DEUTSCHE NORM Februar 1999

Medizinische elektrische Geréate DIN
Teil 2-24: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von -
Infusionspumpen und Infusionsreglern 9.
(IEC 60601-2-24:1998) Deutsche Fassung EN 60601-2-24:1998 EN 60601 2 24
Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist hach Klassifikation
v D E Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter VD E 0750
nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz
Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden. Teil 2-24

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 60601-2-24

ICS 11.040.20

Deskriptoren: Medizin, elektromedizinisches Gerat, Festlegung, Sicherheit,
Infusionspumpe

Medical electrical equipment —

Part 2-24: Particular requirements for the safety of infusion pumps and controllers
(IEC 60601-2-24:1998);

German version EN 60601-2-24:1998

Appareils électromédicaux —

Partie 2-24: Regles particulieres de sécurité des pompes et régulateurs de perfusion
(CEI 60601-2-24:1998);

Version allemande EN 60601-2-24:1998

Die Europaische Norm EN 60601-2-24:1998 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-24 wurde am 1998-04-01 angenommen.

Norm-Inhalt war verdffentlicht als E DIN VDE 0750-232 (VDE 0750 Teil 232):1991-08 und

E DIN VDE 0750-232/A1 (VDE 0750 Teil 232/A1):1991-08.

Diese Norm ergénzt oder &ndert die entsprechenden Abschnitte von DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996-03. Dane-
ben diirfen die von dieser Anderung betroffenen Abschnitte aus DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996-03 noch bis zum
1. Januar 2001 angewendet werden.

Fortsetzung Seite 2 bis 4 und
48 Seiten EN

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)
Normenausschuf? Medizin (NAMed) im DIN
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Nationales Vorwort

Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der Européischen Norm EN 60601-2-24, Ausgabe April 1998, in die die
Internationale Norm IEC 60601-2-24 ,Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the safety
of infusion pumps and controllers”, Ausgabe Februar 1998, unverandert ilbernommen worden ist.

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

Diese Internationale Norm wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet.

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

Diese Norm und deren Ubersetzung wurde vom Arbeitskreis 812.6.2 ,Druckinfusionsapparate” erarbeitet und vom
GUK 812.6 der Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) und des Normenausschusses
Medizin (NAMed) im DIN verabschiedet.

Zu Anhang ZA und ZB

Der Anhang L der IEC-Publikation wird durch die Ubernahme zur Europaischen Norm durch die Anhénge ZA (nor-
mativ) und ZB (informativ) ersetzt.

Zusammenhang zitierter Normen mit Deutschen Normen

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des Aus-
gabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die Verwei-
sung auf die jeweils neueste glltige 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 601 nun IEC 60601 geworden.

) Klassifikation im
Européische Norm Internationale Norm Deutsche Norm VDE-Vorschriftenwerk

EN 60521:1995 IEC 60521:1988 DIN EN 60521 VDE 0418 Teil 12
(VDE 0418 Teil 12):1995-07%)

EN 60601-1:1990 IEC 60601-1:1988 DIN EN 60601-1 VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1/A1:1990 A1:1991 (VDE 0750 Teil 1):1996-03

EN 60601-1/A2:1995 | A2:1995

EN 60601-1-1:1993 IEC 60601-1-1:1992 | DIN EN 60601-1-1 VDE 0750 Teil 1-1
(VDE 0750 Teil 1-1):1994-09

EN 60601-1-1/A1:1996 | A1:1995 DIN EN 60601-1-1/A1 VDE 0750 Teil 1-1/A1
(VDE 0750 Teil 1-1/A1):1996-11

EN 60601-1-2:1993 IEC 60601-1-2:1993 | DIN EN 60601-1-2 VDE 0750 Teil 1-2
(VDE 0750 Teil 1-2):1994-09

EN 60601-1-3:1994 IEC 60601-1-3:1994 | DIN EN 60601-1-3:1995-02 -

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

EN 60651:1994 IEC 60651:1979 DIN EN 60651:1994-05 -

EN 60651/A1:1994 A1:1993

HD 481.1 S1:1987 IEC 60801-1:1984 - -

EN 60804:1994 IEC 60804:1985 DIN EN 60804:1994-05 -

A1:1989
EN 60804/A2:1994 A2:1993
*) nicht Ubereinstimmend
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Europaische Norm

Klassifikation im

Deutsche Norm VDE-Vorschriftenwerk

Internationale Norm

EN 61000-4-2:1995

DIN EN 61000-4-2 VDE 0847 Teil 4-2

(VDE 0847 Teil 4-2):1996-03

IEC 61000-4-2:1995

EN 61000-4-3:1996%)

DIN EN 61000-4-3 VDE 0847 Teil 4-3

(VDE 0847 Teil 4-3):1997-08%)

IEC 61000-4-3:1995

EN 61000-4-4:1995

DIN EN 61000-4-4 VDE 0847 Teil 4-4

(VDE 0847 Teil 4-4):1996-03

IEC 61000-4-4:1995

EN ISO 3696:1995

1ISO 3696:1987 DIN ISO 3696:1991-06 -

ISO 3743 DIN 45635 Teil 3 -

EN ISO 3744:1995

ISO 3744:1994 DIN EN ISO 3744:1995-11 -

EN ISO 7864:1995

ISO 7864:1993 DIN EN ISO 7864:1996-11 -

EN ISO 7886-2:1997

ISO 7886-2:1996 DIN EN ISO 7886-2:1997-11 -

ISO 8536:1987 DIN 58362-1:1994-04%) -

*) nicht Ubereinstimmend

Nationale FufRnote
Zu 2.121 (N1):

Der angegebene Wert 1 ml/h ist nur fir die Typprifung anzuwenden.

Zu 6.8.3 (N2):

Der Bezug ,51.9" ist durch ,51.104" zu ersetzen.

Zu 36.202.2.1 (N3):

Die Aufzéhlungen d)* und e) gelten.

Zu 36.202.6* (N4):

Dieser Abschnitt wird mit der Anderung 1 (iberarbeitet. Das erforderliche Prifverfahren fehit.

Zu 50.101* (N5):

Rate ist der Sollwert, FluR ist der Istwert.

Zu 51.104* (N6):

Der Bezug ,6.8.3 e)" ist durch ,6.8.2 a8)" zu ersetzen.

Zu 50.102 bis 50.108 im Anhang AA (N7):
Der Bezug ,Bild 110 ist durch ,Bild 111“ zu ersetzen.

Zu 50.102 bis 50.108 im Anhang AA (N8):

Es muf3 0,33 kPa heil3en.

Nationaler Anhang NA  (informativ)

Literaturhinweise
DIN 45635 Teil 3

DIN 58362-1

DIN EN 60521
(VDE 0418 Teil 12)

DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1)

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

Gerauschmessung an Maschinen — Luftschallemission, Soneder-Hallraum-Verfahren;
Rahmen-MeRverfahren (Genauigkeitsklasse 2)

Infusion — Infusionsgerate und Zubehor — Infusionsgerate fur Schwerkraftinfusionen;
Benennungen, Anforderungen, Prifung

Wechselstrom-Wirkverbrauchzéhler der Klassen 0,5, 1 und 2 (IEC 60521:1988);
Deutsche Fassung EN 60521:1995

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
(IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995);

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

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit;
1. Erganzungsnorm: Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen elektrischen
Systemen (IEC 60601-1-1:1992);

Deutsche Fassung EN 60601-1-1:1993
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DIN EN 60601-1-1/A1
(VDE 0750 Teil 1-1/A1)

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750 Teil 1-2)

DIN EN 60601-1-3

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

DIN EN 60651

DIN EN 60804

DIN EN 61000-4-2
(VDE 0847 Teil 4-2)

DIN EN 61000-4-3
(VDE 0847 Teil 4-3)

DIN EN 61000-4-4
(VDE 0847 Teil 4-4)

DIN EN ISO 3744

DIN EN ISO 7864

DIN EN ISO 7886-2

DIN ISO 3696

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit;
1. Erganzungsnorm: Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen elektrischen
Systemen — Anderung 1 (IEC 60601-1-1:1992/A1:1995);

Deutsche Fassung EN 60601-1-1:1993/A1:1996

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
2. Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit;

Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:1993);

Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit;
3. Ergénzungsnorm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von diagnosti-
schen Rontgengeraten (IEC 60601-1-3:1994);

Deutsche Fassung EN 60601-1-3:1994

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit;
4. Erganzungsnorm: Programmierbare, elektrische, medizinische Systeme

(IEC 60601-1-4:1996);

Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996

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

Integrierende mittelwertbildende Schallpegelmesser
(IEC 60804:1985 + A1:1989 + A2:1993);
Deutsche Fassung EN 60804:1994 + A2:1994

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4: Prif- und MeRverfahren;
Hauptabschnitt 2: Prifung der Storfestigkeit gegen die Entladung statischer
Elektrizitat; EMV-Grundnorm (IEC 61000-4-2:1995);

Deutsche Fassung EN 61000-4-2:1995

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4: Priif- und MeRverfahren;
Hauptabschnitt 3: Priifung der Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische
Felder (IEC 61000-4-3:1995, modifiziert);

Deutsche Fassung EN 61000-4-3:1996

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4: Prif- und MeRverfahren;
Hauptabschnitt 4: Prifung der Storfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische
StorgroRen/Burst; EMV-Grundnorm (IEC 61000-4-4:1995);

Deutsche Fassung EN 61000-4-4:1995

Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerauschquellen aus
Schalldruckmessungen — Hillflachenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im
wesentlichen freies Schallfeld Uber einer reflektierenden Ebene (ISO 3744:1994);
Deutsche Fassung EN ISO 3744:1995

Sterile Einmal-Injektionskanilen (ISO 7864:1993);
Deutsche Fassung EN ISO 7864:1995

Sterile Einmalspritzen fir medizinische Zwecke — Teil 2: Spritzen zur Verwendung mit
Spritzenpumpen (ISO 7886-2:1997);
Deutsche Fassung EN ISO 7886-2:1997

Wasser fur analytische Zwecke; Anforderungen und Prufungen;
Identisch mit ISO 3696:1987
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-24
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 1098

ICS 11.040.20

Deskriptoren: Medizinische elektrische Geréate, Infusionspumpe, Infusionsregler, Festlegungen fir die Sicherheit, Schutz
gegen elektrischen Schlag, Schutz gegen mechanische Gefahrdung, Schutz gegen Strahlung,
Brandverhitung, Umweltbedingungen

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2-24: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von
Infusionspumpen und Infusionsreglern
(IEC 60601-2-24:1998)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-24: Particular requirements for the safety Partie 2-24: Regles particuliéres de sécurité
of infusion pumps and controllers des pompes et régulateurs de perfusion
(IEC 60601-2-24:1998) (CEI 60601-2-24:1998)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 1998-04-01 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu
erfullen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen 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 erhéltlich.

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
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,
Tschechische 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

© 1998 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem
Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-24:1998 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62D/250/FDIS, zukinftige 1. Ausgabe von IEC 60601-2-24, ausgearbeitet vom SC 62D
.Electromedical equipment* des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“, wurde der Parallelen
Abstimmung bei IEC und CENELEC unterworfen und von CENELEC am 1998-04-01 als EN 60601-2-24 ange-
nommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spéatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen Norm

oder durch Anerkennung ibernommen werden muf3 (dop): 1999-01-01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der EN
entgegenstehen, zurlickgezogen werden miissen (dow): 2001-01-01

CLC/TC 62 merkt zum Text der IEC 60601-2-24 an:

1) Wo der Satzteil ,ISO Klasse Ill, Wasser fir den medizinischen Gebrauch® verwendet wurde, sollte dieser ersetzt wer-
den durch ,nach ISO 3696, Wasser Grad Il1“.

2) In Bild 104b muf die in der Prifungsdurchfiihrung verwendete Spritze ISO 7886-2 entsprechen.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-24:1998 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abénderung als
Europaische Norm angenommen.

In diesen Besonderen Festlegungen werden die folgenden Druckarten verwendet:
— Anforderungen, deren Einhaltung geprift werden kann, und Begriffsbestimmungen: in Normalschrift;

— Anmerkungen, Erlauterungen, Ratschlége, Anweisungen, allgemeine Feststellungen, Ausnahmen und Verweisungen:
in Kleinschrift;

— Angaben zu Priifungen: in Kursivschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN DIESEN BESONDEREN FESTLEGUNGEN VERWENDET WERDEN UND UNTER 2 SOWIE NACH
IEC 60601-1 DEFINIERT SIND: IN KAPITALCHEN.
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen befassen sich mit der Sicherheit von Infusionspumpen und Infusionreglern. Die
Beziehung zwischen diesen Besonderen Festlegungen, der IEC 60601-1 (einschlieRlich der Anderungen 1 und 2)
und den Ergénzungsnormen ist in 1.3 erlautert.

Die sichere Anwendung von INFUSIONSPUMPEN und INFUSIONSREGLERN liegt vorrangig in der Verantwortung des
ANWENDERS. Es wird auch vorausgesetzt, dal} der ANWENDER in die Arbeitsweise von MEDIZINISCHEN ELEKTRI-
SCHEN GERATEN eingewiesen und dartber informiert wird, daR die sichere Anwendung des GERATES nur dann
erreicht werden kann, wenn dieses in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung des Herstellers betrieben
wird. Es wird angenommen, daf} die festgelegten Mindestanforderungen an die Sicherheit einen praktikablen
Sicherheitsgrad im Betrieb darstellen. Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, daR die Anforderungen dieser
Besonderen Festlegungen zuverldssig eingehalten werden. Diese Besonderen Festlegungen sind in Ubereinstim-
mung mit diesen Grundséatzen entwickelt worden.

Die sichere Anwendung ist nur dann gegeben, wenn die zugehorigen Einmalartikel, insbesondere Kandilen und
Spritzen, zu dem System passen. ISO 7886-2:1996, Sterile hypodermic syringes for single use — Part 2: Syringes
for the use with power-driven syringe pumps, sollte in Betracht gezogen werden.

HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen und dieser Hauptabschnitt der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 gel-
ten mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen und der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt mit folgenden Abwei-
chungen:

1.1*  Anwendungsbereich

Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fiir die Sicherheit von INFUSIONSPUMPEN, INFUSIONSREG-
LERN, SPRITZENPUMPEN und INFUSIONSPUMPEN FUR AMBULANTE ANWENDUNGEN fest, wie in 2.101 bis 2.110 definiert.

Diese Produkte sind fiir die Anwendung durch medizinisches Personal und Heim-PATIENTEN unter medizinischer
Anleitung bestimmt. Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fur folgende Geréte:

1) spezielle Anwendung fiir diagnostische und &hnliche Zwecke (z. B. Angiographie oder andere Pumpen, die
unter standiger Uberwachung durch den ANWENDER stehen);

2) enterale Ernahrung;
3) extrakorporale Zirkulation von Blut;
4) Implantate oder Einmalprodukte;

5) GERATE fir diagnostischen Einsatz wahrend urologischer Untersuchungen (Messungen des Druck/Volu-
men-Verhaltnisses, wahrend die Harnblase Uber einen Katheter mit Wasser gefillt wird);

6) GERATE flr diagnostischen Einsatz wahrend Untersuchungen zur mannlichen Impotenz (Messungen der
infundierten Flissigkeitsmenge, die nétig ist, ein vorgegebenes Druckniveau fir die Auslosung der penilen
Erektion zu erzeugen: Cavernosometrie, Cavernosografie).

1.3 Besondere Festlegungen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen verweisen auf die IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, geandert durch Anderung 1 (1991) und Anderung 2 (1995), und auf die Ergan-
zungshorm |IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 2. Col-
lateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests.

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,,Allgemeine Norm* oder auf die ,Allge-
meinen Festlegungen“ und auf IEC 60601-1-2 als ,Ergdnzungsnorm* Bezug genommen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen (iberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende
Worter gekennzeichnet:

.Ersatz" bedeutet, dal3 der Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch den Text dieser Besonde-
ren Festlegungen ersetzt wird.

-Erganzung“ bedeutet, daf} der Text dieser Besonderen Festlegungen zusétzlich zu den Anforderungen der Allge-
meinen Festlegungen gilt.

~Anderung” bedeutet, daR der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text dieser Beson-
deren Festlegungen geéndert wird.
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Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit 101 beginnend, zusatzliche Anhange
mit AA, BB usw. und zuséatzliche Aufzahlungen mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Der Ausdruck ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, die Erganzungsnorm 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 ohne Anderung, obwohl dieser méglicherweise
nicht anwendbar ist; wenn es beabsichtigt ist, daR ein Teil der Allgemeinen Festlegungen mdglicherweise nicht
angewendet werden darf, obwohl er méglicherweise anwendbar ist, wird in diesen Besonderen Festlegungen eine
Erklarung gegeben.

Die Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.
Den Anforderungen folgen die entsprechenden Prifungen.

Entsprechend der Entscheidung des SC 62D auf der Konferenz in Washington 1979 wird in Anhang AA ein Haupt-
abschnitt ,,Allgemeine Erklarung und Begriindung” mit erlauternden Anmerkungen zu den wichtigeren Anforderun-
gen, falls erforderlich, eingefiigt.

Abschnitte, zu denen es eine Erlauterung in Anhang AA gibt, sind mit einem Stern (*) gekennzeichnet.

Es wird angenommen, daf3 die Kenntnis der Griinde fir diese Anforderungen nicht nur die richtige Anwendung der
Norm erleichtert, sondern auch zu gegebener Zeit eine durch Anderungen in der klinischen Praxis oder durch Fort-
schritte in der Technik erforderliche Uberarbeitung beschleunigt. Dieser Anhang stellt jedoch keinen Teil der Anfor-
derungen dieser Norm dar.

1.5  Ergdnzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auch auf IEC 60601-1-2, welche anzuwenden ist, soweit nicht
anders in einem besonderen Abschnitt angegeben.

2 Begriffe und Definitionen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen und der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt mit folgenden Abwei-
chungen:

2.1.3 ZUBEHOR

Ergénzung:

Separate Programmiereinheiten werden als ZUBEHOR betrachtet und sind deshalb Bestandteil des GERATES.

2.15 ANWENDUNGSTEIL

Ersatz:

Das ANWENDUNGSTEIL ist die Gesamtheit aller Teile des GERATES einschlieRlich der Teile, die von Infusionsldsung
durchstromt werden und die bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH mit dem behandelten PATIENTEN in Kontakt
stehen.

2.2.18 TRAGBARES GERAT

Ersatz:

ORTSVERANDERLICHES GERAT, das wahrend des Betriebes oder in Betriebspausen von einer oder mehreren Per-
sonen oder auf andere Weise an eine andere Stelle bewegt werden kann.

Ergdnzende Begriffe:

2.101 INFUSIONSPUMPE
GERAT, das mit dem durch die Pumpe erzeugten Uberdruck den FluR von Fliissigkeiten in den PATIENTEN reguliert.
Die INFusioNsPuMPE darf von folgender Bauart sein:

— Typ 1: nur kontinuierlicher FluR3;

— Typ 2: nur nichtkontinuierlicher Fluf3;

— Typ 3: nur fir Einzelgabe eines BoLus;

— Typ 4: Typ 1, kombiniert mit Typ 3 und/oder Typ 2 in demselben GERAT;

— Typ 5: PROFILPUMPE.

2.102 VOLUMETRISCHE INFUSIONSPUMPE

INFUSIONSPUMPE, bei der die Férderrate vom ANWENDER eingestellt und vom GERAT in Volumen je Zeiteinheit ange-
zeigt wird. Diese Definition gilt nicht fiir SPRITZENPUMPEN.
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2.103 TROPFENGEREGELTE INFUSIONSPUMPE

INFUSIONSPUMPE, bei der die Forderrate vom ANWENDER eingestellt und vom GERAT in Tropfen je Zeiteinheit ange-
zeigt wird.

2.104 INFUSIONSREGLER

GERAT, das den FluR von Fliissigkeit in den PATIENTEN durch den durch Schwerkraft erzeugten Uberdruck regelt.

2.105 VOLUMETRISCHER INFUSIONSREGLER

INFUSIONSREGLER, bei dem die Forderrate vom ANWENDER eingestellt und vom GERAT in Volumen je Zeiteinheit
angezeigt wird.

2.106 TROPFENGEREGELTER INFUSIONSREGLER

INFUSIONSREGLER, bei dem die Forderrate vom ANWENDER eingestellt und vom GERAT in Tropfen je Zeiteinheit
angezeigt wird.

2.107 SONDERGERAT

GERAT, bei dem die Forderrate vom ANWENDER eingestellt und vom GERAT in anderen Einheiten als in den nach
2.101 bis 2.106 beschriebenen angezeigt wird.

2.108 SPRITZENPUMPE

GERAT, das zur kontrollierten Infusion von Flissigkeit in den PATIENTEN bestimmt ist, durch Verwendung einer oder
mehrerer Einmalspritze(n) oder &hnlicher Behélter (z. B. solche, bei denen der Inhalt durch Driicken des Stempels
entleert wird), bei dem die Forderrate vom ANWENDER eingestellt und vom GERAT in Volumen je Zeiteinheit ange-
zeigt wird.

2.109 INFUSIONSPUMPE FUR AMBULANTE ANWENDUNG

GERAT, das zur kontrollierten Infusion von Flussigkeit in den PATIENTEN bestimmt ist und standig vom PATIENTEN
getragen wird.

2.110 PROFILPUMPE

GERAT, das zur kontrollierten Infusion von Flissigkeit in den PATIENTEN mit einer vorgegebenen Folge von Forder-
raten bestimmt ist.

2.111 UBERWACHTER BEREICH

Der UBERWACHTE BEREICH ist der Teil, in dem die FluBregulation, FluRBunterbrechung oder Lufterkennung innerhalb
oder aul3erhalb des GERATES erfolgt.

2.112 UBERLEITSYSTEM

Vorrichtung(en), die die Flussigkeit vom Vorratsbehélter durch das GERAT zum PATIENTEN fordert (férdern).

2.113 PATIENTENLEITUNG
Der Teil des UBERLEITSYSTEMS zwischen dem GERAT und dem PATIENTEN.

2.114 VERSORGUNGSLEITUNG
Der Teil des UBERLEITSYSTEMS zwischen dem Vorratsbehalter und dem GERAT.

2.115 VERSCHLUSSALARMSCHWELLE (DRUCK)
Der Wert der physikalischen Grof3e, bei dem der VerschluRalarm aktiviert wird.

2.116 RATE zUR OFFENHALTUNG (KOR, en: Keep Open Rate)

Niedrige vorgegebene Rate(n), auf die das GERAT unter festgelegten Bedingungen zuriickkehrt, um die PATIEN-
TENLEITUNG offen zu halten.

ANMERKUNG: Die Abkiirzung KVO (Keep-Vein-Open-Rate) wird gewdhnlich als Synonym fur KOR benutzt.

2.117 UNKONTROLLIERTER FLUSS

Der FluR in einem UBERLEITSYSTEM, der nicht vom GERAT {iberwacht wird, z. B. verursacht durch unbeabsichtigte
Schwerkrafteinwirkung bei Entfernung des UBERLEITSYSTEMS vom GERAT.

2.118 AUSTAUSCHINTERVALL DES UBERLEITSYSTEMS
Die vom Hersteller des GERATES empfohlene Zeit fiir die Nutzung des UBERLEITSYSTEMS.

2.119 BoLus
Eine bestimmte Flissigkeitsmenge, die in kurzer Zeit verabreicht wird.
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2.120 MITTLERE FORDERRATE
Die MITTLERE FORDERRATE ist wie folgt definiert:
— 25 ml/h fir VOLUMETRISCHE INFUSIONSPUMPEN und VOLUMETRISCHE INFUSIONSREGLER;
— 20 Tropfen/min fir TROPFENGEREGELTE INFUSIONSPUMPEN UNnd TROPFENGEREGELTE INFUSIONSREGLER;
— 5 ml/h fir SPRITZENPUMPEN;
— die vom Hersteller angegebene typische Forderrate fiir SONDERGERATE und INFUSIONSPUMPEN FUR AMBU-
LANTE ANWENDUNG.
2.121 MINIMALE FORDERRATE
Die niedrigste Forderrate, die vom ANWENDER eingestellt werden kann, jedoch nicht unter 1 mi/hND.
ANMERKUNG: Fur INFUSIONSPUMPEN FUR AMBULANTE ANWENDUNG gilt die niedrigste einstellbare Forderrate.

2.122 MAXIMALER INFUSIONSDRUCK

Der maximale Druck, der bei vollstandigem VerschluR am Ende der PATIENTENLEITUNG durch das GERAT erzeugt
werden kann.

2.123 PATIENTENSEITE

Das Ende der PATIENTENLEITUNG, an dem der PATIENT angeschlossen wird.

3 Allgemeine Anforderungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

3.6*  Erganzung:

ERSTE FEHLER, die in den in 51.5 und 51.102 beschriebenen Schutzsystemen auftreten, missen fir den ANWEN-
DER innerhalb des AUSTAUSCHINTERVALLS DES UBERLEITSYSTEMS erkennbar sein. ERSTE FEHLER, die in dem in
51.103 beschriebenen Schutzsystem auftreten, miissen zur Einstellung der Férderung und zum Ausldsen eines
Alarms fiihren, innerhalb eines Zeitraums kleiner als der Wert, der sich errechnet aus dem Volumen des UBERLEIT-
SYSTEMS zwischen Luftdetektor und Kaniile, geteilt durch die maximale Férderrate der Pumpe.

ANMERKUNG: Anwendbare Verfahren, die diesen Anforderungen genigen, sind z. B.:

1) eine Prufung des Schutzsystems, die vom GERAT ausgeldst und gesteuert wird, zuerst bei Beginn des AUSTAUSCH-
INTERVALLS DES UBERLEITSYSTEMS, und dann kontinuierlich wiederholt wird, wie vereinbart;

2) Prifung von einem oder mehreren Schutzsystem(en), das (die) vom ANWENDER vor oder wahrend der Infusion aus-
geldst und vom GERAT innerhalb des AUSTAUSCHINTERVALLS DES UBERLEITSYSTEMS (iberwacht wird (werden);

3) mindestens eine Priifung des Schutzsystems durch den ANWENDER innerhalb des AUSTAUSCHINTERVALLS DES UBER-
LEITSYSTEMS (siehe 6.8.2 a) 24)).

Folgende Zusténde werden nicht als ERSTE FEHLER, sondern als BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH betrachtet:
— Leck am UBERLEITSYSTEM und/oder am Vorratsbehélter;
— Ausfall der INTERNEN STROMVERSORGUNG;
— Fehlpositionierung und/oder falsches Fillen einer Tropfkammer;
— Luft in der VERSORGUNGSLEITUNG oder im UBERWACHTEN BEREICH;
— Zug an der PATIENTENLEITUNG (siehe ISO 8536-4).

5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

5.2  Anderung:
Streiche ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B.

5.6  Anderung:
Streiche alles, ausgenommen DAUERBETRIEB.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und B EGLEITPAPIERE

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen und der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt mit folgenden Abwei-
chungen:

N1) Nationale Ful3note: siehe Nationales Vorwort.
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6.1  Aufschriften auf der AuBenseite von GERATEN oder GERATE-Teilen

Ergédnzung:
aa) Wenn fir den sicheren BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH auswechselbare Vorratsbehélter oder
PATIENTENLEITUNG(EN) mit besonderen Abmessungen oder Warenzeichen oder mit Arzneimitteln einer
bestimmten Konzentration erforderlich sind, missen entsprechende Aufschriften an auffalliger Stelle des

GERATES angebracht sein, die diese Bedingungen deutlich machen oder auf den Ort dieser Information ver-
weisen.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen geprtift.

6.1q) Physiologische Wirkungen (Bildzeichen und Warnhinweise)
Ersatz:
Das Gehause des GERATES mul folgende Aufschriften tragen:

1) Bildzeichen-Nr. 14 aus Anhang D der Allgemeinen Festlegungen oder einen Hinweis, der den ANWEN-
DER auf die BEGLEITPAPIERE verweist;

2) einen Pfeil oder ein entsprechendes Symbol, das die FluRrichtung anzeigt, falls das UBERLEITSYSTEM
falsch eingelegt werden kann;

3) GERATE nach 2.103 und 2.106 missen zusétzlich folgende Aufschrift tragen:
LAchtung, dieses Gerat ist tropfengeregelt und nicht volumetrisch geregelt.”
Ergédnzender Punkt:
6.1.201 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt.
Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen gepriift.

6.8 BEGLEITPAPIERE

6.8.2 Gebrauchsanweisung
a) Ergdnzung:
Die Gebrauchsanweisung muf3 zusétzlich folgendes enthalten:
1)  eine Auflistung der (des) empfohlenen UBERLEITSYSTEME(S);

2)  einen Warnhinweis auf die Auswirkungen, die sich durch die Verwendung eines ungeeigneten UBERLEIT-
SYSTEMS (ungeeigneter UBERLEITSYSTEME) ergeben;

3) eine Auflistung des vom Hersteller zur Verwendung mit dem GERAT empfohlenen besonderen ZUBEHORS;

4)  zulassige GERATE-Ausrichtungen sowie Verfahren und VorsichtsmaBnahmen beziiglich der Montage,
z. B. Stabilitat bei der Anbringung an einem Stativ;

5)  Anweisungen fur das Einlegen, Fiillen, Wechseln und Wiedereinlegen der (des) UBERLEITSYSTEME(S) und
das AUSTAUSCHINTERVALL DES UBERLEITSYSTEMS zur Einhaltung der festgelegten Leistungsmerkmale;

6) Anweisungen fiir die Verwendung von Klemmen am UBERLEITSYSTEM zur Vermeidung von UNKONTROL-
LIERTEM FLUSS und fiir das sich anschlieBende Verfahren zum Wechseln der Vorratsbehélter;

7)  Angabe des zulassigen Hohenbereiches fir den Vorratsbehélter tber dem Herzen des PATIENTEN, wenn
Schwerkraft die Leistungsmerkmale beeinfluf3t;

8) vorgesehene MaRnahmen zum Schutz des PATIENTEN vor Luftinfusion;

9)  Angaben Uber den erzeugten MAXIMALEN INFUSIONSDRUCK und den (die) VERSCHLUSSALARMSCHWELLE(N)
(DRucK) des GERATES;

10) Angaben Uber die maximale Verzégerungszeit bis zur Aktivierung des VerschluRalarms, wenn das
GERAT bei MINIMALER und MITTLERER FORDERRATE betrieben wird und bei einstellbarer minimaler und maxima-
ler VERSCHLUSSALARMSCHWELLE (DRUCK);

11) Angaben Uber das erzeugte BoLus-Volumen, wenn das GERAT mit MITTLERER FORDERRATE betrieben
wird, bei Erreichen der minimalen und maximalen VERSCHLUSSALARMSCHWELLE (DRUCK) (siehe auch 51.5 b));

12) Angaben uber vorgesehene Maflinahmen (falls vorhanden) zur Behandlung des BoLus, bevor der
Verschluf3 beseitigt wird,;

13) Angaben fiir den ANWENDER, falls das GERAT nicht als TRAGBARES GERAT angewendet werden kann;

14) erforderliche VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung von Tropfensensoren, z. B. beziiglich Aufstel-
lung, Sauberkeit, Flissigkeitsstand, Umgebungslicht;

15) Empfehlungen Gber besondere Verfahren zur Reinigung und Wartung des GERATES;

16) die Ubliche Betriebsdauer, wenn das GERAT mit INTERNER STROMVERSORGUNG bei MITTLERER FORDER-
RATE betrieben wird;

17) Angaben der RATE(N) ZUR OFFENHALTUNG und wann diese gestartet wird;
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18) eine Auflistung der Alarme und deren Betriebsbedingungen;

19)* eine Warnung, daf3 unter bestimmten Umstanden die Angaben zur Genauigkeit nicht eingehalten werden
kdnnen;

ANMERKUNG: Der Hersteller muf3 die Parameter festlegen, unter denen die Vorrichtung die festgelegte Genauigkeit
nicht einhalten kann; z. B. minimale/maximale Viskositat der Infusionsflissigkeit, Reaktionszeit des Schutzsystems,
Bereich der Risikoanalyse usw.

20)* Verweisung auf Leitlinien zu GEFAHRDUNGEN in Zusammenhang mit der Verbindung anderer Infusions-
systeme oder anderen ZUBEHORS mit der PATIENTENLEITUNG;

21) der FluB, der sich wahrend der Betriebsart Flllen/Leeren oder BoLus-Steuerung einstellt, und Angaben
Uber alle deaktivierten Alarme;

22) eine Warnung tber mogliche GEFAHRDUNGEN, die durch externe Funkfrequenzbeeinflussung (en: radio-
frequency interference (RFI)) oder durch elektromagnetische Felder entstehen kdnnen und die den sicheren
Betrieb des GERATES beeinflussen kénnen; die Angaben sollten auch Beispiele fiir typische GERATE enthalten,
die moéglicherweise solche Beeinflussungen verursachen;

23) den einstellbaren Bereich der Férderraten und die Stufen der Einstellung;

24) eine Anleitung fiir den ANWENDER zur Priifung des einwandfreien Funktionierens der (des) Alarme(s) und
der Funktionssicherheit des GERATES;

25) die Ergebnisse der Priifungen von 50.101 bis 50.108 mit den Férderraten nach Tabelle 102 einschlie3lich
einer Erlauterung der Darstellungsform fiir den ANWENDER;

26) die Zeit nach dem Ausschalten, in der elektronische Speicherinhalte erhalten bleiben;
27) Umrechnungsfaktor(en) fiir SONDERGERATE in Volumen je Zeiteinheit;
28)* die maximale Menge, die beim ERSTEN FEHLER infundiert werden kann;

29) Anleitung flr den sicheren Betrieb des GERATES, wenn dieses mit einer Fernbedienung zusammenarbei-
tet;

30) Informationen beziglich des zu verwendenden Batterietyps und der Bezugsquelle;
31) Angaben zur Bedeutung der geforderten IP-Klassifikation.

6.8.201 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2

Ergénzung:

6.8.3 Technische Beschreibung

Ergénzung:

Die technische Beschreibung mul? ergdnzend folgendes enthalten:

aa) die Empfindlichkeit des Luftdetektors, falls vorhanden, in Ubereinstimmung mit 51.9N9), iber den fest-
gelegten Forderratenbereich fir eine Einzelblase;

bb) die verwendeten Mal3einheiten zur Kalibrierung des GERATES;
cc) eine Beschreibung vorhandener Batterieladeeinrichtungen;

dd) eine Funktionsbeschreibung der MalRnahmen zum Schutz des PATIENTEN vor GERATE-Fehlern, die zu
Uberdosierung und, falls anwendbar, zu Unterdosierung fiihren;

ee) der Hersteller muR das (die) UBERLEITSYSTEM(E) angeben, das (die) fiir alle Priifungen in dieser Norm
verwendet wurde(n).

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE geprlift.

HAUPTABSCHNITT ZWEI — UMWELTBEDINGUNGEN

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

10  Umweltbedingungen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ersatz:

10.2.1a) Umgebungstemperatur zwischen +5 °C und +40 °C.

10.2.1b) Relative Luftfeuchte zwischen 20 % und 90 %.

N2) Nationale Ful3note: siehe Nationales Vorwort.
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HAUPTABSCHNITT DREI — SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN SCHLAGES
Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

14  Anforderungen in bezug auf die Einteilung der Geréate

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ersatz:

14.6b) GERATE mussen vom Typ BF oder Typ CF sein.

14.6d) GERATE fur die DIREKTE ANWENDUNG AM HERZEN mit einem oder mehreren ANWENDUNGSTEILEN des
Typs CF durfen mit einem oder mehreren zusatzlichen ANWENDUNGSTEILEN des Typs BF ausgestattet sein, die
gleichzeitig angewendet werden diirfen, wenn fiir diese GERATE die Anforderungen nach 6.1 1) und 19.3 erfiillt sind.

17 Trennung

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Aufzahlung c) ist nicht anwendbar.

19  Dauer-ABLEIT- und P ATIENTENHILFSSTROME
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

19.4  Priifung
d) MefBanordnung
Ergénzung:

3) Die Messung des PATIENTENABLEITSTROMES wird durchgefiihrt, indem das ANWENDUNGSTEIL ein-
schlieBlich der PATIENTENLEITUNG mit Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) gefiillt und der PATIENTENANSCHLUSS in
ein Gefadl3 mit Kochsalzlésung (0,9 % NaCl), wie in den Bildern 101 und 102 gezeigt, eingetaucht wird.

h)  Messung des PATIENTENABLEITSTROMES
Ergénzung:

h) Die Messung des PATIENTENABLEITSTROMES bei einem ERSTEN FEHLER wird, wie in 19.4 d) 3) dieser
Besonderen Festlegungen beschrieben, durchgefiihrt.
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. Kochsalzlésung
(0,9 % NaCl)

MeRanordnung N
entsprechend Prafling
IEC 60601-1, | 1 .
Bilder 10 bis 14, ] MeBgerat
21,22,24und 25{ |4
soweit anwendbar

l |

‘ J’ Kochsalzlésung

(0,9 % NaCl)
-

Bild 101: P ATIENTENABLEITSTROM bei externer Stromversorgung

[

Kochsalzlésung
(0,9 % NaCl)
{
" ! .
Prafiing : r - MeRgeréat
) \
Z:N I
| |

l I .. Kochsalzlésung
(0,9 % NaCl)

Bild 102: P ATIENTENABLEITSTROM bei INTERNER STROMVERSORGUNG
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HAUPTABSCHNITT VIER — SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG
Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

21  Mechanische Festigkeit
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

21.1 Ersatz:

GERATE dirfen durch die Einwirkung von &uf3eren Schwingungen den PATIENTEN nicht gefahrden. Diese Anforde-
rung gilt nur fir TRAGBARE GERATE.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen und folgende Priifung festgestellt:

Das GERAT wird mit dem vom Hersteller empfohlenen UBERLEITSYSTEM und ZUBEHOR versehen. Das GERAT wird
mit Schwingungen in vertikaler Richtung und aufeinanderfolgend in zwei anderen Richtungen senkrecht zuein-
ander in horizontaler Ebene mit den Werten nach Tabelle 101 beaufschlagt.

Tabelle 101: Schwingungswerte

Frequenzbereich Verschiebung oder Beschleunigung Anzahl der Wobbelzyklen
Hz (Spitzenwert) in jeder Richtung
3 bis 8 7,5 mm 4
8 bis 300 2g 4
Angewendet mit einer Wobbelrate von 1 Oktave/min.

21.4 Ersatz:

Externe Teile, einschlie3lich NETzTEILE und Teile, die nicht in 21.5 festgelegt sind, dirfen nach einem Fall aus 1 m
Héhe auf eine harte Oberflache keine GEFAHRDUNG verursachen. Nach dem Fall des externen Teils mul3 das
GERAT nach dem Einschalten entweder

— bestimmungsgeman funktionieren oder
— die Forderung einstellen und Alarm geben.
Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch folgende Priifung festgestellt:

Der Priifling wird jeweils einmal aus drei verschiedenen Ausgangslagen aus 1 m Héhe auf eine 50 mm dicke Hart-
holzplatte (z. B. Hartholz mit einer Dichte > 700 kg/m?®), die auf einer starren Unterlage (Betonblock) flach aufliegt,
fallengelassen. Es darf kein spannungsfiihrendes Teil nach dieser Priifung beriihrbar sein. Spriinge, die mit
bloBem Auge nicht sichtbar sind, und Oberfldchenrisse in faserverstérkten Formteilen und &hnlichen Teilen wer-
den nicht beachtet. Ist das GERAT nach dem Fall noch betriebsttichtig, miissen eine Priifung der Spannungsfestig-
keit, ABLEITSTROM-Messungen nach den Abschnitten 19 und 20 und Funktionspriifungen mit der MITTLEREN FOR-
DERRATE durchgefiihrt werden.

21.6 Ergédnzung:

INFUSIONSPUMPEN FUR AMBULANTE ANWENDUNG diirfen nach dem freien Fall aus einer Hohe von 1 m auf eine harte
Oberflache keine GEFAHRDUNG darstellen.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch die Priifung nach 21.4 festgestelit.

HAUPTABSCHNITT FUNF — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH UNERWUNSCHTE ODER
UBERMASSIGE STRAHLUNG

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen und der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 gelten bis auf folgende
Abweichungen:

36* Elektromagnetische Vertraglichkeit

Dieser Abschnitt der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt bis auf folgende Abweichungen:

36.201* AUSSENDUNG

36.201.1 Hochfrequente AUSSENDUNG

36.201.1.3* Dieser Abschnitt der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt nicht.

36.201.1.4* Dieser Abschnitt der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt mit folgenden Abweichungen:
Anderung:

Nur der zweite Absatz der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt.

36.201.1.5* Dieser Abschnitt der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-2 gilt nicht.
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