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Norm
Aktuell freigegebenen und 

anwendbaren 
Normausgabeständen

Methode Datum der internen Freigabe:

DIN EN 12184  2014-06
Elektrorollstühle und -mobile und zugehörige Ladegeräte - Anforderungen und 
Prüfverfahren; Deutsche Fassung EN 12184:2014

DIN EN 60601-1  2013-12

Medizinische elektrische Geräte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 
+ Cor. :2006 + Cor. :2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor. 
:2010 + A1:2013 
DIN EN 60601-1 : 2007-07*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 1: Allgemeine 
Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale (IEC 60601-1 : 2005); Deutsche Fassung EN 60601-1 : 2006; 
einschließlich AC:2010
DIN EN 60601-1 : 1996-03*) - Medizinische elektrische Geräte; Teil 1: Allgemeine 
Festlegungen für die Sicherheit (IEC 60601-1 : 1988 +A1 : 1991 +A2 : 1995); 
Deutsche Fassung EN 60601-1 : 1990 + A1 : 1993 + A2 : 1995

DIN EN 60601-1-1  2002-08

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  2016-05

Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: 
Elektromagnetische Störgrößen - Anforderungen und Prüfungen (IEC 60601-1-
2:2014); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015

DIN EN 60601-2-3  2017-10

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-3: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Kurzwellen-
Therapiegeräten (IEC 60601-2-3:2012 + A1:2016); Deutsche Fassung EN 60601-2-
3:2015 + A1:2016

DIN EN 60601-1-4  2001-04*)

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 60601-1-6  2016-02

Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: 
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013); Deutsche Fassung EN 
60601-1-6:2010 + A1:2015
DIN EN 60601-1-6 : 2010-10*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-6: 
Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6 : 
2010); Deutsche Fassung EN 60601-1-6 : 2010
DIN EN 60601-1-6 : 2008-02*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-6: 
Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-
6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-8/A11  2018-02

Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: 
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prüfungen und Richtlinien für 
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geräten und in medizinischen 
elektrischen Systemen; Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007/A11:2017
DIN EN 60601-1-8 : 2014-04 - Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-8: 
Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, 
Prüfungen und Richtlinien für Alarmsysteme in medizinischen elektrischen 
Geräten und in medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006 + 
A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 + A1:2013
DIN EN 60601-1-8 : 2010-05*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-8: 
Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, 
Prüfungen und Richtlinien für Alarmsysteme in medizinischen elektrischen 
Geräten und in medizinischen Systemen (IEC 60601-1-8 : 2006); Deutsche 
Fassung EN 60601-1-8 : 2007 + CENELEC-Cor. :2010 zu EN 60601-1-8 : 2007
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DIN EN 60601-1-11  2016-04

Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-11: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: 
Anforderungen an medizinische elektrische Geräte und medizinische elektrische 
Systeme für die medizinische Versorgung in häuslicher Umgebung (IEC 60601-1-
11:2015); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015
DIN EN 60601-1-11 : 2011-03*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-11: 
Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: Anforderungen an medizinische 
elektrische Geräte und medizinische elektrische Systeme für die medizinische 
Versorgung in häuslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2010); Deutsche Fassung EN 
60601-1-11:2010

DIN EN 60601-2-2  2018-12

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-2: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-
Chirurgiegeräten (IEC 60601-2-2:2017); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-2:2018
DIN EN 60601-2-2:2016-03*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-2: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeräten und HF-chirurgischem 
Zubehör
DIN EN 60601-2-2 : 2010-01*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-2: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeräten und HF-chirurgischem 
Zubehör (IEC 60601-2-2:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-2:2009
DIN EN 60601-2-2 : 2007-09*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-2: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegeräten 
(IEC 60601-2-2:2006); Deutsche Fassung EN 60601-2-2:2007

DIN EN 60601-2-4  2012-05
Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-4: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren 
(IEC 60601-2-4:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-4:2011

DIN EN 60601-2-5  2016-08
Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-5: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit von Ultraschall-Physiotherapiegeräten (IEC 60601-2-5:2009); Deutsche 
Fassung EN 60601-2-5:2015

DIN EN 60601-2-6  2017-10

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-6: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Mikrowellen-
Therapiegeräten (IEC 60601-2-6:2012 + A1:2016);
Deutsche Fassung EN 60601-2-6:2015 + A1:2016

DIN EN 60601-2-10  2017-09

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-10: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geräten zur 
Stimulation von Nerven und Muskeln (IEC 60601-2-10:2012 + A1:2016); Deutsche 
Fassung EN 60601-2-10:2015 + A1:2016
DIN EN 60601-2-10 : 2015-11*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-10: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale von Geräten zur Stimulation von Nerven und Muskeln (IEC 
60601-2-10:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-10:2015
DIN EN 60601-2-10 : 2003-04*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-10: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit von Geräten zur Stimulation von 
Nerven und Muskeln (IEC 60601-2-10:1987 + A1:2001-09 + Corrigendum 1:2002); 
Deutsche Fassung EN 60601-2-10:2000 + A1:2001 

DIN EN 60601-2-16  2020-05

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-16: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hämodialyse-, 
Hämodiafiltrations- und Hämofiltrationsgeräten (IEC 60601-2-16:2018); Deutsche 
Fassung EN IEC 60601-2-16:2019
DIN EN 60601-2-16 : 2016-02*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-16: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale von Hämodialyse-, Hämodiafiltrations- und 
Hämofiltrationsgeräten (IEC 60601-2-16:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
16:2015
VDE 0750-2-16 (2016-02) *)

DIN EN 60601-2-18  2016-10

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-18: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
endoskopischen Geräten (IEC 60601-2-18:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-
18:2015
DIN EN 60601-2-18 : 2001-12*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-18: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit von endoskopischen Geräten (IEC 
60601-2-18:1996 + A1:2000); Deutsche Fassung EN 60601-2-18:1996 + A1:2000

DIN EN 60601-2-20  2017-09

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-20: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Transportinkubatoren (IEC 60601-2-20:2009 + Cor.:2012 + Cor.:2013 + A1:2016); 
Deutsche Fassung EN 60601-2-20:2009 + A11:2011 + A1:2016

DIN EN 60601-2-21  2017-09

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-21: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Säuglingswärmestrahlern (IEC 60601-2-21:2009 + Cor.:2013 + A1:2016); Deutsche 
Fassung EN 60601-2-21:2009 + A11:2011 + A1:2016



DIN EN 60601-2-23  2016-08

Medizinische elektrische Geräte – Teil 2-23: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geräten für 
die transkutane Partialdrucküberwachung (IEC 60601-2-23:2011); Deutsche 
Fassung EN 60601-2-23:2015

DIN EN 60601-2-24  2016-04

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-24: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Infusionspumpen und Infusionsreglern (IEC 60601-2-24:2012); Deutsche Fassung 
EN 60601-2-24:2015

DIN EN 60601-2-25  2016-08

Medizinische elektrische Geräte – Teil 2-25: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Elektrokardiographen (IEC 60601-2-25:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-
25:2015

DIN EN 60601-2-26  2016-02

Medizinische elektrische Geräte – Teil 2-26: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Elektroenzephalographen (IEC 60601-2-26:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
26:2015

DIN EN 60601-2-27  2015-04

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-27: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Elektrokardiographie-Überwachungsgeräten (IEC 60601-2-27:2011 + Cor.:2012); 
Deutsche Fassung EN 60601-2-27:2014

DIN EN 60601-2-30  2000-12*)

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-30: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
automatischen, zyklischen, nicht-invasiven Blutdrucküberwachungsgeräten (IEC 
60601-2-30:1999); Deutsche Fassung EN 60601-2-30:2000

DIN EN 60601-2-34  2015-01

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-34: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von invasiven 
Blutdruck-Überwachungsgeräten (IEC 60601-2-34:2011); Deutsche Fassung EN 
60601-2-34:2014

DIN EN 60601-2-36  2015-11

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-36: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geräten zur 
extrakorporal induzierten Lithotripsie (IEC 60601-2-36:2014); Deutsche Fassung 
EN 60601-2-36:2015
DIN EN 60601-2-36:1997-12*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit von Geräten zur extrakorporal 
induzierten Lithotripsie (IEC 60601-2-36:1997); Deutsche Fassung EN 60601-2-
36:1997

DIN EN 60601-2-37  2016-11

Medizinische elektrische Geräte – Teil 2-37: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Ultraschallgeräten für die medizinische Diagnose und Überwachung (IEC 60601-2-
37:2007 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 60601-2-37:2008 + A11:2011 + A1:2015

DIN EN 60601-2-39  2020-05

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-39: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Peritoneal-
Dialyse-Geräten (IEC 60601-2-39:2018); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-
39:2019

DIN EN 60601-2-40  2019-04

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-40: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Elektromyographen und Geräten für evozierte Potentiale (IEC 60601-2-40:2016); 
Deutsche Fassung EN 60601-2-40:2019

DIN EN 60601-2-41  2016-02

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-41: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Operationsleuchten und Untersuchungsleuchten (IEC 60601-2-41:2009 + 
A1:2013); Deutsche Fassung EN 60601-2-41:2009 + A1:2015

DIN EN 60601-2-46  2020-04

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-46: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Operationstischen (IEC 60601-2-46:2016); Deutsche Fassung EN IEC 60601-2-
46:2019

DIN EN 60601-2-47  2016-02

Medizinische elektrische Geräte – Teil 2-47: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von ambulanten 
elektrokardiographischen Systemen (IEC 60601-2-47:2012); Deutsche Fassung EN 
60601-2-47:2015

DIN EN 60601-2-49  2016-10*)

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-49: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
multifunktionalen Patientenüberwachungsgeräten (IEC 60601-2-49:2011); 
Deutsche Fassung EN 60601-2-49:2015

DIN EN 60601-2-50  2017-09

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-50: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Säuglings-
Phototherapiegeräten - (IEC 60601-2-50:2009 + Cor. 1:2010 + A1:2016); Deutsche 
Fassung EN 60601-2-50:2009 + A11:2011 + A1:2016

DIN EN 60601-2-57  2011-11

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-57: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geräten mit 
Nicht-Laser-Lichtquellen für die Anwendung in der Therapie, Diagnose, 
Überwachung und für kosmetische/ästhetische Zwecke (IEC 60601-2-57:2011); 
Deutsche Fassung EN 60601-2-57:2011
VDE 0750-2-57:2011-11



DIN EN 61010-2-040  2016-06

Sicherheitsbestimmungen für elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeräte - 
Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgeräte für die Behandlung medizinischen Materials (IEC 61010-2-
040:2015); Deutsche Fassung EN 61010-2-040:2015
(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2011-07, solange eine gültige Akkreditierung 
hierfür besteht)

DIN EN 61010-2-101  2017-10

Sicherheitsbestimmungen für elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeräte - 
Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingeräte 
(IEC 61010-2-101:2015); Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2017
(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2011-07, solange eine gültige Akkreditierung 
hierfür besteht)
DIN EN 61010-2-101 : 2003-09*) - Sicherheitsbestimmungen für elektrische Mess-
, Steuer-, Regel- und Laborgeräte - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-
vitro-Diagnostik-(IVD-)Medizingeräte (IEC 61010-2-101:2002, modifiziert); 
Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2002
(in Verbindung mit DIN EN 61010-1 : 2002-08, solange eine gültige Akkreditierung 
hierfür besteht)

DIN EN 61326-2-6  2013-09

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeräte - EMV-Anforderungen - Teil 2-
6: Besondere Anforderungen - Medizinische In-vitro-Diagnosegeräte (IVD) (IEC 
61326-2-6:2012); Deutsche Fassung EN 61326-2-6:2013 
(in Verbindung mit DIN EN 61326-1 : 2013-07, solange eine gültige Akkreditierung 
hierfür besteht)

DIN EN ISO 80601-2-12  2020-07

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-12: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Beatmungsgeräten für die Intensivpflege (ISO 80601-2-12:2020); Deutsche 
Fassung EN ISO 80601-2-12:2020

DIN EN IEC 80601-2-30  2020-03

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-30: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
automatisierten nicht-invasiven Blutdruckmessgeräten (IEC 80601-2-30:2018); 
Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-30:2019
DIN EN 80601-2-30 : 2016-02 - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-30: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven Blutdruckmessgeräten 
(IEC 80601-2-30:2009 + Corrigendum Jan. 2010 + A1:2013); Deutsche Fassung EN 
80601-2-30:2010 + A1:2015
DIN EN 80601-2-30 : 2011-05*) - Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-30: 
Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen 
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven Blutdruckmessgeräten 
(IEC 80601-2-30:2009 + Cor. :2010); Deutsche Fassung EN 80601-2-30:2010

DIN EN 80601-2-35  2017-11

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-35: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, 
Matten und Matratzen zur Erwärmung von Patienten in der medizinischen 
Anwendung (IEC 80601-2-35:2009 + Cor.:2012 + Cor.:2015 + A1:2016); Deutsche 
Fassung EN 80601-2-35:2009 + A11:2011 + AC:2015 + A1:2016

DIN EN IEC 80601-2-49  2020-10

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-49: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
multifunktionalen Patientenüberwachungsgeräten (IEC 80601-2-49:2018); 
Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-49:2019

DIN EN 80601-2-58  2020-06

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-58: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale für Geräte zur 
Linsenentfernung und Geräte zur Glaskörperentfernung in der Augenchirurgie 
(IEC 80601-2-58:2014 + A1:2016); Deutsche Fassung EN 80601-2-58:2015 + 
A1:2019

DIN EN IEC 80601-2-59  2020-08

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-59: Besondere Anforderungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Wärmebildkameras für Reihenuntersuchungen von Menschen auf Fieber (IEC 
80601-2-59:2017); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-59:2019

DIN EN ISO 80601-2-61  2019-09

Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-61: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Pulsoximetriegeräten (ISO 80601-2-61:2017, korrigierte Fassung 2018-02); 
Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-61:2019

IEC 60601-1  2005-12

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and 
essential performance
+ Corrigendum 1 : 2006-12
+ Corrigendum 2 : 2007-12
+ Amendment 1 : 2012-07
+ Amendment 2 : 2020-07
ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 & A1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14
JIS T 0601-1:2017-03
Medical electrical equipment－Part 1：General requirements for basic safety 
and essential performance
IEC 60601-1 : 2005-12*) - Medical electrical equipment – Part 1: General 
requirements for basic safety and essential performance



IEC 60601-1-1  2000-12*)
Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety; 
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems

IEC 60601-1-2  2014-02

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety 
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances - 
Requirements and tests
+ Amendment 1 : 2020-09

IEC 60601-1-4  1996-05*)
Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 4. 
Collateral standard: Programmable electrical medical systems
+ Amendment 1 : 1999-10

IEC 60601-1-6  2010-01

Medical electrical equipment - General requirements for basic safety and 
essential performance - Collateral Standard: Usability
+ Amendment 1 : 2013-10
+ Amendment 2 : 2020-07
IEC 60601-1-6 : 2006-12*) - Medical electrical equipment - Part 1-6: General 
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: 
Usability

IEC 60601-1-8  2006-10

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety 
and essential performance - Collateral standard: General requirements, tests and 
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical 
electrical systems
+ Amendment 1 : 2012-11
+ Amendment 2 : 2020-07

IEC 60601-1-11  2015-01

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 60601-1-11 : 2010-04*): 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
+ Corrigendum 1 : 2011-04
+ Amendment 1 : 2020-07

IEC 60601-2-2  2017-03

Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of high frequency surgical equipment and high 
frequency surgical accessories
IEC 60601-2-2 : 2009-02*) - Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular 
requirements for the basic safety and essential performance of high frequency 
surgical equipment and high frequency surgical accessories
+ Corrigendum 1 : 2014-02
IEC 60601-2-2 : 2006-07*) - Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular 
requirements for the basic safety and essential performance of high frequency 
surgical equipment and high frequency surgical accessories

IEC 60601-2-3  2012-04
Medical electrical equipment - Part 2-3: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of short-wave therapy equipment
+ Amendment 1 : 2016-04

IEC 60601-2-4  2010-12
Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of cardiac defibrillators
+ Amendment 1 : 2018-02

IEC 60601-2-5  2009-07
Medical electrical equipment - Part 2-5: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of ultrasonic physiotherapy equipment

IEC 60601-2-6  2012-04
Medical electrical equipment - Part 2-6: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of microwave therapy equipment
+ Amendment 1 : 2016-04

IEC 60601-2-10  2012-06

Medical electrical equipment - Part 2-10: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of nerve and muscle stimulators
+ Amendment 1 : 2016-04
IEC 60601-2-10 : 1987*) - Medical electrical equipment; part 2: particular 
requirements for the safety of nerve and muscle stimulators
+ Amendment 1 : 2001-09
+ Corrigendum 1 : 2002-02 

IEC 60601-2-16  2012-03*)
Medical electrical equipment - Part 2-16: Particular requirements for basic safety 
and essential performance of haemodialysis, haemodiafiltration and 
haemofiltration equipment

IEC 60601-2-18  2009-08

Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for basic safety 
and essential performance of endoscopic equipment
IEC 60601-2-18 : 1996-08*) - Medical electrical equipment - Part 2: Particular 
requirements for the safety of endoscopic equipment 
+ Amendment 1 : 2000-07



IEC 60601-2-20  2009-02

Medical electrical equipment - Part 2-20: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of infant transport incubators
+ Corrigendum 1 : 2012-02
+ Corrigendum 2 : 2013-02 
+ Amendment 1 : 2016-04

IEC 60601-2-21  2009-02*)

Medical electrical equipment - Part 2-21: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of infant radiant warmers
+ Corrigendum 1 : 2013-02
+ Amendment 1 : 2016-04

IEC 60601-2-23  2011-02
Medical electrical equipment - Part 2-23: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of transcutaneous partial pressure monitoring 
equipment

IEC 60601-2-24  2012-10
Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements for the safety 
and essential performance of infusion pumps and controllers

IEC 60601-2-25  2011-10
Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for basic safety 
and essential performance of electrocardiographs

IEC 60601-2-26  2012-05*)
Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of electroencephalographs

IEC 60601-2-27  2011-03
Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of electrocardiographic monitoring equipment
+ Corrigendum 1 : 2012-05

IEC 60601-2-34  2011-05
Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of invasive blood pressure monitoring 
equipment

IEC 60601-2-36  2014-04

Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of equipment for extracorporeally induced 
lithotripsy
IEC 60601-2-36 : 1997-03*) - Medical electrical equipment - Part 2: Particular 
requirements for the safety of equipment for extracorporeally induced 
lithotripsy 

IEC 60601-2-37  2007-08

Medical electrical equipment – Part 2-37: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and 
monitoring equipment
+ Amendment 1 : 2015-06

IEC 60601-2-39  2018-04
Medical electrical equipment - Part 2-39: Particular requirements for basic safety 
and essential performance of peritoneal dialysis equipment

IEC 60601-2-40  2016-08
Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of electromyographs and evoked response 
equipment

IEC 60601-2-41  2009-08
Medical electrical equipment - Part 2-41: Particular requirements for basic safety 
and essential performance of surgical luminaires and luminaires for diagnosis
+ Amendment 1 : 2013-10

IEC 60601-2-46  2016-08
Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of operating tables

IEC 60601-2-47  2012-02
Medical electrical equipment - Part 2-47: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of ambulatory electrocardiographic systems

IEC 60601-2-49  2011-02*)
Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of multifunction patient monitoring equipment

IEC 60601-2-50  2009-03

Medical electrical equipment – Part 2-50: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of infant phototherapy equipment
+ Corrigendum 1 : 2010-08
+ Amendment 1 : 2016-04

IEC 60601-2-57  2011-01
Medical electrical equipment - Part 2-57: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of non-laser light source equipment intended 
for therapeutic, diagnostic, monitoring and cosmetic/aesthetic use 

IEC/TR 60601-4-2  2016-05
Medical electrical equipment - Part 4-2: Guidance and interpretation - 
Electromagnetic immunity: performance of medical electrical equipment and 
medical electrical systems

IEC 61010-2-040  2020-05

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and 
laboratory use - Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and washer-
disinfectors used to treat medical materials
(in conjunction with IEC 61010-1 : 2010-06 + Amendment 1 : 2016-12 as long as a 
valid accreditation therefor exists)
IEC 61010-2-040 : 2015-07*) - Safety requirements for electrical equipment for 
measurement, control, and laboratory use - Part 2-040: Particular requirements 
for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical materials
(in conjunction with IEC 61010-1 : 2010-06*), as long as a valid accreditation 
therefor exists)



IEC 61010-2-101  2018-10

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and 
laboratory use - Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) 
medical equipment
(in conjunction with IEC 61010-1 : 2010-06 + Amendment 1 : 2016-12 as long as a 
valid accreditation therefor exists)
IEC 61010-2-101 : 2015-01*) - Safety requirements for electrical equipment for 
measurement, control and laboratory use – Part 2-101: Particular requirements 
for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(in conjunction with IEC 61010-1 : 2010-06, as long as a valid accreditation 
therefor exists)

IEC 61326-2-6  2012-07

Electrical equipment for measurement, control and laboratory use - EMC 
requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) 
medical equipment
(in conjunction with IEC 61326-1 : 2012-07, as long as a valid accreditation 
therefor exists)

IEC 80601-2-26  2019-05
Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of electroencephalograph

IEC 80601-2-30  2018-03

Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of automated non-invasive 
sphygmomanometers
IEC 80601-2-30 : 2009-01*) - Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular 
requirements for basic safety and essential performance of automated non-
invasive sphygnomanometers

IEC 80601-2-35  2009-10*)

Medical electrical equipment - Part 2-35: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of heating devices using blankets, pads and 
mattresses and intended for heating in medical use
+ Amendment 1 : 2016-04

IEC 80601-2-49  2018-03
Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of multifunction patient monitors

IEC 80601-2-58  2014-09
Medical electrical equipment - Part 2-58: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of lens removal devices and vitrectomy devices 
for ophthalmic surgery

IEC 80601-2-59  2017-09
Medical electrical equipment - Part 2-59: Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of screening thermographs for human febrile 
temperature screening

Erläuterung:
*) Von der Normung zurückgezogene Regelwerke im Bereich der aktiven Medizinprodukte, 

die aufgrund bestehender außereuropäischer regulatorischer Anforderungen noch Verwendung finden.
In der Urkundenanlage mit "

⊗

" dargestellt.
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