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Medical electrical equipment —

Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential performance of hearing
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German version EN 60601-2-66:2013

Appareils électromédicaux —
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DIN EN 60601-2-66 (VDE 0750-2-66):2015-08

Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fiir die von CENELEC am 2012-11-06 angenommene Europ&ische Norm als DIN-Norm
ist 2015-08-01.

Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 60601-2-66 (VDE 0750-2-66):2011-08.

Far dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium K 812 ,Elektromedizinische Gerate" der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom TC 29 ,Electroacoustics” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (stability date)
unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch® zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation
— bestatigt,

— zurickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Dokumenten

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Eine Information uber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden Deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1 (1 von 2)
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Europdisches Internationales Klassifikation im
Dokument Dokument Deutsches Dokument VpE-
Vorschriftenwerk
EN 60065:2002 IEC 60065:2001, mod. DIN EN 60065 VDE 0860
+ A1:2006 + A1:2005, mod. (VDE 0860):2011-10
+ Cor. :2007 + A2:2010, mod.
+ A11:2008
+ A2:2010
+ A12:2011
EN 60118-4:2006 IEC 60118-4:2006 DIN EN 60118-4:2007-08 -
EN 60118-7:2005 IEC 60118-7:2005 DIN EN 60118-7:2006-08 -
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Tabelle NA.1 (2 von 2)

Klassifikation

Europdisches . im VDE-
Dokument Internationales Dokument Deutsches Dokument Vorschriftenwer
k
EN 60118-13 IEC 60118-13 DIN EN 60118-13 (VDE 0750-11) |VDE 0750-11
EN 60318-5:2006 IEC 60318-5:2006 DIN EN 60318-5:2007-04 -
EN 60601-1-4:1996 IEC 60601-1-4:1996 DIN EN 60601-1-4 VDE 0750-1-4

+ A1:1999

+ A1:1999

(VDE 0750-1-4):2001-04

EN 60601-1-11:2010

IEC 60601-1-11:2010

DIN EN 60601-1-11
(VDE 0750-1-11):2011-03

VDE 0750-1-11

EN 60645-1:2001

IEC 60645-1:2001

DIN EN 60645-1:2002-09

EN 60950-1:2006

IEC 60950-1:2005, mod.

DIN EN 60950-1

VDE 0805-1

+ A11:2009 + Cor.:2006 (VDE 0805-1):2014-08

+A1:2010 + A1:2009, mod.

+A12:2011 + A1:2009/Cor.:2012

+ AC:2011 + A2:2013, mod.

+ A2:2013

EN 61672-1:2003 IEC 61672-1:2002 DIN EN 61672-1 -

ersetzt durch: ersetzt durch: ersetzt durch:

EN 61672-1:2013 IEC 61672-1:2013 DIN EN 61672-1:2014-07 -

EN 62304 IEC 62304 DIN EN 62304 (VDE 0750-101) VDE 0750-101
EN 62366:2008 IEC 62366:2007 DIN EN 62366 VDE 0750-241

(VDE 0750-241):2008-09

EN 62489-1:2010

IEC 62489-1:2010

DIN EN 62489-1:2010-11

EN I1SO 80000-8:2007

ISO 80000-8:2007,
berichtigt 2007-08-15

DIN EN ISO 80000-8:2008-01

- ISO/TR 25417:2007 - _
60592

60601-1-6

Nationaler Anhang NB 60601-1-9

60601-1-2

(informativ)
Literaturhinweise

DIN EN 60065 (VDE 0860):2011-10, Audio-, Video- und dhnliche elektronische Geréte — Sicherheitsanforde-
rungen (IEC 60065:2001, modifiziert + A1:2005, modifiziert + A2:2010, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 60065:2002 + A1:2006 + Cor. :2007 + A11:2008 + A2:2010 + A12:2011

DIN EN 60118-4:2007-08, Akustik — Hérgerédte — Teil 4: Induktionsschleifen fir Hodrgerdte — Magnetische
Feldstérke (IEC 60118-4:2006); Deutsche Fassung EN 60118-4:2006

DIN EN 60118-7:2006-08, Akustik — Hérgerdte — Teil 7: Messung der Ubertragungseigenschaften von
Hérgerdten zum Zwecke der Qualitdtssicherung in der Herstellung, Versorgung und Lieferung
(IEC 60118-7:2005); Deutsche Fassung EN 60118-7:2005

DIN EN 60118-13 (VDE 0750-11), Akustik — Hérgeréte — Teil 13: Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
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DIN EN 60318-5:2007-04, Akustik — Simulatoren des menschlichen Kopfes und Ohres - Teil 5:
2~cm3-Kuppfer zur Messung von mittels Ohreinsdtzen angekoppelten Hérgerdten und Ohrhérern
(IEC 60318-5:2006); Deutsche Fassung EN 60318-5:2006

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750-1-4):2001-04, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-4: Allgemeine Fest-
legungen fir die Sicherheit; Ergédnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999); Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2011-03, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme fir die
medizinische Versorgung in héuslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2010); Deutsche Fassung
EN 60601-1-11:2010

DIN EN 60645-1:2002-09, Akustik — Audiometer — Teil 1: Reinton-Audiometer (IEC 60645-1:2001); Deutsche
Fassung EN 60645-1:2001

DIN EN 60950-1 (VDE 0805-1):2014-08, Einrichtungen der Informationstechnik — Sicherheit — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (IEC 60950-1:2005, mod. + Cor.:2006 + A1:2009, mod. + A1:2009/Cor.:2012
+ A2:2013, mod.); Deutsche Fassung EN 60950-1:2006 +A11:2009 + A1:2010 + A12:2011 + AC:2011
+A2:2013

DIN EN 61672-1:2014-07, Elektroakustik — Schallpegelmesser — Teil 1: Anforderungen (IEC 61672-1:2013);
Deutsche Fassung EN 61672-1:2013

DIN EN 62304 (VDE 0750-101), Medizingeréte-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

DIN EN 62366 (VDE 0750-241):2008-09, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte (IEC 62366:2007); Deutsche Fassung EN 62366:2008

DIN EN 62489-1:2010-11, Akustik — Audiofrequenz-Induktionsschleifenanlagen zur Unterstitzung von Hér-
systemen — Teil 1: Verfahren zur Messung und Angabe des Betriebsverhaltens der Systemkomponenten
(IEC 62489-1:2010); Deutsche Fassung EN 62489-1:2010

DIN EN ISO 80000-8:2008-01, GréBen und Einheiten — Teil 8: Akustik (ISO 80000-8:2007, berichtigt
2007 08-15); Deutsche Fassung EN ISO 80000-8:2007
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-66

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Januar 2013

ICS 11.180.15; 17.140.50

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-66: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der

wesentlichen Leistungsmerkmale von Horgeraten und Horgeratesystemen
(IEC 60601-2-66:2012)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-66: Particular requirements for the basic Partie 2-66: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of hearing sécurité de base et les performances
instruments and hearing instrument systems essentielles des instruments d'audition et
(IEC 60601-2-66:2012) systémes d’audition

(CEI 60601-2-66:2012)

Diese Europégische Norm wurde von CENELEC am 2012-11-06 angenommen. CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfilllen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Europdischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim CEN-CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

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

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Déanemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumé&nien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.

CENELEC

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

CEN-CENELEC Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2013 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-66:2013 D
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DIN EN 60601-2-66 (VDE 0750-2-66):2015-08
EN 60601-2-66:2013

Vorwort

Der Text des Dokuments 29/777/FDIS, zukinftige 1. Ausgabe der |IEC 60601-2-66, erarbeitet vom IEC/TC 29
.Electroacoustics”, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als
EN 60601-2-66:2013 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
iibernommen werden muss (dop):  2013-08-06

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden missen (dow): 2015-11-06

Diese Norm muss zusammen mit EN 60601-1:2006 gelesen werden.

In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift.
—  Prafungen: in Kursivschrift.

— Informationen auflerhalb von Tabellen, wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift.

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN NORM, IN DIESER NORM ODER WIE ANGEGEBEN DEFINIERT
SIND: IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt* eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschliellich aller Unter-
gruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.);

— ,Unterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 sind alle Unter-
abschnitte des Abschnitts 7).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt” voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug auf Unterabschnitte innerhalb dieser Norm wird lediglich nummeriert.

In dieser Norm wird der Konjunktiv ,oder” verwendet wie ein ,einschliellich oder“. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wabhr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang H der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, Gberein. Fur diese Norm bedeuten die Hilfsverben:

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung zwingend ist fiur die Einhaltung dieser
Norm;

- ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fur die
Einhaltung dieser Norm;

— kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, flr die im Anhang AA eine Begriindung enthalten ist, werden mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren

kénnen. CENELEC [und/oder CEN] sind nicht dafiur verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.
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Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen

der EU-Richtlinie(n).

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil dieses

Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-66:2012 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung

als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise” zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden

Anmerkungen einzutragen:
IEC 60118-4:2006
IEC 60318-5:2006
IEC 60601-1-4:1996
IEC 60645-1:2001
IEC 61672-1:2002
IEC 62489-1:2010

ISO 80000-8:2007

Full document details: DIN EN 60601-2-66:2015-08

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

Harmonisiert als EN 60118-4:2006 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60318-5:2006 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60601-1-4:1996 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60645-1:2001 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 61672-1:2003 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 62489-1:2010 (nicht modifiziert).

Harmonisiert als EN ISO 80000-8:2007 (nicht modifiziert).
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Einleitung

1998 unternahm die HORGERATE-Industrie, vertreten durch EHIMA, den Versuch, eine Norm bereitzustellen
hauptsachlich, um den HERSTELLERN einen Leitfaden zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen der
EU-Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG bereitzustellen.

Zum Dokument prEN 50220 konnte bei CENELEC jedoch keine Einigung erzielt werden, und es erfolgte
stattdessen im Juni 1998 die Veréffentlichung eines ,EHIMA-Standards” mit fast identischem Inhalt. EHIMA
kam 2009 zur Uberzeugung, dass dieses Dokument nicht mehr zeitgemaR sei, und strebte die Schaffung
einer international anerkannten IEC- oder ISO-Norm an, um HERSTELLERN den Nachweis der Uberein-
stimmung mit Zulassungs-Voraussetzungen zu ermdéglichen.

Die daraus hervorgegangene, vorliegende |IEC-Norm &ndert und erganzt IEC 60601-1:2005 (3. Ausgabe),
Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale, im Folgenden als ,Allgemeine Festlegungen” bezeichnet.

Zahlen in eckigen Klammern beziehen sich auf die Literaturhinweise.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen™ gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 * Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt flir die BASISSICHERHEIT von HORGERATEN und HORGERATESYSTEMEN, nach-
folgend auch als ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fur die Anwendung auf HORGERATE oder HORGERATE-
SYSTEME vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist
das nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wie zutreffend, auf das HORGERAT und das
HORGERATESYSTEM Zzu.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von HORGERATEN oder
HORGERATESYSTEMEN im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anfor-
derungen in dieser Norm erfasst, ausgenommen in 201.7.9.2 und 201.9.6.

ANMERKUNG  Siehe auch 201.4.2 (RISIKOMANAGEMENT).

ZUBEHOR von HORGERATEN, die flr die MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG vorgesehen sind
(z. B. Fernsteuerungen, Audio-Streamer, Ladegeréte, Stromversorgungen), missen den jeweils zutreffenden
Normen, IEC 60065, |IEC 60950-1 oder anderen geltenden IEC-Sicherheitsnormen, entsprechen. Alternativ
kénnen die Allgemeinen Festlegungen angewendet werden. HORGERATE haben kein NETZTEIL zum Anschluss
an ein  Wechselstrom-VERSORGUNGSNETZ. Die  Verbindung zum  VERSORGUNGSNETZ eines
HORGERATESYSTEMS ist Teil der Stromversorgung, des Ladegerates oder anderer ZUBEHOR-Teile.

An ein HORGERAT angeschlossenes ZUBEHOR kann die Bildung eines HORGERATESYSTEMS bedingen. Nur das
HORGERAT und dessen abnehmbaren Teile werden allen geltenden Abschnitten dieser Besonderen Fest-
legungen unterliegen. Die Ubrigen Bauteile des HORGERATESYSTEMS unterliegen denjenigen Anforderungen
dieser Besonderen Festlegungen, die sich aus dem Anschluss an das HORGERATESYSTEM ergeben.

Programmiergerate oder ZUBEHOR in einer klinischen Anwendung unterliegen den Allgemeinen Fest-
legungen.

ANMERKUNG Abnehmbare Teile von HORGERATEN, auch wenn diese getrennt vertrieben werden (z. B. Tragehaken,
Dome, Cerumenfilter usw.), werden nicht als ZUBEHOR bezeichnet.

Diese Norm gilt nicht fir:

—  Cochlea-Implantate oder andere implantierbare HORGERATE;

— Knochenleitungs-HORGERATE;

—  HORGERATE fiur Lehrzwecke (z. B. Gruppen-HORGERATE (Hérsprechanlagen), Gehér-Trainer usw.);

— die Anwendung von HORGERATEN zur Messung des Hérvermégens, hierfir gilt IEC 60645-1;

— Tonfrequenz-Induktionsschleifen oder deren Komponenten, wie in IEC 60118-4 und IEC 62489-1
beschrieben;

— Anlagen zur Unterstiitzung von HORGERATESYSTEMEN mit Radiofrequenz- oder Infrarot-Technologie;
— die Schallerzeugungsfunktion eines Tinnitus-Maskers.

V) |EC 60601-1 :2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential

performance, entspricht den Allgemeinen Festlegungen.
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201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT von
HORGERATEN und HORGERATESYSTEMEN, wie in 201.3.202 und 201.3.203 definiert, zu erstellen.

201.1.3 * Erganzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen Ergénzungsnormen, die in Abschnitt 2 der
Allgemeinen Festlegungen angefihrt sind.

IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10 und IEC 60601-1-11 gelten nicht. Alle
anderen veréffentlichten Erganzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1 gelten wie veréffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe |IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und in den Ergdnzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir das jeweilige ME-GERAT
andern, ersetzen oder I6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufiagen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen* Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen uberein, filhrt dann aber eine vorangestellte ,201 (z. B. bezieht sich 201.1 in
dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen) bzw. stimmt sie mit der giltigen
Erganzungsnorm uberein, fihrt dann aber eine vorangestellite ,20x", wobei x fiir die letzte(n) Stelle(n) der
Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Fest-
legungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergédnzungsnorm IEC 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen
Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-3 usw.).
Anderungen des Textes der Aligemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

.Ersatz* bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Erganzung" bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergénzt werden.

LAnderung* bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergdnzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen ergdnzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Auf Grund der Tatsache, dass die Begriffe in den Aligemeinen Festlegungen
von 3.1 bis 3.139 benummert sind, sind die zusatzlichen Begriffe in der vorliegenden Norm mit der Nummer
201.3.201 beginnend nummeriert. Ergdnzende Anhénge sind mit AA, BB usw. und erganzende Abséatze mit
aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Ergdnzungsnorm ergdnzen, sind mit der Nummer 20x

beginnend nummeriert, wobei ,x* fir die Nummer der Erganzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2,
203 fur IEC 60601-1-3 usw.
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Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Erganzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Fest-
legungen gibt, gilt der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
anwendbaren Erganzungsnorm, obwohl méglicherweise nicht zutreffend, ohne Abé&nderung; wenn es
dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbare Ergdnzungen,

obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen
Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

Abschnitt 2 der Alilgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ersatz des einleitenden Absatzes:

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschliellich aller Anderungen).

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen aufgefiihrt.

Ersatz:

IEC 60950-1:2005, Information technology equipment — Safety — Part 1: General requirements

Ergénzung:

IEC 60065:2001, Audio, video and similar electronic apparatus — Safety requirements

IEC 60118-7:2005, Electroacoustics — Hearing aids — Part 7: Measurement of the performance characteristics
of hearing aids for production, supply and delivery quality assurance purposes

IEC 60118-13, Electroacoustics — Hearing aids — Part 13: Electromagnetic compatibility (EMC)

IEC 60601-1-11:2010, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

IEC 62304, Medical device software — Software life cycle processes

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

201.3 Begriffe

Far die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005 mit folgenden
Abweichungen:

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 45 zu finden.
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201.3.73
BEDIENER

Ergénzung:

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dies ist bei HORGERATEN und einer MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Ublicherweise der PATIENT.

201.3.76
PATIENT

Ergénzung:

Anmerkung 1 zum Begriff: In diesen Besonderen Festlegungen und in den anwendbaren Anforderungen der
Aligemeinen Festlegungen hat die Benennung PATIENT die Bedeutung wie im zweiten Absatz von 4.1 der Allgemeinen
Festlegungen. Der PATIENT ist tblicherweise auch BEDIENER.

Die Benennung PATIENT wird in dieser Norm in Ubereinstimmung mit dem blichen Sprachgebrauch in der Medizin-
produkte-Normung verwendet. Es wird jedoch zur Kenntnis genommen, dass der Trager eines HORGERATES normaler-
weise nicht krank ist, sondern eine gesunde Person mit eingeschranktem Hoérvermégen und MEDIZINISCHER VERSORGUNG
IN HAUSLICHER UMGEBUNG.

201.3.113
INSTANDHALTUNGSPERSONAL

Ersatz:

Einzelpersonen oder Einheit fir den Zusammenbau, die Wartung oder die Reparatur von HORGERATEN oder
HORGERATESYSTEMEN

201.3.132
ANWENDUNGSTEIL DES TYPsS B

Ersatz:

ANWENDUNGSTEIL, das die in diesen Besonderen Festlegungen festgelegten Anforderungen einhalt, einen
Schutz gegen elektrischen Schlag zu bieten, insbesondere hinsichtlich des zuldssigen PATIENTENABLEIT-
STROMS und PATIENTENHILFSSTROMS

Ergénzung:

201.3.201
AUSGEBILDETE FACHKRAFT IM BEREICH AUDIOLOGIE
Horakustiker, Audiologen und ausgebildetes klinisches Personal

201.3.202

HORGERAT

HORHILFE

ME-GERAT, das Gerausche aufnimmt und verarbeitete Gerdausche durch Luft-Schallleitung an den Gehér-
gang abgibt. Das HORGERAT umfasst alle abnehmbaren Teile, die fur die Leistung bei dessen BESTIMMUNGS-
GEMASSEN GEBRAUCH wesentlich sind

201.3.203

HORGERATESYSTEM

HORSYSTEM

Kombination von einzelnen Geraten, wie vom HERSTELLER festgelegt, von denen mindestens eines ein
HORGERAT sein muss und die durch eine FUNKTIONSVERBINDUNGEN zusammengeschlossen sind
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