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Nationales Vorwort

Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der Europaischen Norm EN 60601-2-25, Ausgabe November 1995, in
der die Internationale Norm IEC 601-2-25 ,Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the
safety of electrocardiographs”, Ausgabe Méarz 1993, unverandert ibernommen worden ist.

Die internationale Norm wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment* der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet.

Fir die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.1 ,Diagnostik® der Deutschen Elektro-
technischen Kommission im DIN und VDE (DKE) zusténdig.

Der Zusammenhang der zitierten Normen und anderen Unterlagen mit den entsprechenden Deutschen Normen
und anderen Unterlagen ist nachstehend wiedergegeben.

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm oder andere Unterlage
ohne Angabe des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.)
bezieht sich die Verweisung auf die jeweils neueste giltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm oder ande-
ren Unterlage.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Bezug
genommene Ausgabe der Norm oder anderen Unterlage.

Zum Zeitpunkt der Verdéffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben giiltig.

Klassifikation im

Deutsche Norm VDE-Vorschriftenwerk

Europaische Norm Internationale Norm

HD 243 S8:1989 IEC 417G DIN 40101-1:1991-11 -

EN 60601-1:1990 IEC 601-1:1988 DIN VDE 0750-1

(VDE 0750 Teil 1):1991-12

VDE 0750 Teil 1

- IEC 664 DIN VDE 0110-1

(VDE 0110 Teil 1):1989-01

VDE 0110 Teil 1

DIN VDE 0110-2
(VDE 0110 Teil 2):1989-01

VDE 0110 Teil 2

Anderungen
Gegeniiber der DIN 13404:1953-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
Inhalt entsprechend dem unverandert ibernommenen Text von IEC 601-2-25, Ausgabe 1993, Uiberarbeitet.

Frihere Ausgaben
DIN 13401:1941-09, 1953-01

Nationaler Anhang NA  (informativ)

Literaturhinweise
DIN 40101-1

DIN VDE 0110-1
(VDE 0110 Teil 1)

DIN VDE 0110-2
(VDE 0110 Teil 2)

DIN VDE 0750
(VDE 0750 Teil 1)

Graphische Symbole fiir Betriebsmittel — Bildzeichen der IEC 417

Isolationskoordination fur elektrische Betriebsmittel in Niederspannungsanlagen —
Grundséatzliche Festlegungen

Isolationskoordination fur elektrische Betriebsmittel in Niederspannungsanlagen —
Bemessung der Luft- und Kriechstrecken

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
(IEC 601-1:1988);
Deutsche Fassung EN 60601-1:1990
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-25
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 1995

ICS 11.040.50

Deskriptoren: Medizinische elektrische Gerate, Elektrokardiographen, Festlegungen fir die Sicherheit, Schutz gegen
elektrischen Schlag, Schutz gegen mechanische Geféahrdung, Schutz gegen Strahlung, Brandverhiitung,
Umweltbedingungen

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geréate
Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektrokardiographen
(IEC 601-2-25:1993)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2: Particular requirements for Partie 2: Régles particuliéres de
the safety of electrocardiographs sécurité des électrocardiographes
(IEC 601-2-25:1993) (CEI 601-2-25:1993)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 1995-05-15 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu
erfillen, 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 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
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
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

© 1995 Das Copyright ist den CENELEC-Mitgliedern vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-25:1995 D
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm IEC 601-2-25:1993, ausgearbeitet von dem IEC SC 62D ,Electromedical equip-
ment“ des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice”, wurde der formellen Abstimmung unterworfen und
von CENELEC am 1995-05-15 ohne irgendeine Ab&nderung als EN 60601-2-25 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spétestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch der Verdffentlichung einer identischen nationalen Norm

oder durch Anerkennung tbernommen werden muf3 (dop): 1996-07-01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der EN
entgegenstehen, zurlickgezogen werden miissen (dow): 1996-07-01

Anhénge, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.
In dieser Norm sind die Anhange AA und ZAA informativ.
Der Anhang ZAA wurde von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 601-2-25:1993 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Européische Norm angenommen.

ANMERKUNG: Die deutsche Ubersetzung des IEC-Textes ist noch nicht verfiigbar.

In diesen Besonderen Festlegungen wurden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen, deren Einhaltung geprift werden kénnen, und Definitionen: in Normalschrift;
— Erlauterungen, Ratschlage, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Verweisungen: in Kleinschrift;
— Festlegungen zu Priifungen und Uberschriften der Abschnitte: in Kursivschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN DIESEN BESONDEREN FESTLEGUNGEN IN ABSCHNITT 2 UND IN IEC 601-1 FESTGELEGT SIND:
KAPITALCHEN.

N
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Einfihrung

Diese Besonderen Internationalen Festlegungen &ndern und ergénzen die IEC 601-1 (zweite Ausgabe 1988):
Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit, nachfolgend als Allgemeine
Festlegungen bezeichnet (siehe 1.3).

Den Anforderungen folgen die Angaben Uber die anwendbaren Priifungen.

Aufgrund einer durch das Unterkomitee 62D 1979 in Washington getroffenen Entscheidung gibt ein Abschnitt
+Allgemeine Erklarung und Begriindung®, der in Anhang AA enthalten ist, einige erklarende Anmerkungen, wo es
angebracht ist, Uber die wichtigeren Anforderungen.

Abschnitte, flr die es erklarende Anmerkungen im Anhang AA gibt, sind mit einem Sternchen (*) gekennzeichnet.

Es kann in Betracht gezogen werden, daf? eine Kenntnis der Griinde dieser Anforderungen nicht nur die ordnungs-
geméaRe Anwendung dieser Norm erleichtert, sondern zu gegebener Zeit jede durch Anderungen in der klinischen
Praxis oder als ein Ergebnis der technologischen Entwicklungen notwendig gewordene Uberarbeitung beschleu-
nigt. Jedoch bildet dieser Anhang keinen Teil der Anforderungen dieser Norm.

Hauptabschnitt eins — Allgemeines

Die Abschnitte dieses Hauptabschnitts der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1* Anwendungsbereich
Ergénzung:

Diese Besonderen Internationalen Festlegungen legen besondere Anforderungen fiir die Sicherheit von ELEKTRO-
KARDIOGRAPHEN fest, wie in 2.101 definiert, zur Erstellung entnehmbarer ELEKTROKARDIOGRAMME flir diagnostische
Zwecke. Sie sind auch auf Vektorkardiographen und GERATE flir Belastungstests anwendbar.

Diese Besonderen Festlegungen enthalten Mindestsicherheitsanforderungen.

Spezielle Anforderungen beziiglich des Gebrauchs in Krankenwagen, und zwar von Phonokardiographen, Kardio-
graphiemonitoren, Polygraphen, Telemetrie, spezielle Untersuchungen (zum Beispiel His-Biindel-Elektrokardio-
graphen) usw., sind in diesen Besonderen Festlegungen nicht erfaf3t.

Ausgenommen sind auch GERATE mit Mikroelektroden, die direkt in den Fasern des Herzmuskels angewendet
werden.

1.2 Zweck

Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist, besondere Anforderungen fir die Sicherheit von ELEKTROKARDIO-
GRAPHEN, wie in 2.101 definiert, festzulegen.

1.3  Besondere Festlegungen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die IEC 601-1 (1988): ,Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety".

Abgekirzt mit Teil 1 wird in diesen Besonderen Festlegungen auf die ,Allgemeine Norm*“ oder auf die ,Allgemeine
Festlegung(en) Bezug genommen.

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

.Ersatz" bedeutet, dal3 der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch den
Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

-Erganzung“ bedeutet, dafld der Text des Abschnitts dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der
Allgemeinen Festlegungen erganzt wird.

~Anderung” bedeutet, daR der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der Besonde-
ren Festlegungen geéndert wird.

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 101 beginnend zu
numerieren, erganzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergédnzende Absétze mit aa), bb) usw. zu bezeichnen.

Der Begriff ,diese Norm“ wird dann verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und die Besonderen Fest-
legungen gemeinsam verwiesen wird.
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Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt der
Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdéglicherweise nicht erforderlich, ohne
Abénderung; wenn es beabsichtigt ist, dal} ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdglicherweise
erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in dieser Besonderen Festlegung gegeben.

2 Begriffe und Definitionen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergéanzende Definitionen:

2.10.1 ELEKTROKARDIOGRAMM (EKG)
Sichtbare Aufzeichnung von Herzaktionsspannungen.

2.10.2 ELEKTROKARDIOGRAPH (EKG)

MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT und damit verbundene ELEKTRODEN, bestimmt fir die Erstellung enthnehm-
barer ELEKTROKARDIOGRAMME fur diagnostische Zwecke.

2.10.3 ABLEITUNGEN(EN)

ELEKTRODEN-Kombination, verwendet fiir eine bestimmte EKG-Aufnahme.

2.10.4 ELEKTRODE

ELEKTRODE, angelegt an einen bestimmten Teil des Kdrpers zur Abnahme von Herzaktionsspannungen in
Kombination mit einer anderen ELEKTRODE oder ELEKTRODEN.

2.10.5 ABLEITUNGSWAHLER

System zur Auswahl bestimmter ABLEITUNGEN und KALIBRIERUNG.

2.10.6 MEHRKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPH
GERAT zur gleichzeitigen Aufzeichnung mehrerer EKG-ABLEITUNGEN.
ANMERKUNG: Dieses GerAT kann auch Einrichtungen fur Herzschall- und Puls-Aufzeichnung usw. enthalten.

2.10.7 NEUTRALE ELEKTRODE
Bezugspunkt fur Differenzverstarker und/oder Entstérschaltungen, die nicht an der Bildung einer ELEKTROKARDIO-
GRAPHEN-ABLEITUNG beteiligt sind.

2.10.8 NORMALEMPFINDLICHKEIT
EMPFINDLICHKEIT von 10 mm/mV.

2.10.9 PATIENTENKABEL

Aus mehreren Leitungen bestehendes Kabel und zugehdrige Anschlusse zur Verbindung der ELEKTRODEN mit
dem ELEKTROKARDIOGRAPH.

2.10.10 EMPFINDLICHKEIT

Verhdltnis der Amplitude einer Aufzeichnung zur Amplitude des die Aufnahme erzeugenden Signales, ausge-
drickt in mm/mV.

2.10.11 EINKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPH
GERAT fiir die Aufzeichnung von jeweils einer EKG-ABLEITUNG.

2.10.12 KALIBRIERSPANNUNG
Spannungssprung, aufgezeichnet zum Zwecke der Amplitudenkalibrierung.

2.10.13 KALIBRIERUNG

Einrichtung, die es ermdglicht, daf? die KALIBRIERSPANNUNG oder Nullspannung anstelle des ELEKTROKARDIO-
GRAMMS aufgezeichnet wird.

4 Allgemeines uber die Priifungen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
4.11* Priiffolge

Anderung:

Die in 17.101 und 51.101 erforderlichen Prufungen dieser Besonderen Festlegungen missen in dieser Reihen-
folge vor den ABLEITSTROM-Messungen und Spannungsfestigkeitspriifungen der Abschnitte C.24 und C.25 des
Anhangs C der Allgemeinen Festlegungen ausgefuhrt werden.
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5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

5.6  Anderung:

Alles auRer DAUERBETRIEB entfallt.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

6.1 Aufschriften auf der Aul3enseite von GERATEN oder GERATE-Teilen
l) Klassifikation
Ergénzung:

Der ELEKTROKARDIOGRAPH und Teile davon, die als gegen die Auswirkungen einer Defibrillation geschiitzt
bezeichnet werden, missen mit einem der Bildzeichen, wo zutreffend, aus Anhang D dieser Besonderen
Festlegungen gekennzeichnet werden (siehe auch 17.101 und 51.101).

6.8.2 Gebrauchsanweisung

Ergédnzender Absatz:
aa) Auf folgendes muf3 hingewiesen werden:

1) Die fiir den sicheren Betrieb notwendigen Verfahren, auf die Gefahren aufmerksam machend, die im
Fall eines ELEKTROKARDIOGRAPHEN des TypPs B durch eine unzulangliche elektrische Installation vorkom-
men kénnen.

2) Die Art der elektrischen Installation, mit der das GERAT sicher verbunden werden kann, einschlieRlich
des Anschlusses eines eventuellen POTENTIALAUSGLEICHSLEITERS.

3) Dabl leitfahige Teile der ELEKTRODEN und damit verbundene Steckvorrichtungen der ELEKTROKARDIO-
GRAPHEN der TYPEN BF oder CF einschlie3lich der NEUTRALEN ELEKTRODE nicht andere leitfahige Teile ein-
schlieB3lich Erde beruhren sollten.

4) Die technischen Daten (und Typ-Nummer, falls notwendig) des PATIENTENKABELS, das benutzt werden
muf3, um den Schutz gegen die Auswirkung der Entladung eines Defibrillators und gegen Verbrennung
durch Hochfrequenz sicherzustellen.

5) Falls der ELEKTROKARDIOGRAPH mit Schutzeinrichtungen gegen Verbrennungen des PATIENTEN verse-
hen ist und wenn er mit Hochfrequenz(HF)-Chirurgiegeraten verwendet wird, muf? dieses dem ANWENDER
zur Kenntnis gebracht werden. Falls keine derartigen Schutzeinrichtungen eingebaut sind, sollte ein Hin-
weis Uber die AnschluB3lage der EKG-ELEKTRODEN gegeben werden, um die Gefahr von Verbrennungen im
Falle eines Defekts in der Verbindung zur HF-Chirurgieneutralelektrode zu vermindern.

6) Die Auswahl und Anwendung von ELEKTRODEN.
7) Die Eignung des ELEKTROKARDIOGRAPHEN flir DIREKTE ANWENDUNG AM HERZEN.

8) Die mdgliche Gefahrdung durch die Summierung von ABLEITSTROMEN, wenn mehrere GERATE gekop-
pelt sind.

9) Jede Gefahrdung, die sich aus dem Betrieb eines Herzschrittmachers oder anderer elektrischer Stimu-
latoren ergibt.

10)* Anweisungen fir die regelméaRige Prifung des ELEKTROKARDIOGRAPHEN und des PATIENTENKABELS.
11) Die notwendigen Vorsichtsmaflinahmen, wenn ein Defibrillator am PATIENTEN angewendet wird.

12) Einrichtungen, die einen nicht funktionierenden ELEKTROKARDIOGRAPHEN erkennen lassen
(siehe 51.103 dieser Besonderen Festlegungen).

Hauptabschnitt zwei — Umweltbedingungen
Die Abschnitte dieses Hauptabschnitts der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:
10 Umweltbedingungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

10.2.1 b)* Ersatz:
Relative Feuchtigkeit zwischen 25 % und 95 % (ohne Kondensation).
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