-1/A1:1996

IEC 60601-1-1:1992

+A1:1995

DIN EN 60601-1-1

(VDE 0750 Teil 1-1):1994-09
DIN EN 60601-1-1/A1

(VDE 0750 Teil 1-1/A1):1996-11

VDE 0750 Teil 1-1

VDE 0750 Teil 1-1/A1

EN 60601-1-2:1993

IEC 60601-1-2:1993

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750 Teil 1-2):1994-09

VDE 0750 Teil 1-2

EN 60601-1-4:1996

IEC 60601-1-4:1996

DIN EN 60601-1-4

VDE 0750 Teil 1-4

(VDE 0750 Teil 1-4):1997-07

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 50072 (VDE 0750 Teil 233):1993-07 wurde folgende Anderung vorgenommen:
— Der vorhandene Text wurde redaktionell iberarbeitet.

Friihere Ausgaben
DIN EN 50072 (VDE 0750 Teil 233):1993-07
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Nationaler Anhang NA  (informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
(VDE 0750 Teil 1) (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995);

Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995
DIN EN 60601-1-1 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit;
(VDE 0750 Teil 1-1) 1. Erganzungsnorm: Festlegungen fur die Sicherheit von medizinischen elektrischen

Systemen (IEC 60601-1-1:1992);
Deutsche Fassung EN 60601-1-1:1993

DIN EN 60601-1-1/A1 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
(VDE 0750 Teil 1-1/A1) 1. Erganzungsnorm: Festlegungen fiir die Sicherheit von medizinischen elektrischen
Systemen — Anderung 1 (IEC 60601-1-1:1992/A1:1995);
Deutsche Fassung EN 60601-1-1:1993/A1:1996

DIN EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
(VDE 0750 Teil 1-2) 2. Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit; Anforderungen und Priifun-
gen (IEC 60601-1-2:1993);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993

DIN EN 60601-1-4 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit;
(VDE 0750 Teil 1-4) 4. Ergédnzungsnorm: Programmierbare, elektrische, medizinische Systeme

(IEC 60601-1-4:1996);

Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-39
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 1999

ICS 11.040.99

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2-39: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Peritoneal-Dialyse-Geraten
(IEC 60601-2-39:1999)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-39: Particular requirements for the Partie 2-39: Régles particuliéres de sécurité
safety of peritoneal dialysis equipment pour les équipements de dialyse péritonéale
(IEC 60601-2-39:1999) (CEI 60601-2-39:1999)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 1. August 1999 angenommen.

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

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

Diese Europédische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). 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
Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien,
der Tschechischen Republik 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 Brissel

© 1999 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem
Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-39:1999 D
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