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 Nationaler Anhang NA 
(informativ)

Zusammenhang mit Europäischen und Internationalen Normen 

Für 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 gültige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm. 

Für 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 
wiedergegeben. Zum Zeitpunkt der Veröffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben gültig. 

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

Tabelle NA.1 

Europäische Norm Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk 

– IEC 60050 (845):1987 – – 

EN 60335-2-25:1996 
+ A1:2000 

IEC 60335-2-25:1996
+ A1:1999 

DIN EN 60335-2-25
(0700 Teil 25):2000 

VDE 0700 Teil 25 

EN 60601-1-1:2001 IEC 60601-1-1:2000 DIN EN 60601-1-1 
(VDE 0750 Teil 1-1):2002 

VDE 0750 Teil 1-1 

EN 60601-1-2:2001 IEC 60601-1-2:1993 DIN EN 60601-1-2 
(VDE 0750 Teil 1-2):2002 

VDE 0750 Teil 1-2 

EN 60601-1-3:1994 IEC 60601-1-3:1994 DIN EN 60601-1-3:1995  

EN 60601-1-4:1996 
+ A1:1999 

IEC 60601-1-4:1996
+ A1:1999 

DIN EN 60601-1-4 
(VDE 0750 Teil 1-4

�
:2001

VDE 0750 Teil 1-4 

EN 60601-2-20:1996 IEC 60601-2-20:1990  
+ A1:1996 

DIN EN 60601-2-20 
(VDE 0750 Teil 2-20):1998 

VDE 0750 Teil 2-20 

EN 60601-2-21:1994 

+ A1:1996 

IEC 60601-2-21:1994 

+ A1:1996 

DIN EN 60601-2-21 
(VDE 0750 Teil 2-21):1995
+ A1:1998 

VDE 0750 Teil 2-21 

VDE 0750 Teil 2-21/A1 

EN 60601-2-35:1996 IEC 60601-2-35:1996 DIN EN 60601-2-35 
(0750 Teil 2-35):1997

(0750 Teil 2-35) 

EN 60651:1994 
+ A1:1994 

IEC 60651:1979 
+ A1:1993 

DIN EN 60651:1994 – 

EN ISO 3743-1:1995 ISO 3743-1:1994 DIN EN ISO 3743-1:1995 – 
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Nationaler Anhang NB 
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750 Teil 1-1), Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-1: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit – Ergänzungsnorm: Festlegungen für die Sicherheit von medizinischen elektrischen 
Systemen (IEC 60601-1-1:2000) Deutsche Fassung EN 60601-1-1:2001. 

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2), Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit – Ergänzungsnorm: Elektromagnetische Verträglichkeit – Anforderungen und Prüfungen 
(IEC 60601-1-2:2001); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2001.DIN EN 60601-1-3, Medizinische elektrische 
Geräte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit; 3. Ergänzungsnorm: Allgemeine Anforderungen 
an den Strahlenschutz von diagnostischen Röntgengeräten  (IEC 60601-1-3:1994); Deutsche Fassung 
EN 60601-1-3:1994. 

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750 Teil 1-4), Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-4: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit – Ergänzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999); Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999. 

DIN EN 60601-2-20 (VDE 0750 Teil 2-20), Medizinische elektrische Geräte – Teil 2: Besondere Festlegungen 
für die Sicherheit von Transportinkubatoren (IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996); Deutsche Fassung 
EN 60601-2-20:1996. 

DIN EN 60601-2-21 (VDE 0750 Teil 2-21), Medizinische elektrische Geräte – Teil 2: Besondere Festlegungen 
für die Sicherheit von Säuglingswärmestrahlern (IEC 60601-2-21:1994); Deutsche Fassung
EN 60601-2-21:1994. 

DIN EN 60601-2-21/A1 (0750 Teil 2-21/A1), Medizinische elektrische Geräte – Teil 2: Besondere 
Festlegungen für die Sicherheit von Säuglingswärmestrahlern; Änderung 1 (IEC 60601-2-21/A1:1996);
Deutsche Fassung EN 60601-2-21/A1:1996. 

DIN EN 60601-2-35 (0750 Teil 2–+35), Medizinische elektrische Geräte – Teil 2: Besondere Festlegungen für 
die Sicherheit von Matten, Unterlagen und Matratzen zur Erwärmung von Patienten in der medizinischen
Anwendung (IEC 60601-2-35:1996); Deutsche Fassung EN 60601-2-35:1996. 

DIN EN 60651, Schallpegelmesser (IEC 60651:1979 + A1:1993); Deutsche Fassung EN 60651:1994 +
A1:1994.

DIN EN ISO 1343-1, Akustik – Bestimmung der Schallleistungspegel von Geräuschquellen; Verfahren der 
Genauigkeitsklasse 2 für kleine, transportable Quellen in Hallfeldern – Teil 1: Vergleichsverfahren in
Prüfräumen mit schallharten Wänden (ISO 3743-1:1994); Deutsche Fassung EN ISO 3743-1:1995. 

DIN EN 60335-2-25 (VDE 0700 Teil 25), Sicherheit elektrischer Geräte für den Hausgebrauch und ähnliche 
Zwecke – Teil 2-25: Besondere Anforderungen für Mikrowellenkochgeräte (IEC 60335-2-25:1996 + A1:1999); 
Deutsche Fassung EN 60335-2-25:1996 + A1:2000. 
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Vorwort 

Der Text des Schriftstücks 62D/363/FDIS, zukünftige 1. Ausgabe von IEC 60601-2-50, ausgearbeitet von dem 
SC 62D „Electromedical equipment“ des IEC TC 62 „Electrical equipment in medical practice“, wurde der IEC-
CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2000-09-01 als EN 60601-2-50 
angenommen

Nachstehende Daten wurden festgelegt: 

– spätestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene 
durch Veröffentlichung einer identischen nationalen 
Norm oder durch Anerkennung übernommen werden 
muss (dop): 2002-08-01 

– spätestes Datum, zu dem nationale Normen, die 
der EN entgegenstehen, zurückgezogen werden 
müssen (dow): 2003-09-01 

Anhänge, die als „normativ“ bezeichnet sind, gehören zum Norminhalt.

Anhänge, die als „informativ“ bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm ist Anhang ZA normativ und sind die Anhänge AA und ZB informativ. 

Die Anhänge ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugefügt. 

In dieser Norm wurden folgende Schriftarten verwendet: 

– Festlegungen, deren Einhaltung der Anforderung geprüft werden kann, und Definitionen: in 
Normalschrift;

– Anmerkungen, Erläuterungen, Ratschläge, Einleitungen, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Verweisungen: in Kleinschrift; 
– Prüfbedingungen: kursiv;
– BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 2 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN IN EN 60601-1 ODER IN DIESER NORM

FESTGELEGT SIND: IN KAPITÄLCHEN.
__________

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-50:2000 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abänderung 
als Europäische Norm angenommen. 

__________
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Einführung

Diese besonderen Festlegungen betreffen die Sicherheit von Säuglings-Phototherapiegeräten. Die wenigen 
Anforderungen, die in dieser Norm festgelegt sind, müssen einen vernünftigen Sicherheitsgrad während des 
Betriebs sicherstellen. Diese besonderen Festlegungen ändern und ergänzen IEC 60601-1 (2. Ausgabe 
1988): Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety, ergänzt durch Amendment 1 
(1991) und Amendment 2 (1995), nachfolgend als Allgemeine Festlegungen bezeichnet. Die Anforderungen 
dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegungen. 

Eine Erklärung und Begründung für die Anforderungen in diesen Besonderen Festlegungen sind in 
Anhang AA gegeben. 

Es wird davon ausgegangen, dass eine Kenntnis der Gründe für die Anforderungen nicht nur die sichere 
Anwendung der Norm erleichtern, sondern zu gegebener Zeit jede Überarbeitung fördern wird, die durch 
Änderungen in der klinischen Praxis oder als Ergebnis der Entwicklungen in der Technik erforderlich wird. 
Dieser Anhang ist jedoch kein Teil der Anforderungen dieser Norm. 

Abschnitte, für die im Abschnitt „Erklärung und Begründung“ am Ende dieser Besonderen Festlegungen 
Erklärungen angegeben sind, sind mit einem Stern (*) gekennzeichnet. 
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HAUPTABSCHNITT EINS  – ALLGEMEINES 

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen: 

1 Anwendungsbereich und Zweck 

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen: 

1.1 Anwendungsbereich 

Ergänzung:

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen für SÄUGLINGS-PHOTOTHERAPIEGERÄTE fest (wie in 
2.1.101 definiert), die mit Hilfe von sichtbarer Strahlung das Bilirubin im Körper bei Säuglings-Ikterus in den 
ersten Lebensmonaten senken. 

1.2 Zweck 

Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anforderungen für die Sicherheit von SÄUGLINGS-
PHOTOTHERAPIEGERÄTEN festzulegen, die GEFÄHRDUNGEN für PATIENTEN und ANWENDER so weit wie möglich 
reduzieren und Prüfungen anzugeben, mit denen die Einhaltung der Anforderungen nachgewiesen werden 
kann.

1.3 Besondere Festlegungen 

Ergänzung:

Diese Besonderen Festlegungen nehmen Bezug auf die IEC 60601-1 (1988) „Medical electrical equipment – 
Part 1: General requirements for safety“, mit der Änderung 1:1991 und Änderung 2:1995. 

Abkürzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als „Allgemeine Norm“ oder die 
„Allgemeinen Festlegungen“ Bezug genommen. 

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der 
Allgemeinen Festlegungen überein. Änderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch 
folgende Wörter gekennzeichnet: 

„Ersatz“ bedeutet, dass der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch 
den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird. 

„Ergänzung“ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der Allge-
meinen Festlegungen ergänzt wird. 

„Änderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen 
durch den Text der Besonderen Festlegungen geändert wird. 

Abschnitte, Tabellen und Bilder, welche die Allgemeinen Festlegungen ergänzen, sind mit der Nummer 101 
beginnend nummeriert, ergänzende Anhänge mit AA, BB usw. und ergänzende Absätze mit aa), bb) usw. 
bezeichnet.

Der Begriff „diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeine Festlegungen und diese Besonderen 
Festlegungen gemeinsam verwiesen wird. 

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt 
der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, obwohl möglicherweise nicht erforderlich, 
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