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DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):2006-08
Beginn der Gultigkeit
Die von CENELEC am 2005-11-01 angenommene EN 60601-2-27 gilt als DIN-Norm ab 2006-08-01.

Daneben darf DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):1996-02 noch bis 2008-11-01 angewendet werden.

Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):2004-03.

Fir diese Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.1 ,Diagnostik* der DKE Deutsche Kommission
Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (http://www.dke.de) zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem auf der IEC-Website unter
Lhttp://webstore.iec.ch” mit den Daten zu dieser Publikation angegebenen Datum (maintenance result date)
unverandert bleiben soll. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die
Publikation

bestétigt,

zuriickgezogen,

durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):1996-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Wesentliche Leistungsmerkmale werden in den Abschnitten 49 und 50 festgelegt,
b) zuséatzliche Alarmfunktionen werden im Abschnitt 51 festgelegt.

Frihere Ausgaben

DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):1996-02

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fir 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 giiltige Ausgabe der in Bezug genommenen
Norm oder anderen Unterlage.

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

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Normen und anderen Unterlagen mit den
entsprechenden Deutschen Normen und anderen Unterlagen ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1
Européische Norm | Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikation Im
uropaische No ernatio u VDE-Vorschriftenwerk
EN 60529:1991 + IEC 60529:1989 DIN EN 60529 VDE 0470-1
A1:2000 + A1:1999 (VDE 0470-1):2000-09
IEC 60601-1:1988
+ A1:1991
+ A2:1995
- ersetzt durch - -
IEC 60601-1:2005
EN 60601-1-1:2001 |IEC 60601-1-1:2000 DIN EN 60601-1-1 VDE 0750-1-1
(VDE 0750-1-1):2002-08
EN 60601-1-2:2001 |IEC 60601-1-2:2001 DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
(VDE 0750-1-2):2002-10
EN 60601-1-4:1996 |IEC 60601-1-4:1996 DIN EN 60601-1-4 VDE 0750-1-4
+ A1:1999 + A1:1999 (VDE 0750-1-4):2001-04
EN 60601-2-2:2000 |IEC 60601-2-2:1998 DIN EN 60601-2-2 VDE 0750-2-2
(VDE 0750-2-2):2001-08

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60529 (VDE 0470-1):2000-09, Schutzarten durch Gehduse (IP-Code) (IEC 60529:1989 + A1:1999);
Deutsche Fassung EN 60529:1991 + A1:2000.

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750-1-1):2002-08, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Festlegungen fiir die Sicherheit von medizinischen
elektrischen Systemen (IEC 60601-1-1:2000); Deutsche Fassung EN 60601-1-1:2001.

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2002-10, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und
Priifungen (IEC 60601-1-2:2001); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2001.

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750-1-4):2001-04, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-4: Allgemeine Fest-
legungen fir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999); Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999.

DIN EN 60601-2-2 (VDE 0750-2-2):2001-08, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-2: Besondere Fest-
legungen fiir die Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegeréten (IEC 60601-2-2:1998); Deutsche Fassung
EN 60601-2-2:2000.
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-27

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2006

ICS 11.040.50 Ersatz fir EN 60601-2-27:1994

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-27: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-

Uberwachungsgeréten
(IEC 60601-2-27:2005)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-27: Particular requirements for the safety, Partie 2-27: Exigences particulieres de sécurité,
including essential performance, of incluant les performances essentielles, des
electrocardiographic monitoring equipment appareils de surveillance d' électrocardiographie
(IEC 60601-2-27:2005) (CEI 60601-2-27:2005)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2005-11-01 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, 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 bibliographischen Angaben
sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Européaische 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, Estland, Finnland, Frankreich, Gri"echenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rum&nien, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.

CENELEC

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

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 2006 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-27:2006 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62D/529/FDIS, zukilnftige 2. Ausgabe von IEC 60601-2-27, ausgearbeitet von
dem SC 62D ,Electromedical equipment* des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice, wurde
der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2005-11-01 als
EN 60601-2-27 angenommen.

Diese Européische Norm ersetzt EN 60601-2-27:1994.

Es werden wesentliche Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten eingefiihrt wie
Schutz gegen die Auswirkung von Defibrillation, Anforderungen an die Leistungsmerkmale und Alarmierung.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung tibernommen werden
muss (dop):  2006-11-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
missen (dow):  2008-11-01

Diese Europaische Norm verweist auf Internationale Normen. Wenn eine in Bezug genommene
Internationale Norm als Européische Norm anerkannt (ibernommen) wurde oder wenn eine rein Européische
Norm existiert, so muss stattdessen die Europaische Norm angewandt werden. Die Website des CENELEC
nennt entsprechende Informationen.

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europdische Norm deckt grundlegende
Anforderungen einer EG-Richtlinie bzw. von EG-Richtlinien ab. Siehe Anhang ZZ.

In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:

— Festlegungen, deren Einhaltung Uberprift werden kann, und Definitionen: Normalschrift;

— Anmerkungen, Erlduterungen, Hinweise, Einflihrungen, allgemeine Feststellungen, Ausnahmen und Verweisungen:
Kleinschrift;

—  Prifbedingungen: kursiv;,

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 2 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN ODER IN DIESEN BESONDEREN
FESTLEGUNGEN DEFINIERT SIND: KAPITALCHEN.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-27:2005 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.
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EINLEITUNG

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von EKG-Patienteniiberwachungsgeraten. Sie &ndern und erganzen die IEC 60601-1
(zweite Ausgabe 1988) ,Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety” und die
zugehoérige Anderung A1 (1991) und Anderung A2 (1995), nachfolgend als Allgemeine Festlegungen
bezeichnet. Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor den Allgemeinen
Festlegungen.

Eine ,Allgemeine Anleitung und Begriindung” der Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen ist im
Anhang AA enthalten. Dem liegt die Uberlegung zugrunde, dass die Kenntnis der Ursachen fur diese Anfor-
derungen nicht nur die richtige Anwendung der Norm erleichtern wird, sondern sie wird auch im weiteren
Verlauf eine durch Veranderungen in der klinischen Anwendung oder als Folge technischen Fortschritts
veranlasste Uberarbeitung der Norm férdern. Dieser Anhang bildet jedoch keinen Teil der Anforderungen
dieser Norm.

Ein Stern (*) an einem Abschnitt oder einer Abschnittsnummer bedeutet, dass erklarende Hinweise in
Anhang AA gegeben werden.

Zur Zeit der Verodffentlichung dieser Besonderen Festlegungen war ein gemeinsames ISO/IEC-Projekt in
Bearbeitung, um eine Erganzungsnorm ,General requirements and guidelines for the application of alarms in
medial electrical equipment” vorzubereiten. Es ist geplant, diese Norm mit der erwdhnten Ergdnzungsnorm
nach ihrer Verdffentlichung zu harmonisieren.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Dieser Abschnitt 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 legen besondere Anforderungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von ELEKTROKARDIOGRAPHIE(EKG)-UBERWACHUNGSGERATEN, wie in 2.101
definiert und nachstehend als GERAT bezeichnet, fest. Diese Norm gilt fir GERATE, die im
Anwendungsbereich eines Krankenhauses eingesetzt werden.

GERATE, die auBerhalb des Anwendungsbereichs eines Krankenhauses eingesetzt werden, wie beispiels-
weise in Rettungsfahrzeugen und Lufttransport, missen diese Norm einhalten.

ANMERKUNG  Fir GERATE, die speziell auBerhalb des Anwendungsbereichs eines Krankenhauses eingesetzt werden,
gelten zusatzliche Normen.

Diese Norm ist nicht anwendbar auf elektrokardiographische Monitore zur Heimanwendung. Hersteller sollten
jedoch die wesentlichen Abschnitte dieser Norm bericksichtigen, soweit sie flr die Zweckbestimmung
zutreffen.

EKG-Telemetrie-UBERWACHUNGSGERATE, ambulante UBERWACHUNGSGERATE (,Holter”) und andere EKG-Auf-
nahmegeréte fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser Besonderen Festlegungen.

1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen fiir die Sicherheit, einschlieB-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale, von ELEKTROKARDIOGRAPHIE(EKG)-UBERWACHUNGSGERATEN, wie in
2.101 definiert, festzulegen.

1.3 Besondere Festlegungen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die IEC 60601-1:1988 ,Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety“ mit den Anderungen A1:1991 und A2:1995 als Erganzung. Die
Allgemeinen Festlegungen berlcksichtigen die Verdffentlichungen IEC 60601-1-1:2000 “Medical electrical
equipment — Part 1-1: General requirements for safety — Collateral standard: Safety requirements for medical
electrical systems”, IEC 60601-1-2:2001 “Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for
safety — Collateral Standard: Electromagnetic compatibilty — Requirements and tests” und
IEC 60601-1-4:1996 “Medical electrical equipment — Part 1-4. General requirements for safety — Collateral
standard: Programmable electric medical systems” und seiner Anderung A1:1999.

Abgekirzt wird auf die IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen Bezug genommen als ,Allgemeine

Norm“ oder als ,Allgemeine Festlegungen“ und auf IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2 und IEC 60601-1-4 als
Ergénzungsnorm.
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Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch
folgende Wérter gekennzeichnet:

~Ersatz“ bedeutet, dass der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch
den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

-Erganzung“ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen die Anforderungen der Allgemeinen
Festlegungen erganzt.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der
Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Abschnitte, Tabellen oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 101
beginnend nummeriert, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und ergdnzende Absatze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Der Begriff ,diese Norm*“ wird immer dann verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und auf 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 méglicher-
weise nicht anwendbar ist; wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen méglicher-
weise nicht angewendet werden darf, obwohl er méglicherweise anwendbar ist, wird in diesen Besonderen
Festlegungen eine Erklarung gegeben.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen und
den oben genannten Ergédnzungsnormen.

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

2.101

ELEKTROKARDIOGRAPHIE(EKG)-UBERWACHUNGSGERAT (GERAT) )

GERAT und damit verbundene ELEKTRODENKABEL und ELEKTRODEN flir die Uberwachung und/oder Aufzeich-
nung von Herzaktionspotentialen und Anzeige der sich ergebenden Daten eines PATIENTEN

2.102
ELEKTRODENKABEL
Kabel zur Verbindung der ELEKTRODE(N) mit dem GERAT

2.103

ABLEITUNG(EN)

Kombination(en) von ELEKTRODEN und ELEKTRODENKABEL(N), verwendet flir eine bestimmte EKG-Aufzeich-
nung

2.104

ELEKTRODE(N)

Vorrichtung (typischerweise ein elektrischer Sensor), angelegt an einen bestimmten Teil des Koérpers zur
Abnahme von Herzaktionsspannungen in Kombination mit einer anderen solchen Vorrichtung

2.105
ABLEITUNGSWAHLER
Vorrichtung zur Auswahl bestimmter ABLEITUNGEN und KALIBRIERUNG
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2.106

NEUTRALE ELEKTRODE

Bezugspunkt fir Differenzverstarker und/oder Entstérschaltungen, die nicht an der Bildung einer EKG-
ABLEITUNG beteiligt sind

2.107

EMPFINDLICHKEIT

Verhaltnis der Amplitude einer Aufzeichnung zur Amplitude des die Aufnahme erzeugenden Signals, ausge-
drickt in mm/mV

2.108
ALARM
Signal, das auftretende abnormale Ereignisse am PATIENTEN oder GERAT anzeigt

2.109
UNTERDRUCKUNG
Abschalten oder Abschalten und STUMMSCHALTUNG eines ALARMS bis zur beabsichtigten Wiedereinschaltung

2.110

SELBSTHALTENDER ALARM

ALARM, dessen sichtbares und hérbares Signal nicht aufhért, auch wenn die Alarmbedingung nicht mehr
besteht

2111
NICHT-SELBSTHALTENDER ALARM
ALARM, dessen sichtbares und hérbares Signal aufhért, sobald die ALARM-Bedingung nicht mehr besteht

2112

PHYSIOLOGISCHER ALARM

Signal, das eine Uberwachte physiologische Funktion, die auBerhalb ihrer festgelegten Grenzen ist, oder
einen abnormalen Zustand des PATIENTEN anzeigt

2.113
STUMMSCHALTUNG
Aufhoéren eines hérbaren ALARM-Signals durch manuelle Betatigung

*2.114

STUMMSCHALTUNG/RUCKSETZEN

Aufhéren eines hérbaren oder hdrbaren und sichtbaren ALARM-Signals und Wiederherstellen der ALARM-
Fahigkeit auf eine neue ALARM-Bedingung

2115

AUSSETZEN

voriibergehende Abschaltung oder Abschaltung und STUMMSCHALTUNG eines ALARMS

2.116

TECHNISCHER ALARM

Signal, das anzeigt, dass das GERAT oder (ein) Teil(e) des GERATS nicht in der Lage (ist) sind, den Zustand
des PATIENTEN exakt zu Uberwachen

4 Allgemeines uber die Priufungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

4.6 Sonstige Bedingungen

Anderung:
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Wenn nicht anders angegeben, sollen Prifungen mit dem vom Hersteller festgelegten ZUBEHOR und Auf-
nahmematerial durchgeflihrt werden.

GERATE mit einer INTERNEN STROMVERSORGUNG muiissen, sofern das Prifergebnis durch die Spannung der
INTETRNEN STROMVERSORGUNG beeinflusst wird, mit der unginstigsten Spannung der INTERNEN
STROMVERSORGUNG, die vom Hersteller festgelegt wird, gepriift werden. Wenn notwendig kann zur Durch-
fihrung dieser Priifung eine externe Batterie oder Gleichspannungsquelle verwendet werden, um die erfor-
derliche Prifspannung zur Verfligung zu stellen.

Die in den Prifschaltungen angegebenen Werte mussen, sofern nicht anderweitig festgelegt, mindestens
folgende Genauigkeit einhalten:

— Widerstande: + 2 %;
— Kondensatoren: 10 %;
— Induktivitaten: +10 %,;

— Prifspannungen: £ 1 %.

*4.11 Priffolge

Ergénzung:

Die in 17 h)101 erforderlichen Priifungen dieser Besonderen Festlegungen miissen vor den ABLEITSTROM-

und Spannungsfestigkeitspriifungen nach den Abschnitten C.24 und C.25 des Anhangs C der Allgemeinen
Festlegungen und vor den in Abschnitt 50 festgelegten Prifungen ausgefihrt werden.

5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

5.2 Nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Anderung:

Streiche ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B und BF.

5.6 Nach der Betriebsart:
Ersatz:

Streiche alle Punkte auBer DAUERBETRIEB.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und BEGLEITPAPIERE

6.1 Aufschriften auf der AuBenseite von GERATEN oder GERATE-Teilen
Ergénzung:
Um die Mdglichkeiten von fehlerhaften Anschlissen zu reduzieren, muss das PATIENTENKABEL dauerhaft mit

einer der Kennzeichnungsséatze (ELEKTRODEN-Kennzeichnung bzw. Farbcode) nach Tabelle 101 versehen
werden.
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Tabelle 101 — ELEKTRODEN und NEUTRALE ELEKTRODE, ihre Position, Kennzeichnung und Farbe

Code 1

(Gblich in Europa)

Code 2

(Gblich in Amerika)

ELEKTRODEN ELEKTRODEN
System Kenn- Farbcode Kenn- Farbcode Position auf der Kérperoberflache
zeichnung zeichnung
R rot RA weiB rechter Arm
Extremitaten L gelb LA schwarz linker Arm
F grin LL rot linkes Bein
Cc weil \ braun einzelne, versetzbare Brustwand-ELEKTRODE
C1 weiB/rot V1 braun/rot im IV. Intercostalraum am rechten Sternalrand
Brustwand- c2 weiB/gelb V2 braun/gelb im IV. Intercostalraum am linken Sternalrand
abrl1eai:;ng C3 weiB/grin V3 braun/grin auf der 5. Rippe zwischen C2 und C4

Wilson C4 weiB/braun 2 braun/blau im V. Intercostalraum auf der linken Mediclavicularlinie
C5 weiB/schwarz V5 braun/orange auf der linken vorderen Axiallinie auf der Hohe von C4
Cé weibB/lila Ve braun/lila auf der linken mittleren Axiallinie auf der Hohe von C4
| hellblau/rot | orange/rot auf der rechten mittleren Axiallinie?

hellblau/gelb orange/gelb auf der vorderen Mittellinie?
(o} hellblau/griin (o} orange/grin zwischen vorderer Mittellinie und linker mittlerer Axial-
Position nach linie bei einem Winkel von 45°

Frank A heIIbIau/braunN” A orange/braun auf der linken mittleren Axiallinie?
M hellblau/schwarzN" M orange/schwarz |auf der hinteren Axiallinie?
H hellblau/lila H orange/lila hinten auf dem Nacken
F grin F rot auf dem linken Bein
N schwarz RL grun rechtes Bein (NEUTRALE ELEKTRODE)

a

in der Hohe der Ventrikel, wenn bekannt, sonst im V. Interkostalraum

6.8 BEGLEITPAPIERE

6.8.2

Ergénzung:

Gebrauchsanweisung

aa) Auf Folgendes muss hingewiesen werden:

1)

Dass

leitfahige Teile der

ELEKTRODEN und damit

verbundene Steckvorrichtungen der

ANWENDUNGSTEILE einschlieBlich der NEUTRALEN ELEKTRODE nicht andere leitfahige Teile einschlieB-
lich Erde beriihren sollten.

2)

Die Art der elektrischen Installation, mit der das GERAT sicher verbunden werden kann, einschlie3-

lich des Anschlusses eines POTENTIALAUSGLEICHSLEITERS.

Eine Warnung, dass nur das vom Hersteller festgelegte PATIENTEN-bezogene ZUBEHOR verwendet

werden darf, um Defibrillationsschutz zu gewahrleisten. Die Spezifikationen (oder Typenummer)
dieses ZUBEHORS (siehe 17h)101) missen angegeben werden.

N Nationale FuBnote: Gegeniiber der englischen Version wurde in dieser nationalen Versffentlichung die

richtige Leitungsfarbe eingeflgt.
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4) Wenn Teile eines GERATS mit Schutzvorrichtungen gegen Verbrennungen des PATIENTEN bei
Anwendung mit HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERATEN ausgestattet sind, muss der ANWENDER darauf
aufmerksam gemacht werden. Um die Gefahr von Verbrennungen im Falle eines Defektes in der
Verbindung zur NEUTRALELEKTRODE des HF-CHIRURGIEGERATS zu verringern, missen Hinweise zur
Positionierung der ELEKTRODEN und ELEKTRODENKABEL etc. gegeben werden.

5) Die Auswahl und Anwendung von ELEKTRODEN.

6) Die mdgliche GEFAHRDUNG durch die Summierung von ABLEITSTROMEN, wenn mehrere GERATE
miteinander verbunden werden.

7) Jede GEFAHRDUNG, die sich aus dem gleichzeitigen Betrieb weiterer mit dem PATIENTEN verbun-
denen GERATE, zum Beispiel eines Herzschrittmachers oder anderer elektrischer Stimulatoren,
ergibt.

*8) Die Notwendigkeit regelméBiger Priifungen des GERATS und ZUBEHORS.
9) Anzeigeeinrichtungen fir ein nicht betriebsbereites EKG-UBERWACHUNGSGERAT (siehe 51.101).

10) Wenn die Anzeige der Herzfrequenz durch den Betrieb eines Herzschrittmachers oder durch Herz-
rhythmusstérungen unginstig beeinflusst werden kann.

11) Die Verzégerungszeit, bis ALARME am SIGNALAUSGANGSTEIL zu entfernt aufgestellten GERATEN
anstehen (siehe 51.102.7).

12) Die Anweisung, wie das AUSSETZEN oder die UNTERDRUCKUNG der ALARME von entfernt aufgestellten
GERATEN zugelassen oder verhindert werden kann (siehe 51.102.8).

13) Die Anweisung, wie die STUMMSCHALTUNG/RUCKSETZUNG der ALARME von entfernt aufgestellten
GERATEN zugelassen oder verhindert werden kann (siehe 51.102.9).

14) Die vorgesehene Anwendungsumgebung.

15) Die Amplitude, Pulsbreite und Uberschwinger von Schrittmacherimpulsen, bis zu denen diese vom
GERAT unterdriickt werden.

16) Die Betriebsart des GERATS nach einer Unterbrechung des VERSORGUNGSNETZES von mehr als 30 s
(siehe 49.2 bb)).

bb) Die folgenden Leistungsmerkmale missen angegeben werden:

~

1) Atmung, Detektierung von abgefallenen ELEKTRODEN und aktive Rauschunterdriickung. Fir
GERATE, die zum Zweck der Detektierung der Atmung, abgefallener ELEKTRODEN oder zur aktiven
Rauschunterdriickung absichtlich einen Strom durch den PATIENTEN leiten, muss der Hersteller die
Kurvenformen (unter Angabe von Spannung, Strom, Frequenz oder anderen zutreffenden elek-
trischen Eigenschaften) offen legen, die am PATIENT angelegt werden.

2) Maximale T-Wellenunterdriickung. Die maximale Amplitude der T-Welle nach 50.102.17 muss
angegeben werden.

3) Herzfrequenzmittelung. Die Art der Mittelwertbildung zur Berechnung der Herzfrequenz pro Minute
und, falls zutreffend, die Aktualisierungsrate der Anzeige missen angegeben werden.

4) Genauigkeit der Herzfrequenzanzeige und Verhalten bei unregelmaBigen Rhythmen. Fir die in
Bild 101 dargestellten vier Arten von alternierenden EKG-Komplexen A1 bis A4 muss die angezeigte
Herzfrequenz angegeben werden, die sich nach einer Stabilisierungszeit des GERATS von 20 s ein-
stellt.

5) Antwortzeit der Herzfrequenzanzeige nach Herzfrequenzédnderungen. Die maximale Zeit, auf-
oder abgerundet zur nachsten Sekunde einschlieBlich der Aktualisierungszeit des GERATS, die
erforderlich ist, um die neue Herzfrequenz nach einem Sprunganstieg von 80 auf 120 1/min und
einem Sprungabfall von 80 auf 40 1/min anzuzeigen, muss angegeben werden. Die Antwortzeit wird
gemessen vom ersten QRS-Komplex der neu eingestellten Herzfrequenz, bis eine Herzfrequenz
angezeigt wird, die der Summe aus 37 % der angezeigten Herzfrequenz bei 80 1/min und (a) bei
einem Sprunganstieg 63 % des eingeschwungenen Zustands bei einer Anzeige von 120 1/min oder
gréBer und (b) bei einem Sprungabfall 63 % des eingeschwungenen Zustands bei einer Anzeige
von 40 1/min oder kleiner entspricht.

6) ALARM-Zeit fur Tachykardie. Die Zeit bis zur ALARMIERUNG flr die beiden in Bild 101 dargestellten
ventrikuldren Tachykardien B1 und B2 muss angegeben werden, die auf eine normale Herzfrequenz
von 80 1/min folgen, wobei die obere ALARM-Grenze auf 100 1/min und die untere ALARM-Grenze
auf 60 1/min eingestellt wird. Falls das GERAT bei einer dieser Kurvenformen keinen ALARM ausldst,
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muss dies auch angegeben werden. Zusatzlich muss fir diese Kurvenformen die Zeit bis zur
ALARMIERUNG angegeben werden, wenn ihre Amplituden halbiert und verdoppelt werden.

7) Warnhinweis zur Unterdriickung von Schrittmacherimpulsen. Der folgende oder ein sinngemaB
ahnlicher Warnhinweis muss in der Gebrauchsanweisung wiedergegeben werden: ,WARNUNG -
SCHRITTMACHER-PATIENTEN. Herzfrequenzanzeiger kénnen wahrend des Auftretens eines
Herzstillstands oder bei manchen Arrhythmien Herzschrittmacherimpulse z&hlen. Vertrauen Sie
nicht voéllig auf ALARME des Herzfrequenzanzeigers. Halten Sie Schrittmacherpatienten unter enger
Uberwachung. Informieren Sie sich in dieser Bedienungsanleitung Uber die Leistungsfahigkeit
dieses GERATS, Schrittmacherimpulse zu unterdriicken” (siehe 50.102.13 m)).

8) Sichtbares und hérbares ALARM-Verhalten. Der Hersteller muss den Ort der Alarmgebung (z. B.
Zentralstation, Krankenbett oder beide), Farbe, GroBe und Modulation (Blinken) und die Frequenz
oder andere beschreibende Eigenschaften des Klangbildes angeben.

9) Fir GERATE MIT INTERNER STROMVERSORGUNG muss die minimale Betriebszeit des GERATS bei
Verwendung einer neuen und voll aufgeladenen Batterie angegeben werden. Wenn wiederauflad-
bare Batterien verwendet werden, muss der Hersteller die Ladezeit einer véllig entladenen Batterie
bis zu einer Ladung von 90 % angegeben. Zusétzlich missen die Funktionsweise der Anzeige nach
56.8 c) und der Ladezyklus der Batterie oder das Ladeverfahren genau angegeben werden.

10) Hilfsausgang. Wenn vorgesehen, muss angegeben werden, wie eine ordnungsgemaBe Verbindung
von anderen GERATEN mit dem EKG-Hilfsausgang hergestellt wird. AuBerdem muss der Hersteller
die Bandbreite, Verstarkung, und Verzdégerungszeit aller Hilfsausgange angeben. Hersteller missen
auch angeben, wie interne Schrittmacherimpluse am Hilfsausgang dargestellt werden (ihr Vorhan-
densein oder Abwesenheit und ob vergréBerte Schrittmacherimpluse dem EKG-Signal aufaddiert
werden).

11) Abschaltung der Erkennung von Schrittmacherimpulsen. Wenn dem ANWENDER zugangliche
Bedienungselemente vorgesehen sind, mit denen die Erkennung von Schrittmacherimpulsen des
GERATS abgeschaltet werden kann, muss die Auswahl dieser Betriebsart angegeben werden.

12) Die Eingédnge und deren minimale Eingangsimpedanz, die auch fiir andere Messverfahren (z. B.
Atmung) vorgesehen sind, miissen angegeben werden (siehe 50.102.3).

13) Die verfligbaren Ablenkgeschwindigkeiten der dauerhaften und nicht-dauerhaften Sichtgerate des
GERATS missen angegeben werden.

HAUPTABSCHNITT ZWEI — UMWELTBEDINGUNGEN

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

HAUPTABSCHNITT DREI - SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN
SCHLAGS

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

14 Anforderungen in Bezug auf die Einteilung der GERATE

*14.6 ANWENDUNGSTEILE DES TYPS B, BF und CF
Ersatz:

Das GERAT muss mit ANWENDUNGSTEILEN des TYPS CF ausgestattet sein.

17 Trennung
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgender Erganzung:

Ergénzung:
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#17h)101 Schutz gegen die Auswirkungen von Defibrillation und Blockierung nach der
Defibrillation

Schutz gegen die Auswirkungen von Defibrillation muss fiir alle GERATE vorgesehen werden.

Fir die Defibrillatorprifung wird das GERAT mit den vom Hersteller festgelegten ELEKTRODENKABELN betrie-
ben.

— Warnung -

Die folgenden Priifungen sind geféahrlich und VorsichtsmaBnahmen miissen zum Schutz des Priif-
personals getroffen werden. Es wird empfohlen, geschlossene Prifvorrichtungen zu verwenden,
damit das Priifpersonal nicht mit Defibrillationspannungen in Beriihrung kommen kann.

17h)101.1 An den PATIENTEN abgegebene Defibrillationsenergie

Das GERAT und/oder PATIENTENANSCHLUSSE missen eine Vorrichtung enthalten, die die an eine Last von
100 Q abgegebene Defibrillationsenergie um nicht mehr als 10 % reduziert, bezogen auf die an die gleiche
Last abgegebene Energie, wenn das GERAT von der Last abgetrennt ist.

Die Einhaltung der Anforderung wird wie folgt gepriift:

Der Priifkreis ist in Bild 106 dargestellt. Fir diese Prifung muss das vom Hersteller empfohlene ZUBEHOR wie
PATIENTENKABEL und ELEKTRODENKABEL verwendet werden. Die Priifung wird zwischen einem
ELEKTRODENKABEL und allen anderen miteinander verbundenen ELEKTRODENKABELN durchgefiihrt. Das GERAT
muss flir diese Priifung in Betrieb sein. Das Priifverfahren ist wie folgt:

a) Verbinde ein einzelnes ELEKTRODENKABEL mit Punkt C des Priitkreises. Verbinde die verbleibenden
ELEKTRODENKABEL mit Punkt D des Priifkreises.

b) Lade den Kondensator mit dem Schalter S in Position A auf 5 kV auf.

c) Entlade den Priifkreis durch Umlegen des Schalters S in Position B und ermittle (iber die Punkte E und F
die Energie E1, die an die 100-Q-Last abgegeben wird.

d) Trenne das GERAT (Priifling) vom Schaltkreis (Auftrennen der Punkte C und D).
e) Lade den Kondensator mit dem Schalter S in Position A auf 5 kV auf.

f)  Entlade den Priifkreis durch Umlegen des Schalters S in Position B und ermittle (ber die Punkte E und F
die Energie E2, die an die 100-Q-Last abgegeben wird.

g) Priife, dass die Energie E1 mindestens 90 % von EZ2 ist.

h)  Wiederhole die Priifung fir jedes vorhandene ELEKTRODENKABEL, wobei die Priifspannung zwischen dem
zu prifenden ELEKTRODENKABEL und allen anderen miteinander verbundenen ELEKTRODENKABELN ange-
legt wird.

17h)101.2 Einzel-Priifung von GERATEN

Nach der Defibrillation muss das GERAT innerhalb 5s die vorherige Betriebsart unter Beibehaltung der
ANWENDER-Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten wieder aufnehmen und muss die vorge-
sehene Funktion, wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

Das GERAT wird mit dem Prufkreis, wie in Bild 107 dargestellt, verbunden. Die Priifspannung wird der Reihe
nach zwischen jedem ELEKTRODENKABEL und allen verbleibenden ELEKTRODENKABELN, die mit Erde verbun-
den sind, angelegt. Die Prifung wird begonnen, indem die Priifspannung zwischen dem R-(RA)-ELEKTRODEN-
KABEL und allen verbleibenden ELEKTRODENKABELN, die mit dem N-(RL)-ELEKTRODENKABEL verbunden sind,
angelegt wird. Das GERAT muss fir diese Priifungen in Betrieb sein.

GERATE, die mit einer INTERNEN STROMVERSORGUNG ausgestattet sind und diese vom VERSORGUNGSNETZ auf-
geladen werden kann, missen mit und ohne Verbindung zum VERSORGUNGSNETZ geprift werden, sofern das
EKG-UBERWACHUNGSGERAT betriebsfahig bleibt, wenn es mit dem VERSORGUNGSNETZ verbunden ist.
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Die Einhaltung der Anforderung wird wie folgt gepriift:

Stelle die EMPFINDLICHKEIT des GERATS so ein, dass ein Eingangssignal von 5 mV eine maximale Anzeige-
Auslenkung ohne Signalbegrenzung erzeugt. Offne S2 und stelle den 10-Hz-Sinusgenerator so ein, dass ein
Ausgangssignal von 5 mV Spitze-zu-Senke erzeugt wird. SchlieBe den Schalter S2.

Verbinde S1 mit Position A und lade den Kondensator C auf. Verbinde nach etwa 10 s S1 mit Position B.
Position B muss flir mindestens 200 ms + 50 % beibehalten werden.

Offne S1, um die noch am GERAT anstehende Spannung abzubauen und eine Erholzeit einzuleiten.

Danach wird S2 unverziiglich gedffnet. Das Priifsignal muss innerhalb von 5s mit einer Amplitude von
mindestens 4 mV Spitze-zu-Senke bezogen auf den Eingang aufgezeichnet werden.

Wiederhole die Priifung fiir jedes weitere ELEKTRODENKABEL entsprechend Tabelle 102, wobei alle verblei-
benden ELEKTRODENKABELN mit dem N-(RL)-ELEKTRODENKABEL verbunden werden.

Tabelle 102 — Schutz gegen die Auswirkungen von Defibrillation (Priifbedingungen)

P1 P2 Gewaibhlte Anzahl der
Ableitung Prifungen
L (LA) R, F, N, C (RA, LL, RL, V) I 1
R (RA) F,L, N, C (LL, LA, RL, V) Il 1
5 ELEKTRODENKABEL | F (LL) L, R, N, C (LA, RA, RL, V) Il 1
N (RL) L, R, F,C (LA, RA, LL, V) Priifstellung 1
C (V) L, R, F, N (LA, RA, LL, RL) % 1
L (LA) R, F oder N (RA, LL oder RL) [ 2
3 ELEKTRODENKABEL | R (RA) L, F oder N (LA, LL oder RL) | 2
F (LL) oder N (RL) R, L (RA, LA) Il oder Prifstellung 2
2 ELEKTRODENKABEL | L (LA) R (RA) | 1

17h)101.3 Verbundpriifung von GERATEN

Nach der Defibrillation muss das GERAT innerhalb 5s die vorherige Betriebsart unter Beibehaltung der
ANWENDER-Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten wieder aufnehmen und muss die vorge-
sehene Funktion, wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

Die Einhaltung der Anforderung wird entsprechend Bild 108 geprtift. Die Priifspannung muss zwischen allen
ELEKTRODENKABELN, einschlieBlich der NEUTRALEN ELEKTRODE, die miteinander verbunden sind, und dem
BETRIEBSERDANSCHLUSS angelegt werden. Das GERAT muss fiir diese Priifungen in Betrieb sein.

Bei GERATEN DER SCHUTZKLASSE Il und GERATEN mit einer INTERNEN STROMVERSORGUNG muss die Priif-
spannung zwischen allen ELEKTRODENKABELN, einschlieBlich der NEUTRALEN ELEKTRODE, die miteinander ver-
bunden sind, und dem BETRIEBSERDANSCHLUSS und/oder einer Metallfolie in engem Kontakt mit dem
GEHAUSE angelegt werden.

GERATE, die mit einer INTERNEN STROMVERSORGUNG ausgestattet sind und diese vom VERSORGUNGSNETZ auf-
geladen werden kann, missen mit und ohne Verbindung zum VERSORGUNGSNETZ gepriift werden, sofern das
EKG-UBERWACHUNGSGERAT betriebsfédhig bleibt, wenn es mit dem VERSORGUNGSNETZ verbunden ist.

Verbinde S1 mit Position A und lade den Kondensator C auf. Nach etwa 10 s verbinde S1 mit Position B.
Position B muss flir mindestens 200 ms + 50 % beibehalten werden.

Offne S1, um die noch am GERAT anstehende Spannung abzubauen und eine Erholzeit einzuleiten.
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Wiederhole obige Priifung mit umgekehrter Polaritidt der Hochspannungsquelle. Die Priifungen mit positiver
und negativer Polaritidt missen 5-mal wiederholt werden.

Das GERAT muss seinen normalen Betrieb in der vorherigen Betriebsart unter Beibehaltung der ANWENDER-

Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten innerhalb 5 s wieder aufnehmen und muss seine
vorgesehene Funktion, so wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

17h)101.4 Erholzeit des EKG-UBERWACHUNGSGERATS von der ELEKTRODEN-Polarisation nach
einer Defibrillation

Bei Betrieb des EKG-UBERWACHUNGSGERATS mit den vom Hersteller festgelegten PATIENTENKABELN und
ELEKTRODEN und nachfolgender Entladung eines Defibrillators muss das EKG-Signal auf der Anzeigeeinheit
des GERATS innerhalb von 10 s lesbar dargestellt werden und lesbar bleiben.

Die Einhaltung der Anforderung wird wie folgt gepriift:

Ein EKG-ELEKTRODEN-Paar wird (iber das PATIENTENKABEL mit dem EKG-UBERWACHUNGSGERAT verbunden.
Die ELEKTRODEN werden entsprechend Bild 109 entweder auf der gegentiiberliegenden Seite oder auf der
gleichen Seite eines Schwammes, der mit einer physiologischen Kochsalzlésung geséittigt ist, positioniert.
(Der mit einer Kochsalzlésung gefiillte Behéilter dient zur Aufrechterhaltung der Séttigung; der physiologische
Kochsalzgehalt betrdgt 9 g/ NaCl).

Die ELEKTRODEN kénnen mit isolierten Klammern in Position gehalten werden. Es muss sorgféltig darauf
geachtet werden, einen direkten Kontakt zwischen den ELEKTRODEN zu vermeiden.

Das GERAT wird mit dem Prlifkreis entsprechend Bild 110 verbunden, wobei der ABLEITUNGSWAHLER so ein-
gestellt wird, dass das Priifsignal angezeigt wird.

Mit S2 gedffnet wird der Ausgang des Signalgenerators so eingestellt, dass auf dem Sichtgerét ein Signal
von 10 mm Spitze-zu-Senke angezeigt wird.

Mit S2 geschlossen wird S1 fir die Dauer von 200 ms £ 50 % von Position A in Position B umgeschaltet und
danach wieder in Position A zuriickgeschaltet.

Unmittelbar nach Rlckstellung von S1 in Position A wird S2 gedffnet. Nach 10 s muss das Priifsignal lesbar
dargestellt werden und lesbar bleiben, und seine Amplitude darf nicht kleiner als 5 mm sein.

Die Priifung wird mit entgegengesetzter Polaritédt der Priifspannung wiederholt.

20 Spannungsfestigkeit

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

%*20.2 Anforderungen an GERATE mit ANWENDUNGSTEIL

Anderung:
B-b Nicht anwendbar fir EKG-UBERWACHUNGSGERATE.

#20.3 Werte der Priifspannungen

Anderung:

B-d Fur GERATE (GERATE DER SCHUTZKLASSEN | und |l sowie GERATE MIT INTERNER STROMVERSORGUNG) muss
die Priifspannung 1500 V betragen.

15
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-27:2006-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-27-2006-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-27-2006-08

EN 60601-2-27:2006

HAUPTABSCHNITT VIER — SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

*21.5  Ergdnzung:

ELEKTRODEN und PATIENTENKABEL, die elektrische Bauteile enthalten, durfen nach einem freien Fall aus
einem Meter Héhe auf eine harte Oberflaiche keine GEFAHRDUNG verursachen und mussen ihre bestim-
mungsgemaBe Funktion fortsetzen.

Diese Prifung muss nicht durchgefiihrt werden, wenn eine Prifung des Aufbaus und der Schaltungsan-
ordnung ergibt, dass keine GEFAHRDUNG mdglich ist und dass die bestimmungsgeméaBe Funktion nicht
beeintrachtigt wird.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das zu priifende Muster wird je 1-mal aus drei verschiedenen Ausgangsstellungen aus einer Héhe von 1 m

auf eine 50 mm dicke Hartholzplatte (z. B. Hartholz > 700 kg/mg), die flach auf einer starren Unterlage liegt,
fallen gelassen.

Nach dieser Priifung dlrfen keine SPANNUNGSFUHRENDEN TEILE berthrbar sein. Mit dem bloBen Auge nicht
sichtbare Risse und Oberfldchenrisse in faserverstdrkten Formen und Ahnliches miissen unbeachtet bleiben.

Nach dieser Priifung missen alle Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen eingehalten werden und
das GERAT muss die bestimmungsgeméBe Funktion fortsetzen.

HAUPTABSCHNITT FUNF - SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH UNERWUNSCHTE
ODER UBERMASSIGE STRAHLUNG

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

36 Elektromagnetische Vertraglichkeit
Ersatz:

IEC 60601-1-2 gilt mit folgenden Abweichungen:

36.201 STORAUSSENDUNG

36.201.1 b) 1)

Ersatz:

Das GERAT muss mit den vom Hersteller festgelegten PATIENTENKABELN gepriift werden, wobei alle

SIGNALAUSGANGS-Leitungen und SIGNALEINGANGS-Leitungen angeschlossen sind (siehe Bild 102 dieser
Norm).

36.202 STORFESTIGKEIT

Das GERAT muss die Anforderungen von 36.202.1j) und die Genauigkeitsanforderungen von 50.102.15
einhalten; ausgenommen sind 36.202.2 und 36.202.101 in diesen Besonderen Festlegungen.

36.202.2 Entladung statischer Elektrizitiat (ESD)
Ergénzung:

Waéhrend der Entladungen darf das GERAT vorlibergehend eine Leistungsreduzierung zeigen. Innerhalb von
10 s muss das GERAT den normalen Betrieb unter Beibehaltung der vorherigen Betriebsart und ohne Verlust
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der ANWENDER-Einstellungen oder abgespeicherten Daten wieder aufnehmen und die bestimmungsgeméBe
Funktion, wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

36.202.3 Gestrahlte hochfrequente elektromagnetische Felder
Ergdnzung:

Jedes SIGNALEINGANGSTEIL/SIGNALAUSGANGSTEIL-Kabel und Netzkabel muss wie in Bild 103 dargestellt ange-
ordnet werden.

36.202.6 Leitungsgefiihrte StérgréBen, die durch hochfrequente Felder induziert werden.

a) Anforderungen
Ergdnzung:

Wenn das GERAT Uber die NETZANSCHLUSSLEITUNG geleiteten hochfrequenten Spannungen ausgesetzt wird,
muss es innerhalb der normalen Festlegungen arbeiten.

*36.202.6 b) 3)

Dieser Punkt gilt nicht.

Ergdnzung:

#36.202.101 Schutz vor den Auswirkungen von Elektrochirurgiegeriten

Es missen Vorrichtungen vorgesehen werden, die Schutz gegen Funktionsstérungen bieten, die durch Elek-
trochirurgie verursacht werden. Die folgende Prifung wird unter Verwendung aller vom Hersteller empfoh-
lenen PATIENTENKABEL, ELEKTRODENKABEL, Zubehdr oder Einstellungen durchgefiihrt.

Wenn das GERAT zusammen mit einem HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERAT verwendet wird, muss es innerhalb
von 10 s, nachdem es dem vom HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERAT erzeugten Feld ausgesetzt war, ohne Ver-
lust von gespeicherten Daten in den vorherigen Betriebszustand zurlickkehren.

Die Einhaltung der Anforderung wird entsprechend den Bildern 104 und 105 geprtift.

Das HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERAT muss die Norm IEC 60601-2-2 erfillen und muss mindestens eine
Ausgangsleistung von 300 W in der Betriebsart Schneiden und eine Ausgangsleistung von 100 W in der
Betriebsart Koagulation bei einer Arbeitsfrequenz von 400 kHz + 10 % abgeben.

a) Prifung in der Betriebsart Schneiden:
Die Ausgangsleistung des HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERATS wird auf 300 W eingestellt.

Das metallische Kontaktelement im Prifaufbau (siehe Bilder 104 und 105) wird mit der aktiven
ELEKTRODE bertihrt und langsam wieder entfernt, um einen Funken zu erzeugen.

Das Priifverfahren wird fiinfmal wiederholt.
b) Priifung in der Betriebsart Koagulation:
Die Priifung in Punkt a) wird mit einer Ausgangsleistung von 100 W wiederholt.

Die Priifung in der Betriebsart Spriihkoagulation ist ausgeschlossen.

HAUPTABSCHNITT SECHS - SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH ZUNDUNG
BRENNBARER GEMISCHE

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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