DEUTSCHE NORM Dezember 2000
Medizinische elektrische Geréate DIN

Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit, einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatischen, zyklischen, nicht-invasiven

Blutdruckiiberwachungsgeraten EN 60601-2-30

(IEC 60601-2-30:1999) Deutsche Fassung EN 60601-2-30:2000

Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VD E 0750

Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden.

Teil 2-30

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 60601-2-30

ICS 11.040.55 Ersatz fur

DIN EN 60601-2-30
Medical electrical equipment (VDE 0750 Teil 2-30):1996-07
Part 2-30: Particular requirements for the safety, including essential performance, Siehe Beginn der Gultigkeit

of automatic cycling non-invasive blood pressure monitoring equipment
(IEC 60601-2-30:1999);
German version EN 60601-2-30:2000

Appareils électromédicaux

Partie 2-30: Regles particulieres de sécurité et performances essentielles

des appareils de surveillance de la pression sanguine prélevée indirectement,
automatiquement et périodiquement

(CEI 60601-2-30:1999);

Version allemande EN 60601-2-30:2000

Die Europaische Norm EN 60601-2-30:2000 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-30 wurde am 2000-02-01 angenommen.
Daneben darf die DIN EN 60601-2-30 (VDE 0750 Teil 2-30):1996-07 noch bis zum 2003-02-01 angewendet werden.

Nationales Vorwort

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

Norm-Inhalt war veroffentlicht als E DIN IEC 62D/289/CDV (VDE 0750 Teil 2-30):1998-12.

Anderungen
Gegeniber DIN EN 60601-2-30 (VDE 0750 Teil 2-30):1996-07 wurde die vorliegende Norm technisch tberarbeitet.

Frihere Ausgaben
DIN EN 60601-2-30 (VDE 0750 Teil 2-30): 1996-07

Fortsetzung Seite 2 und 3 und
37 Seiten EN

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

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 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 wie-
dergegeben. Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben giltig.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geéndert. Zu den bisher verwendeten Normnummern wird
jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 601 nun IEC 60601 geworden.

Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-1:1990
A1:1993
A2:1995

IEC 60601-1:1998
A1:1991
A2:1995

DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1):1996-03

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1-2:1993

IEC 60601-1-2:1993

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

VDE 0750 Teil 1-2

EN 60601-1-4:1996

IEC 60601-1-4:1996

DIN EN 60601-1-4
(VDE 0750 Teil 1-4):1997-07

VDE 0750 Teil 1-4

EN 60601-2-2:1993

IEC 60601-2-2:1991

DIN EN 60601-2-2
(VDE 0750 Teil 2-2):1994-02

VDE 0750 Teil 2-2

EN 60529:1991

IEC 60529:1989

DIN VDE 0470-1
(VDE 0470 Teil 1):1992-11

VDE 0470 Teil 1

EN 61000-4-3:1996

IEC 61000-4-3:1995

DIN EN 61000-4-3
(VDE 0847 Teil 4-3):1999-06

VDE 0847 Teil 4-3

EN 61000-4-6:1996

IEC 61000-4-6:1996

DIN EN 61000-4-6
(VDE 0847 Teil 4-6):1997-04

VDE 0847 Teil 4-6

EN 61000-4-8:1993

IEC 61000-4-8:1993

DIN EN 61000-4-8
(VDE 0847 Teil 4-8):1994-05

VDE 0847 Teil 4-8

1ISO 1000:1992

ISO 1000:1992

DIN 1301-1:1993-12

EN 55011:1998
A1:1999

CISPR 11:1997
A1:1999

DIN EN 55011
(VDE 0875 Teil 11):2000-05

VDE 0875 Teil 11
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DIN EN 60601-1-4
(VDE 0750 Teil 1-4)

DIN EN 60601-2-2
(VDE 0750 Teil 2-2)
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DIN EN 61000-4-8
(VDE 0847 Teil 4-8)

DIN VDE 0470-1
(VDE 0470 Teil 1)

DIN 1301-1
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

Industrielle, wissenschaftliche und medizinische Hochfrequenzgerate (ISM-Gerate) —
Funkstérungen — Grenzwerte und Messverfahren (IEC/CISPR 11:1997, modifiziert
+ A1:1999);

Deutsche Fassung EN 55011:1998 + A1:1999

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit
(IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995);
Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit;
2. Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit; Anforderungen und
Priifungen (IEC 60601-1-2:1993);

Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit;
4. Ergadnzungsnorm: Programmierbare, elektrische, medizinische Systeme

(IEC 60601-1-4:1996);

Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996

Medizinische elektrische Geréate; Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten (IEC 60601-2-2:1991);
Deutsche Fassung EN 60601-2-2:1993

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und MelRverfahren;
Prufung der Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder
(IEC 61000-4-3:1995 + A1:1998);

Deutsche Fassung EN 61000-4-3:1996 + A1:1998

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4: Pruf- und MeRverfahren;
Hauptabschnitt 6: Storfestigkeit gegen leitungsgefiihrte StérgréRen, induziert durch
hochfrequente Felder (IEC 61000-4-6:1996);

Deutsche Fassung EN 61000-4-6:1996

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV); Teil 4: Prif- und MeRverfahren;
Hauptabschnitt 8: Prifung der Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit energie-
technischen Frequenzen; EMV-Grundnorm (IEC 61000-4-8:1993);

Deutsche Fassung EN 61000-4-8:1993

Schutzarten durch Gehéause (IP Code); (IEC 60529 (1989), 2. Ausgabe);
Deutsche Fassung EN 60529:1991

Einheiten; Einheitennamen, Einheitenzeichen
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-30
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2000

ICS 11.040.01 Ersatz fir EN 60601-2-30:1995

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2-30: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit,
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatischen, zyklischen,
nicht-invasiven Blutdruckiiberwachungsgeraten (IEC 60601-2-30:1999)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2-30: Particular requirements for the safety, Partie 2-30: Regles particulieres de sécurité et perfor-
including essential performance, of automatic cycling mances essentielles des appareils de surveillance de
non-invasive blood pressure monitoring equipment la pression sanguine prélevée indirectement, automa-
(IEC 60601-2-30:1999) tiquement et périodiquement

(CEI 60601-2-30:1999)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 2000-02-01 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 erhaltlich.

Diese Europédische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). 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,
der Tschechischen 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

© 2000 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem
Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-30:2000 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62D/339/FDIS, zukiinftige 2. Ausgabe von IEC 60601-2-30, 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 2000-02-01 als EN 60601-2-30
angenommen.

Diese Europaische Norm ersetzt EN 60601-2-30:1995.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spétestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen Norm
oder durch Anerkennung ibernommen werden muss (dop): 2000-11-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der EN entgegenstehen,
zurlickgezogen werden missen (dow): 2003-02-01

Anhange, die als ,normativ* bezeichnet sind, gehéren zum Norm-Inhalt.

Anhénge, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm ist der Anhang ZA normativ, und die Anhange AA, BB und ZB sind informativ.
Die Anhéange ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugefigt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 60601-2-30:1999 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abénderung als
Européaische Norm angenommen.

Auszug aus dem IEC-Vorwort

In diesen Besonderen Festlegungen wurden folgende Drucktypen verwendet:

— Festlegungen, deren Einhaltung der Anforderung geprift werden kann, und Definitionen: in Normalschrift;
— Erlauterungen, Ratschlage, Einleitungen, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Verweisungen: in Kleinschrift;

— Festlegungen zu Priifungen: in Kursivschrift;

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

Das Komitee hat beschlossen, dass diese Veroffentlichung bis 2005 gultig bleibt. Zu diesem Zeitpunkt wird die
Norm in Ubereinstimmung mit der Entscheidung des Komitees

* neu bestatigt;

* zurlickgezogen;

« durch eine lUiberarbeitete Ausgabe ersetzt oder
e geandert.
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Deutsche Ubersetzung
Medizinische elektrische Geréate

Teil 2-30: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit, einschlie3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatischen, zyklischen, nicht-invasiven
Blutdruckiiberwachungsgeraten
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES .. .. ..o e 6
1 Anwendungsbereich und Zweck. . . ... .. . 6
2 Begriffe und Definitionen . .. ... 6
3 Allgemeine AnforderUungen . . . .. ..o e 7
4 Allgemeines Uber die Prifungen. . . ... ..o 8
5 KIasSIfiKatioN. . . . . .. 8
6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere. . .. ... .. 8
HAUPTABSCHNITT ZWEI — UMWELTBEDINGUNGEN . . . .. ... e 9
HAUPTABSCHNITT DREI — SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN SCHLAGES . . ... 9
14 Anforderungen in Bezug auf die Einteilung der Geréte ............ . . 9
17 TIENNUNG .« oottt e e e e e e e e 9
19 Dauer-Ableit- und PatientenhilfSStrOme . . ... ... . 9
20 SpannuNgsfestigKeit . . . . ..o 9
HAUPTABSCHNITT VIER — SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG .................... 10
21 Mechanische Festigkeit . . . ... ... e 10
22 Bewegte Teile . . ... 10
HAUPTABSCHNITT FUNF — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH UNERWUNSCHTE

ODER UBERMASSIGE STRAHLUNG . ...\ttt et e e e e e e 11
36 Elektromagnetische Vertraglichkeit. . . . ... ... 11
HAUPTABSCHNITT SECHS — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH ZUNDUNG

BRENNBARER GEMISCHE . . .. .. e e 13
HAUPTABSCHNITT SIEBEN — SCHUTZ GEGEN UBERMASSIGE TEMPERATUREN UND

ANDERE GEFAHRDUNGEN . . . ...ttt e e e e e 13
42 UbermaRige TeMPEIatUreN. . . .. ..ottt et et e e e e e e e e e e e e 13
44 Uberlaufen, Verschitten, Auslaufen, Feuchte, Eindringen von Flussigkeit,

Reinigung, Sterilisation und Desinfektion. . .. ... . 13
45 Druckbehalter und durch Druck beanspruchte Teile. . . ... .. . i 14
49 Unterbrechung der StromverSorguNg . . . . ..o ottt e e e e e 14
HAUPTABSCHNITT ACHT — GENAUIGKEIT DER BETRIEBSDATEN UND SCHUTZ GEGEN

GEFAHRDENDE AUSGANGSWERTE . . ..ottt et et e e 14
50 Genauigkeit der Betriebsdaten . . . ... ... e 14
51 Schutz gegen gefahrdende Ausgangswerte. . ... ... .ttt e e 15
HAUPTABSCHNITT NEUN — NICHT BESTIMMUNGSGEMASSER BETRIEB UND

FEHLERFALLE; UMWELTPRUFUNGEN . . ... e 19
HAUPTABSCHNITT ZEHN — KONSTRUKTIVE ANFORDERUNGEN . ... ... ... ... .. 19
56 Bauelemente und Allgemeines zum Zusammenbau . . ... ...t 19
57 Netzteile, Bauteile und Ausflhrung . .. ... . 20
Anhang L  (normativ)  Schriftstlicke, auf die in dieser Norm Bezug genommen wird ~ ............ 27
Anhang AA (informativ) Allgemeine Erklarung und Begrindung ... ... .. . i 28
Anhang BB (informativ) Alarm-Diagramme . . ... ... ..t 33
Anhang ZA (normativ)  Normative Verweisungen auf Internationale Publikationen mit inren

entsprechenden Europdischen Publikationen — ........... ... ... ... .... 36
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Anhang ZB (informativ) Andere in dieser Norm zitierte internationale Publikationen mit den

Verweisungen auf die entsprechenden européischen Publikationen — ...... 37

Bild 101 — Prifung des Schutzes gegen Entladung eines Defibrillators . ............ ... ... . ... ..... 20
Bild 102 — Sicherheitsvorrichtung, Bestimmung des Ersten Fehlers, Erwachsene (Neugeborene) ........ 21
Bild 103 — Sicherheitsvorrichtung, Bestimmung des Ersten Fehlers, Erwachsene (Neugeborene) ........ 21
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(NEUgEDOIENE) . . . o 22
Bild 105 — Automatischer Langzeitbetrieb, Bestimmung des Normalzustandes,

Erwachsene (Neugeborene) .. ... ... . 22
Bild 106 — Automatischer Langzeitbetrieb, Bestimmung des Ersten Fehlers,

Erwachsene (Neugeborene) . ....... ... . e 23
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Einleitung
Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die Sicherheit von automatischen, zyklischen, nicht-invasiven
Blutdruckiiberwachungsgeraten. Sie andern und erganzen die IEC 60601-1 (zweite Ausgabe 1988), nachfolgend
als Allgemeine Festlegungen bezeichnet. Die Anforderungen der Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor
denen der Allgemeinen Festlegungen (Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit).

Eine ,Allgemeine Anleitung und Begrindung“ fur die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen ist in
Anhang AA enthalten.

Dem liegt die Uberlegung zu Grunde, dass die Kenntnis der Ursachen fiir diese Anforderungen nicht nur eine rich-
tige Anwendung der Norm erleichtern wird, sondern sie wird auch im weiteren Verlauf eine durch Veréanderungen
in der klinischen Anwendung oder als Folge technischen Fortschritts veranlasste Uberarbeitung der Norm fordern.
Dieser Anhang bildet jedoch keinen Teil der Anforderungen dieser Norm.

Ein Asterisk(*) an einem Abschnitt oder einer Abschnittsnummer bedeutet, dass erklarende Hinweise in Anhang
AA gegeben werden.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES
Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes 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 Norm legt besondere Anforderungen fuir die Sicherheit, einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale,
flr AUTOMATISCHE, ZYKLISCHE, NICHT-INVASIVE BLUTDRUCK-UBERWACHUNGSGERATE, wie in 2.101 definiert, fest, die
im folgenden als GERATE bezeichnet werden. Das GERAT darf beaufsichtigt oder unbeaufsichtigt sein.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir Blutdruckmessgeréate mit Fingeraufnehmern oder halbautoma-
tische Blutdruckmessgeréte, bei denen in der Regel jede Messung manuell ausgeldst werden muss.

1.2 Zweck

Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist, besondere Anforderungen fur die Sicherheit einschlielich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von AUTOMATISCHEN, ZYKLISCHEN, NICHT-INVASIVEN BLUTDRUCK-UBERWACHUNGS-
GERATEN unter besonderer Beachtung der Vermeidung von Geféahrdungen durch den Aufpumpvorgang festzule-
gen.

1.3 Besondere Festlegungen

Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen nehmen Bezug auf 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 werden mit IEC 60601-1-2 (1993) : ,Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
safety — 2. Collateral Standard: Electromagnetic compatibility—-Requirements and tests — 4. Collateral Standard:
Programmable electrical medical systems*vergleichend herangezogen.

Abgekiirzt wird auf die IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen Bezug genommen als ,,Allgemeine Norm*
oder als ,Allgemeine Festlegungen®.

Der Ausdruck ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und diese Besonderen Fest-
legungen gemeinsam verwiesen wird.

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der All-
gemeinen Festlegungen uberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende
Worter gekennzeichnet:

.Ersatz bedeutet, dass ein Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch den Text der Besonderen
Festlegungen ersetzt wird.

.Ergénzung“ bedeutet, dass der Wortlaut des Abschnitts dieser Besonderen Festlegungen zusatzlich zu den
Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen gilt.

LAnderung” bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der Beson-
deren Festlegungen geéndert wird.

Abschnitte oder Bilder, welche die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit 101 beginnend, zusatzliche
Anhange mit AA, BB usw. und zusatzliche Abséatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

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, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen mdglicherweise 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
folgend genannten Erganzungsnormen.

2 Begriffe und Definitionen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

2.1.5 Anwendungsteil
Ersatz:
Druckmanschette und alle einbezogenen Wandler, deren Anschlussleitungen und Druckschléauche.
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Zusétzliche Definitionen:

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

2.102 AUTOMATISCHE, ZYKLISCHE, NICHT-INVASIVE BLUTDRUCK-UBERWACHUNGSGERATE (GERAT)

GERAT oder Teile des physiologischen Uberwachungs- oder Messsystems, einschlieRlich seines Zubehdrs, das
fur periodische Beurteilungen des PATIENTEN-Blutdrucks mit Hilfe &uBerlicher Anwendungsmittel verwendet wird.
2.103 UNTERDRUCKUNG

Abschalten oder STUMMSCHALTUNG und Abschalten eines Alarmes bis zur absichtlichen Abschaltung.

2.104 SELBSTHALTENDER ALARM

Alarm, dessen sichtbares und hérbares Signal nicht aufhért, wenn die Parameter (die den Alarm ausgeldst haben)
auf einen Wert absinken, der unterhalb der Alarmgrenze liegt, oder wenn der Zustand des PATIENTEN nicht mehr
abnormal ist.

2.105 AUTOMATISCHER LANGZEITBETRIEB

Betriebsart mit einer Zeitschaltuhr, die vom ANWENDER gesetzt wird und die Messungen einleitet.

2.106 MANUELLER BETRIEB
Betriebsart, in der der ANWENDER die absolute Kontrolle tber die Einleitung jeder einzelnen Messung hat.

2.107 NICHT-SELBSTHALTENDER ALARM

Alarm, dessen sichtbares und hdrbares Signal aufhort, wenn die Parameter (die den Alarm ausgel6st haben) auf
einen Wert absinken, der unterhalb der Alarmgrenze liegt, oder wenn der Zustand des PATIENTEN nicht mehr
abnormal ist.

2.108 PHYSIOLOGISCHER ALARM

Signal, das jeden lberwachten physiologischen Parameter, der auerhalb seiner festgelegten Grenzen ist, oder
abnormale Zustédnde des PATIENTEN anzeigt.

2.109* AUTOMATISCHER KURZZEITBETRIEB

Betriebsart, in der so viele automatische Messungen, wie innerhalb eines festgelegten Zeitintervalls mdglich,
gemacht werden.

2.110 STUMMSCHALTUNG

Aufhéren eines hérbaren ALARM-Signales durch manuelle Betéatigung.

2.111 STUMMSCHALTUNG/RUCKSETZEN

Aufhoren eines sichtbaren und/oder hérbaren ALARM-Signales und Ricksetzung der GERATE-Ansprechzeit auf
abnormale Zusténde des PATIENTEN.

2.112 AUFHEBUNG

Abschalten oder STUMMSCHALTUNG und voribergehendes Abschalten eines ALARMeS.

2.113 TECHNISCHER ALARM

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

3 Allgemeine Anforderungen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

3.6 ERSTER FEHLER

Ergédnzung:

Jeder Einzelfehler, der

aa) zu einem Ausfall der normalen Druckregelungseinrichtung fiihrt oder

bb) ein Ablassen der Manschette im vorgesehenen Zeitraum verhindert oder

cc) zu einem Ausfall der normalen Druckbeaufschlagungsdauer der Manschette fiihrt.

3.7*  UNGEWOLLTE ZUSTANDE
Ergénzung:
aa) Ein Abknicken der Schlauche ereignet sich ungewollt und unterbricht den Luftstrom vollstandig.
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4 Allgemeines uber die Prifungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

4.6 Sonstige Bedingungen

Anderung:

Wenn in den Priffestlegungen ein Verweis auf die Druckmanschetten, Anschlussleitungen und Druckschlauche
gegeben wird, dirfen nur die vom Hersteller gelieferten oder empfohlenen Teile verwendet werden.

4.11* Priiffolge

Anderung:

Die nach 17 h) und 51.106 in diesen Besonderen Festlegungen verlangten Prifungen miissen vor den ABLEIT-
STROM- und Spannungsfestigkeitsprifungen von C24 und C25 des Anhangs C der Allgemeinen Festlegungen
durchgefiihrt werden.

5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

5.2* nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Anderung:
ANWENDUNGSTEIL DES TYpPs B entfallt.

5.6 nach der Betriebsart
Anderung:
Alles auRer DAUERBETRIEB entfallt.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

6.1*  Aufschriften auf der Au3enseite von GERATEN oder GERATE-Teilen
Ergénzung:
aa) Manschetten miissen mit dem Umfang der GliedmalRen, fur die sie geeignet sind, gekennzeichnet sein.

6.8.2 Gebrauchsanweisung

Ergédnzung:

aa) Zusatzliche Gebrauchsanweisungen:
Folgende Hinweise miissen gegeben werden:

1) Auswahl von GERAT und ZUBEHOR zur Vermeidung von Fehlern und tberméaRigem Druck, beispielsweise bei
Neugeborenen.

2) Ein Zusammendriicken oder eine Querschnittsminderung von Druckschlauchen ist zu vermeiden.

3)* Die Notwendigkeit der Prufung (zum Beispiel durch Begutachtung des betreffenden Gliedmalf3es), dass es bei
Betrieb des GERATS nicht zu einer langeren Beeintrachtigung der Blutzirkulation des PATIENTEN kommt:

4) Wenn Teile der Messwandler oder des GERATS mit Schutzeinrichtungen gegen ein Verbrennen des PATIENTEN
bei gleichzeitigem Einsatz von Hochfrequenz-(HF-)Chirurgiegeraten versehen sind, muss der ANWENDER auf
diese Einrichtung hingewiesen werden. Fehlen solche Einrichtungen, dann muss in den BEGLEITPAPIEREN
darauf hingewiesen werden.

5) Beschreibung der Teile des GERATS, die gegen die Auswirkungen einer Defibrillatorentladung geschiitzt sind.

6) Alle fiir das GERAT spezifischen VorsichtsmaRnahmen, die bei Einsatz eines Defibrillators an einem PATIENTEN
zu treffen sind, und alle Auswirkungen der Defibrillatorentladung auf das GERAT.

7) Die nach einem unbeabsichtigten Verschitten von Flussigkeiten auf das GERAT durchzufihrenden Mafl3nah-
men.

8) Die moglichen Folgen bei wiederholtem Gebrauch des AUTOMATISCHEN KURZZEITBETRIEBES.

9) Die Mdglichkeit, das GERAT im Bereich der Elektrochirurgie anzuwenden. Wenn das GERAT mit den An-
forderungen nach 36.202.7 Ubereinstimmt, muss folgende Erkléarung in der Gebrauchsanweisung enthalten
sein: ,Das Gerét ist fur den Gebrauch im Bereich Elektrochirurgie geeignet”.

10) Die Anweisungen missen angeben, ob das GERAT fir den Anschluss an das Versorgungsnetz, wie nach
CISPR 11 definiert, geeignet ist.
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HAUPTABSCHNITT ZWEI — UMWELTBEDINGUNGEN

Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten.

HAUPTABSCHNITT DREI — SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN SCHLAGES

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

14 Anforderungen in Bezug auf die Einteilung der GERATE

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

14.6  ANWENDUNGSTEILE des Typs B, BF und CF
Ersatz:

Die ANWENDUNGSTEILE des GERATES missen dem Typ BF oder CF entsprechen.

14.101
Ergénzung:

Das GERAT muss defibrillationsgepriifte ANWENDUNGSTEILE haben.

17  Trennung

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

*17 h) Der Abschnitt, der mit ,Wéahrend jeder Prufung gilt* beginnt, wird durch den Spiegelstrich mit Anmerkung
wie folgt erganzt:

— Die Manschette muss auf ungefahr die Hélfte ihres angegebenen Hochstdrucks fiir GERATE fiir Erwachsene
bzw. Neugeborene aufgeblasen sein. Der Manschettendruck bei dieser Prifung muss ungeféahr 150 mm Hg
bzw. 75 mm Hg betragen.

ANMERKUNG Hierfur kann entweder die Manschette halb aufgeblasen werden, wenn das GERAT in Ublicher Weise
arbeitet, dann wird das GERAT abgeschaltet, und die Messungen werden schnell durchgefiihrt, oder, falls keine Span-
nung am GERAT anliegt, kdnnen die Aufpump-Leitungen abgeklemmt und die Manschette kann dann mit externen Vor-
richtungen halb aufgeblasen werden.

Die Einhaltung der Anforderungen wird mit der Durchfiihrung des Priifungsverfahrens, das in den Allgemeinen
Festlegungen ausfiihrlich beschrieben ist, und dem GERATE-Aufbau, wie in Bild 101 ausfiihrlich beschrieben ist,
festgestellt.

Diese Priifung braucht nicht durchgeftihrt zu werden, wenn eine Priifung des Aufbaus und der Schaltungsanord-
nung ergibt, dass keine GEFAHRDUNG mdéglich ist.

19 Dauer-ABLEIT- und PATIENTENHILFSSTROME

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
19.4* Prifungen

a)l) Ergédnzung:

Fir alle Priifungen muss das ANWENDUNGSTEIL um einen Metallzylinder gewickelt werden, wie nach Bild 101 dar-
gestellt. Der Manschettendruck muss ungeféhr die Hélfte des héchsten Drucks im obersten Druckbereich des
GERATS im NORMALZUSTAND betragen.

20  Spannungsfestigkeit

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

20.2* Anforderungen an GERATE mit ANWENDUNGSTEIL

Anderung:

B-b gilt nicht fiir diese GERATE.
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