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Version allemande EN 60601-2-27 :1994

Die Europaische Norm EN 60601-2-27 :1994 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-27 wurde am 5. Juli 1994 angenommen.

Fur Erzeugnisse, die vor 1995-07-01 der einschlagigen nationalen Norm entsprochen haben, wie durch den Hersteller
oder durch eine Zertifizierungsstelle nachgewiesen, darf diese vorhergehende Norm fiir die Fertigung bis 2000-07-01
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Der Norm-Inhalt war veréffentlicht im Entwurf DIN IEC 62D(C0O)68 (VDE 0750 Teil 2-27) :1993-07.
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Nationales Vorwort

Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der EN 60601-2-27 : 1994 Medical electrical equipment — Part 2: Parti-
cular requirements for the safety of electrocardiographic monitoring equipment (IEC 601-2-27 :1994).

Fur die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.1 ,Diagnostik* der Deutschen Elektrotechni-
schen Kommission im DIN und VDE (DKE) zustandig.

Der Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen ist nachstehend wiederge-
geben.

Fir 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 gliltige Ausgabe der in bezug genommenen Norm.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in bezug
genommene Ausgabe der Norm.

Zum Zeitpunkt der Verdéffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben gultig.
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-27
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 1994

DK 11.040.50

Deskriptoren: Medizinische elektrische Gerate, Uberwachungsgerat, Elektroenzephalograph,
Festlegungen fur die Sicherheit, besondere Anforderungen, Schutzvorrichtungen, Prifungen

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten

(IEC 601-2-27:1994)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2: Particular requirements for the safety of Partie 2: Régles particulieres de sécurité
electrocardiographic monitoring equipment — des appareils de surveillance

(IEC 601-2-27 :1994) d'électrocardiographie —

(CEI 601-2-27:1994)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 1994-07-05 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 bibliographi-
schen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franz6-
sisch). 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 Kénigreich.

CENELEC

Européaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B — 1050 Briissel

© 1994 Das Copyright ist den CENELEC-Mitgliedern vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-27:1994 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks IEC 62D(C0)68, vom Unterkomitee 62D ,Electromedical equipment”, des Technischen
Komitees der IEC Nr. 62 ,Electrical equipment in medical practice* ausgearbeitet, wurde im Oktober 1992 der
IEC-CENELEC-Parallelen Abstimmung unterworfen.

Das Referenzdokument wurde von CENELEC als EN 60601-2-27 am 5. Juli 1994 genehmigt.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spétestes Datum der Verdffentlichung einer identischen nationalen Norm (dop): 1995-07-01
— spétestes Datum fur die Zurtickziehung entgegenstehender nationaler Normen (dow): 1995-07-01

Fir Erzeugnisse, die vor 1995-07-01 der einschlagigen nationalen Norm entsprochen haben, wie durch den Her-
steller oder durch eine Zertifizierungsstelle nachgewiesen, darf diese vorhergehende Norm fiir die Fertigung bis
2000-07-01 noch weiter angewendet werden.

In diesen Besonderen Festlegungen werden die folgenden Drucktypen verwendet.

Anforderungen, deren Einhaltung gepruft werden kann, und Begriffsbestimmungen: Normalschrift

Erklarungen, Hinweise, allgemeine Aussagen und Ausnahmen: Kleinschrift

Priifspezifikationen und -verfahren: Kursivschrift

— BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET WERDEN UND IN DIESEN BESONDEREN FESTLEGUNGEN IN
ABSCHNITT 2 SOWIE IN DER IEC 601-1 DEFINIERT SIND: KLEINE GROSSBUCHSTABEN.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 601-2-27 :1994 wurde von CENELEC als Europaische Norm ohne irgend-
eine Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen befassen sich mit der Sicherheit von Elektrokardiographie-Uberwachungsgera-
ten. Sie &ndern und ergénzen die IEC 601-1 (2. Ausgabe, 1988) ,Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for safety*, nachfolgend als Allgemeine Festlegungen bezeichnet. Die Anforderungen dieser Beson-
deren Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegungen.

Eine ,Allgemeine Erklarung und Begriindung* fiir die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen befinden
sich im Anhang AA.

Dem liegt die Uberlegung zugrunde, daR die Kenntnis der Griinde fiir diese Anforderungen nicht nur eine richtige
Anwendung der Besonderen Festlegungen erleichtern wird, sondern auch zu gegebener Zeit jede Revision
beschleunigt, die durch Anderung der klinischen Praxis oder als Ergebnis von technologischen Entwicklungen her-
vorgerufen wird. Dieser Anhang bildet jedoch keinen Teil der Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen.

Ein Sternchen (*) hinter der Abschnittsnummer zeigt an, daf? erklarende Bemerkungen in den Allgemeinen Fest-
legungen und dem Abschnitt der Begriindung am Ende der Besonderen Festlegungen aufgefiihrt sind.

HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1*  Anwendungsbereich
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen kennzeichnen die Besonderen Sicherheitsanforderungen an ELEKTROKARDIO-
GRAPHIE(EKG)-UBERWACHUNGSGERATE, wie nachfolgend in 2.101 festgelegt und als GERAT bezeichnet.

Telemetrie-Uberwachungsgerat, ambulante (,Holter*) Uberwachungsgerédte und andere Aufnahmegeréate sind
auRerhalb des Anwendungsbereiches dieser Besonderen Festlegungen.

1.2 Zweck

Ersatz: Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen fur die Sicherheit von
ELEKTROKARDIOGRAPHIE-UBERWACHUNGSGERATEN, wie in 2.101 festgelegt, festzusetzen.

1.3  Besondere Festlegungen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf IEC 601-1:1988: ,Medical electrical equipment - Part 1: Gene-
ral requirements for safety".

Zur Vereinfachung wird in diesen Besonderen Festlegungen auf IEC 601-1 entweder als die Allgemeine Norm
oder Allgemeine(n) Festlegung(en) Bezug genommen.

Die Numerierung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit denen der All-
gemeinen Festlegungen (berein. Folgende Begriffe werden zur Darstellung von Anderungen, gegeniiber dem
Text der Allgemeinen Festlegungen, verwendet.

+Ersatz" bedeutet, da der Wortlaut des Abschnitts der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der Besonderen
Festlegungen vollsténdig ersetzt wird.

.Ergénzung“ bedeutet, dal? der Wortlaut dieser Besonderen Festlegungen zusatzlich zu den Anforderungen der
Allgemeinen Festlegungen gilt.

LAnderung* bedeutet, daR der Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, wie in dem Text der Besonderen Fest-
legungen beschrieben, abgeéndert wird.

Numerierungen der Abschnitte oder Darstellungen, die zusatzlich zu jenen der Allgemeinen Festlegungen einge-
fuhrt werden, beginnen mit 101; zusatzliche Anhange sind mit AA, BB usw. und zusétzliche Punkte mit aa), bb)
usw. bezeichnet.

Der Ausdruck ,diese Festlegungen“ wird verwendet, um auf die Allgemeinen Festlegungen und die Besonderen
Festlegungen zusammen Bezug zu nehmen.

Wo es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt der
jeweilige Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen unverandert. Wo es beabsichtigt ist, dal3
ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise anwendbar, nicht angewendet werden soll, wird
dies in diesen Besonderen Festlegungen angegeben.
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2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Zusétzliche Definitionen:

2.101 ELEKTROKARDIOGRAPHIE (EKG) — UBERWACHUNGSGERAT

GERAT und damit verbundene ELEKTRODEN fir die Darstellung und/oder Aufnahme von Herzaktionspotentialen
und Anzeige der sich daraus ergebenden Daten, lokal und/oder an eine Zentrale Ubermittelt.

2.102  ABLEITUNG(EN) (EKG)

Kombination von ELEKTRODEN eingesetzt fir die Aufnahme bestimmter EKG.

2.103 ELEKTRODE

Elektrode angelegt an einen bestimmten Teil des Kdrpers, um Herzaktionsspannungen zu erfassen in Kombina-
tion mit einer weiteren ELEKTRODE oder ELEKTRODEN.

2.104  ABLEITUNGSWAHLER

System zur Auswahl von Ableitungen

2.105 NEUTRALE ELEKTRODE

Bezugspunkt fur Differentialverstarker und/oder Stérungsunterdriickungsschaltungen, die nicht einen Teil der
EKG-ABLEITUNG bilden.

2.106  EMPFINDLICHKEIT (EKG)

Verhéltnis der Amplituden eines angezeigten Signals zum erzeugenden Signal ausgedruckt in mm/mV.

4 Allgemeines uber die Prufungen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

4.11* Pruffolge

Anderung:

Prifungen, die in 17.101, 51.101 und 51.102 dieser Besonderen Festlegungen verlangt werden, miissen vor den
ABLEITSTROM- und Spannungsfestigkeitsprifungen von C.24 und C.25 des Anhangs C der Allgemeinen Fest-
legungen durchgefihrt werden.

5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
5.2 Nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:

Anderung:

GERATE des Typs B und BF entfallen.
5.6 Nach der Betriebsart

Anderung:

Alles auBer DAUERBETRIEB entfallt.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
6.1 Aufschriften auf der AuRenseite von G ERATEN oder G ERATETEILEN
Ergdnzung:

aa) Teile eines EKG-UBERWACHUNGSGERATES (zum Beispiel Patientenkabel), die als gegen die Auswirkun-
gen einer Defibrillation geschitzt bezeichnet sind, missen mit dem Symbol nach Anhang D (zusatzlich zu
Tabelle DIl) dieser Besonderen Festlegungen gekennzeichnet sein.
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