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Nationales Vorwort 

Diese Norm beinhaltet die Deutsche Fassung der in der  ISO/TC 121/SC 3-IEC/SC 62D/JWG 8 „Clinical 
Thermometers“ der Internationalen Organisation für Normung (ISO) und der Internationalen 
Elektrotechnischen Organisation (IEC) erarbeiteten ISO/IEC/DIS 80601-2-56:2015, die vom Technischen 
Komitee CEN/TC 205 „Nicht aktive Medizinprodukte“, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten 
wird, als prEN ISO/ IEC 80601-2-56:2015 übernommen wurde. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-02-18 AA „Klinische Fieberthermometer“ 
im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO). 

Für die im Abschnitt 201.2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden 
Deutschen Normen hingewiesen: 

IEC 60601-1 siehe  DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) 
IEC 60601-1-2 siehe  DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2) 
IEC 60601-1-6 siehe  DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6) 
IEC 60601-1-8 siehe  DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8) 
IEC 60601-1-9 siehe  DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9) 
IEC 60601-1-10 siehe  DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10) 
IEC 60601-1-11 siehe  DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11) 
IEC 60601-1-12 siehe  DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12) 
IEC 62366-1 siehe  DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1) 
ISO 14155 siehe  DIN EN ISO 14155 
ISO 14937 siehe  DIN EN ISO 14937 
ISO 15223-1 siehe  DIN EN ISO 15223-1 
ISO 17664 siehe  DIN EN ISO 17664 
 

Um Zweifelsfälle in der Übersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung der 
prEN ISO/IEC 80601-2-56 beigefügt. Die Nutzungsbedingungen für den deutschen Text des Norm-Entwurfes 
gelten gleichermaßen auch für den englischen Text. 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 60801-2-56:2013-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Änderung der Ausschlusskriterien in der klinischen Beurteilung in Bezug auf Fiebermittel (Antipyretika); 

b) Löschung des Anhang CC, da der Inhalt durch DIN EN 60601-1-9 abgedeckt wird; 

c) Anforderungen zur Angabe einer Zusammenfassung der Gebrauchstauglichkeits-Spezifikation; 

d) Prüfungen der mechanische Festigkeit (über DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750 1-11)  und DIN EN 60601-1-
12 (VDE 0750-1-12)); 

e) Prüfungen der Gehäuseunversehrtheit (Eindringen von Wasser über DIN EN 60601-1-11 
(VDE 0750 1-11)  und DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12)); 

f) Prüfungen für Reinigungs- und Desinfektion-Verfahren (über DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750 1-11)  und 
DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12)). 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 14155, Klinische Prüfung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis 

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Allgemeine Anforderungen an 
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der 
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte 

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, 
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen  

DIN EN ISO 17664, Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen für 
die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten 

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Geräte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale 

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Geräte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen für 
die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergänzungsnorm: Elektromagnetische 
Störgrößen — Anforderungen und Prüfungen 

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6), Medizinische elektrische Geräte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen für 
die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergänzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit 

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), 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 

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9), Medizinische elektrische Geräte — Teil 1-9: Allgemeine Festlegungen für 
die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergänzungsnorm: Anforderungen zur 
Reduzierung von Umweltauswirkungen 

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10), Medizinische elektrische Geräte — Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergänzungsnorm: Anforderungen an 
die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen 

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11), 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  

DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12), Medizinische elektrische Geräte — Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergänzungsnorm: Anforderungen an 
medizinische elektrische Geräte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung für den 
Notfalleinsatz 

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1), Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf 
Medizinprodukte 
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