DEUTSCHE NORM November 2001

Medizinische elektrische Gerate DIN
Teil 2-34: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlielich wesentlicher
Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeréaten EN 60601-2-34
(IEC 60601-2-34:2000) Deutsche Fassung EN 60601-2-34:2000
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. .
9¢d Teil 2-34

ICS 11.040.55 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-34
(VDE 0750 Teil 2-34):1996-10

Medical electrical equipment / ) 990
Siehe Beginn der Giiltigkeit

Part 2-34: Particular requirements for the safety, including essential performance,
of invasive blood pressure monitoring equipment

(IEC 60601-2-34:2000);

German version EN 60601-2-34:2000

Appareils électromédicaux

Partie 2-34: Regles particulieres de sécurité pour les appareils de surveillance de
la pression sanguine prélevée directement

(CEI 60601-2-34:2000);

Version allemande EN 60601-2-34:2000

Die Europaische Norm EN 60601-2-34:2000 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-34 wurde am 2000-11-01 angenommen.
Daneben darf DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750 Teil 2-34):1996-10 noch bis 2003-11-01 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Fir die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.1 ,Diagnostik“ der DKE Deutsche Kommission Elek-
trotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE zustandig.

Im Rahmen eines Mandates, das CENELEC von der Européischen Kommission und der Européischen Freihandelszone
zur Unterstiitzung der Grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte erteilt wurde,
ist eine Neubearbeitung vorgenommen worden.

Norm-Inhalt war verdffentlicht als E DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750 Teil 2-34):1999-09.
Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zum Jahr 2005 unverandert bleiben soll. Zu
diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

— bestatigt,

— zurlickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder
— geandert.

Fortsetzung Seite 2 und 3
und 55 Seiten EN

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-34:2001-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-34-2001-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-34-2001-11

Seite 2
DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750 Teil 2-34):2001-11

Anderungen
Gegenlber DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750 Teil 2-34):1996-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

Die Anforderungen an die Sicherheit wurden mit sicherheitsrelevanten Leistungsmerkmalen von direkten
BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATEN erganzt.

Frihere Ausgaben

DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750 Teil 2-34):1996-10

Nationaler Anhang NA
(informativ)
Zusammenhang mit Européaischen und Internationalen N ormen

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung 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 Veroffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben gliltig.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geandert. Zu den bisher verwendeten Normnummern

wird jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Tabelle NA.1

Européische
Norm

Internationale
Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60529:1991
EN 60519/A1:1999

IEC 60529:1989
A1:1999

DIN EN 60529
(VDE 0470 Teil 1):2000-09

VDE 0470 Teil 1

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

IEC 60601-1:1988
A1:1991
A2:1995
Corrigendum 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
EN
60601-1-4/A1:1999

IEC 60601-1-4:1996
A1:1999

DIN EN 60601-1-4
(VDE 0750 Teil 1-4):2001-04

VDE 0750 Teil 1-4

Normen der Reihe
EN 60601-2

Normen der Reihe
IEC 60601-2

Normen der Reihe
DIN EN 60601-2
(VDE 0750 Teil 2)

VDE 0750 Teil 2

EN 60601-2-2:2000

IEC 60601-2-2:1998

EN 60601-2-30:2000

IEC 60601-2-30:1999

DIN EN 60601-2-30
(VDE 0750 Teil 2-30):2000-12

VDE 0750 Teil 2-30

EN 61000-4-3:1996
EN
61000-4-3/A1:1998

IEC 61000-4-3:1995
A1:1998
A2:2000

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

VDE 0847 Teil 4-3
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Europaische Internationale Deutsche Norm Klassifikation im
Norm Norm VDE-Vorschriftenwerk
EN 61000-4-6:1996 |[IEC 61000-4-6:1996 DIN EN 61000-4-6 VDE 0847 Teil 4-6
A1:2000 (VDE 0847 Teil 4-6):1997-04
Corrigendum 1996
EN 61000-4-8:1993 |IEC 61000-4-8:1993 | DIN EN 61000-4-8 VDE 0847 Teil 4-8
A1:2000 (VDE 0847 Teil 4-8):1994-05

Nationaler Anhang NB
(informativ)
Literaturhinweise

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

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995); Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993 +
A2:1995.

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit — 2. Ergédnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen
(IEC 60601-1-2:1993) — Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993.

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750 Teil 1-4), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-4: Allgemeine Festlegungen
fur  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, Medizinische elektrische Geriéte.

DIN EN 60601-2-30, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieB8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatischen, zyklischen, nicht-invasiven Blut-
druckiberwachungsgeréten (IEC 60601-2-30:1999); Deutsche Fassung EN 60601-2-30:2000.

DIN EN 61000-4-3 (VDE 0847 Teil 4-3), Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4: Priif- und Mess-
verfahren; Hauptabschnitt 3: Priifung der Stérfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder
(IEC 61000-4-3:1995, + A1:1998), Deutsche Fassung EN 61000-4-3:1996 + A1:1998.

DIN EN 61000-4-6 (VDE 0847 Teil 4-6), Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4: Priif- und Mess-
verfahren; Hauptabschnitt 6: Storfestigkeit gegen leitungsgefiihrte Stérgréf3en, induziert durch hochfrequente
Felder (IEC 61000-4-6:1996); Deutsche Fassung EN 61000-4-6:1996.

DIN EN 61000-4-8 (VDE 0847 Teil 4-8), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4: Priif- und Mess-

verfahren; Hauptabschnitt 8: Priifung der Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit energietechnischen Frequen-
zen; EMV-Grundnorm (IEC 61000-4-8:1993); Deutsche Fassung EN 61000-4-8:1993.
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-34

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2000

ICS 11.040.55 Ersatz fur EN 60601-2-34:1995

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geréate
Teil 2-34: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
einschliel3lich wesentlicher Leistungsmerkmale

von invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeraten
(IEC 60601-2-34:2000)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2-34: Particular requirements for the safety, Partie 2-34: Régles particuliéres de sécurité
including essential performance, of invasive pour les appareils de surveillance de la pression
blood pressure monitoring equipment sanguine prélevée directement

(IEC 60601-2-34:2000) (CEI 60601-2-34:2000)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2000-11-01 angenommen. Die
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu
erfullen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen
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-Mit-
glied 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 ge-
macht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie
die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Spanien, Tschechische Republik und dem Vereinigten Konigreich.

CENELEC

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

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briis  sel

© 2000 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
el Nr. EDRAAIETPS
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62D/367/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe von IEC 60601-2-34, 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 2000-11-01 als
EN 60601-2-34 angenommen.

Diese Europaische Norm ersetzt EN 60601-2-34:1995.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler
Ebene durch Verdéffentlichung einer identischen
nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop):  2001-08-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
missen (dow): 2003-11-01

Anhénge, die als ,normativ* bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.
Anhénge, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.
In dieser Norm sind die Anh&nge AA und BB informativ.
Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-34:2000 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.
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Einleitung

Die Allgemeinen Festlegungen schlieBen keine Anforderungen fur die Sicherheit, einschlie3lich wesentlicher
Leistungsmerkmale von direkten BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATEN ein. Folglich sind Anderungen
notwendig, um eindeutig diese Anforderungen einzubinden. Diese Besonderen Festlegungen werden
zusammen mit den Erganzungsnormen [EC 60601-1-2 (1993) Electromagnetic compatibility und
IEC 60601-1-4 (1996) Medical electrical equipment incorporating programmable electrical systems in

Betracht gezogen. Ein Abschnitt iiber ALARME ist enthalten, da diese fiir UBERWACHUNGSGERATE notwendig
sind.

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
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen gelten flr INVASIVE BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATE und MeSSGERATE, wie
in 2.101 definiert, nachfolgend als GERAT bezeichnet.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir Katheterschlauche, Katheternadeln, Luer-locks, Hahne und
Hahnenbanke.

Diese Besonderen Festlegungen gelten auch nicht fiir NICHT-INVASIVE BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATE.

1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist, Besondere Anforderungen fiir die Sicherheit, einschlie3lich
wesentlicher Leistungsmerkmale von GERATEN, wie in 2.101 definiert, festzulegen.

1.3 Besondere Festlegungen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen nehmen Bezug auf die IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety, mit der Anderung Al (1991) und A2 (1995) als Ergénzung.

Die Allgemeinen Festlegungen werden zusammen mit IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety — 2. Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Require-
ments and tests, und IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1. Collateral Standard:
Programmable electrical medical systems, in Betracht gezogen.

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als Allgemeine Norm oder auf die
Allgemeinen Festlegungen Bezug genommen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der

Allgemeinen Festlegungen (berein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch fol-
gende Worter gekennzeichnet:
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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 zu den Anforderungen der Allgemeinen
Festlegungen erganzt wird.

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

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergéanzen, sind mit der Nummer 101 beginnend zu
nummerieren, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und ergéanzende Abséatze mit aa), bb) usw. zu be-
zeichnen.

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

Ein * kennzeichnet Abschnitte, zu denen in Anhang AA oder Anhang BB eine Erklarung oder Begriindung
steht.

Es kann in Betracht gezogen werden, dass eine Kenntnis der Grunde dieser Anforderungen nicht nur die
ordnungsgemafie Anwendung dieser Norm erleichtert, sondern zu gegebener Zeit jede durch Anderung in
der klinischen Praxis oder als ein Ergebnis der technischen Entwicklung notwendig gewordene Uberarbeitung
beschleunigt.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise nicht erforderlich,
ohne Abanderung; wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdéglicher-
weise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen Festle-
gungen.

2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

2.1.5
ANWENDUNGSTEIL
Ersatz:

TRANSDUCER, einschlief3lich aller flissigkeitsgefillten Systeme
Ergénzende Definitionen:

2.101

INVASIVE BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATE (GERAT) )

autonomes Messgerat oder Teil eines physiologischen Uberwachungs- oder Messsystems, einschlief3lich
damit verbundener TRANSDUCER fir die invasive Messung des Blutdrucks im Kreislaufsystem

2.102
TRANSDUCER )
Vorrichtung, die den Druck in ein elektrisches Signal zur Uberwachung oder Messung umwandelt

2.103

TIP-KATHETER-TRANSDUCER

TRANSDUCER, der am oder nahe der Spitze des Katheters befestigt ist und fur das Einfiihren in ein kardio-
vaskulares System vorgesehen ist
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2.104

DoME

Vorrichtung zur hydraulischen Kopplung des Blutdrucks vom PATIENTEN zum TRANSDUCER, wobei der
TRANSDUCER aul3erhalb des PATIENTEN angewendet wird

2.12.101
ALARM
Signal, das auftretende abnormale Ereignisse am PATIENTEN oder GERAT anzeigt

2.12.102

PHYSIOLOGISCHER ALARM

Signal, das jeden Uberwachten physiologischen Parameter, der au3erhalb seiner festgelegten Grenzen ist
oder abnormale Zustande des PATIENTEN anzeigt

2.12.103

TECHNISCHER ALARM

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

2.12.104
STUMMSCHALTEN
das Abschalten eines akustischen ALARMS von Hand

2.12.105

STUMMSCHALTEN/ZURUCKSTELLEN

das Abschalten eines optischen und/oder akustischen ALARMS und das Wiederherstellen der Reaktions-
mdglichkeit eines Systems auf einen anormalen Zustand des PATIENTEN

2.12.106

UNTERDRUCKEN

Verhindern oder STUMMSCHALTEN und Verhindern eines ALARMS, bis das Unterdriicken beabsichtigt
aufgehoben wird

2.12.107
AUSSETZEN
Verhindern oder Stummschalten oder zeitweises Verhindern eines Alarms

2.12.108

SELBSTHALTENDER ALARM

ALARM, dessen optisches und akustisches Signal nicht aufhért, wenn die Parameter auf einen Wert absinken,
der unterhalb der ALARM-Grenze liegt oder wenn der Zustand des PATIENTEN nicht mehr anormal ist

2.12.109

NICHT-SELBSTHALTENDER ALARM

ALARM, dessen optisches und akustisches Signal aufhért, wenn die Parameter (die den ALARM ausgeldst ha-
ben) auf einen Wert absinken, der unterhalb der ALARM-Grenze liegt oder wenn der Zustand des PATIENTEN
nicht mehr abnormal ist

2.12.110
NENN-EMPFINDLICHKEIT

Verhéltnis der Anderung des TRANSDUCER-Ausgangssignals zum Wert der Druckanderung bei allen aus-
wahlbaren Druckbereichen

4 Allgemeines Uber die Priufungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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*4.11 Priffolge
Anderung:

Die in diesen Besonderen Festlegungen nach 17 h), 17.101.1, 45.101 und 51.101 angegebenen Prifungen
mussen in der Priffolge vor den in den Allgemeinen Festlegungen im Anhang C festgelegten Prifungen fir
den ABLEITSTROM und die Spannungsfestigkeit C.24 und C.25 erfolgen.

5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

5.2 Nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schla  g:
Anderung:

Streiche ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B und TyPs BF.

5.6 Nach der Betriebsart:
Anderung:

Streiche alle auRer DAUERBETRIEB.

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 ERATE-Teilen
aa) Ergdnzung:

Wenn die Isolation den Typ CF, abhangig vom TRANSDUCER, erflllt, muss das GERAT mit dem Bildzeichen
Nr. 14, Tabelle D1 der IEC 60601-1 gekennzeichnet sein.

*6.8.2 Gebrauchsanweisung

Ergdnzende Absétze:
aa) Zuséatzliche Anweisungen:
Folgende Hinweise missen angegeben werden:

1) Die Verbindung des TRANSDUCERS mit dem ZUBEHOR, die Druckkalibrierung des TRANSDUCERS und
die zu verwendenden Vorrichtungen zum Entfernen der Druckluft aus dem Hydrauliksystem, das mit
dem TRANSDUCER verbunden ist.

2) Die sichere Verwendung des TRANSDUCERS und des ZUBEHORS und auch deren Auswabhl, wenn die
Verwendung von anderen Teilen die Sicherheit des GERATS vermindern wirde. Besonders dann,
wenn die Einhaltung der ANWENDUNGSTEIL-TYP-CF-Bedingung vom TRANSDUCER abhé&ngt, missen
die empfohlenen Typen von TRANSDUCERN in den BEGLEITPAPIEREN aufgefiihrt sein.

3) Die Notwendigkeit fir den ANWENDER, leitende Verbindungen mit dem ANWENDUNGSTEIL, die mOg-
licherweise die Sicherheit herabsetzen, zu vermeiden (zum Beispiel durch Vermeidung der Berih-
rung von gegebenenfalls verwendeten Metallhdhnen).

4) Die Art der elektrischen Installation, an die das GERAT sicher angeschlossen werden kann, ein-
schlieBlich sdmtlicher POTENTIALAUSGLEICHSLEITER-Anschliisse des GERATS, soweit vorhanden.

5) Wenn Teile des TRANSDUCERS oder GERATS mit Schutzeinrichtungen gegen Gefahrdungen des
PATIENTEN bei der Anwendung von HF-CHIRURGIEGERATEN ausgestattet sind, missen zur Aufmerk-
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samkeit des ANWENDERS solche Einrichtungen gekennzeichnet sein. Fehlen solche Einrichtungen,
dann muss ein Hinweis in den BEGLEITPAPIEREN angegeben sein.

6) Die durchzufiihrenden MaflRnahmen, wenn das GERATS zuféllig benetzt wird.

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

8) Samtliche fur das GERAT festgelegten Vorkehrungen, wenn am PATIENTEN ein Defibrillator angewen-
det wird und samtliche Auswirkungen des GERATS bei einer Entladung eines Defibrillators.

9) Eine Warnung, dass Einmalartikel nicht wiederverwendet werden.
*10) Der/die als steril gelieferte(n) TRANSDUCER oder das ZUBEHOR muss als steril gekennzeichnet sein.

*11) Falls zutreffend, eine Anzeige der zeitlichen Begrenzung in Jahr und Monat fir die sichere An-
wendung des TRANSDUCERS und des ZUBEHORS.

12) Wenn das GERAT mit anderen Vorrichtungen verbunden wird, um seinen vorgesehenen Zweck zu
erfullen, ausreichende Einzelheiten Uber deren Eigenschaften, um die notwendigen Vorrichtungen
fur den sicheren Betrieb genau feststellen zu kdnnen.

*13) Vorkehrungen, die im Fall der Leistungséanderung der Vorrichtung durch Alterung und Umweltbedin-
gungen zu treffen sind.

14) Die Aufwarmzeit fir den TRANSDUCER und das GERAT, wenn diese gréRer als 15 s ist.

*15) Die Verdrangung in mm?>/100 mmHg fiir alle TRANSDUCER und/oder Dome, die mit dem GERAT ver-
wendet werden.

HAUPTABSCHNITT ZWEI — UMWELTBEDINGUNGEN

Die Abschnitte dieses Hauptabschnitts der Allgemeinen Festlegungen gelten.

HAUPTABSCHNITT DREI — SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN
SCHLAGES

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

14 Anforderungen in Bezug auf die Einteilung der G =~ ERATE
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
14.6 Ersatz:

ANWENDUNGSTEILE miissen vom Typ CF sein.

14.8 Das GERAT musS DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE haben.

17 Trennung
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
17 h)

Ergédnzung:

a) dem GEHAUSE, aulBer berthrbaren leitfahigen Teilen im Hydrauliksystem und hinter dem DOME;

Ergédnzung:
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Die Einhaltung der Anforderungen muss durch die Priifung nach Bild 102 erfolgen. Die Anforderungen sind
erfillt, wenn nach der Betétigung des Schalters S1 die Spitzenspannung zwischen den Punkten Y1 und Y2
1 V nicht iiberschreitet.

—  Die Membran des DoME muss entfernt werden, wenn dieser dabei zerstért wird.

—  Einmal-TRANSDUCER und TipP-KATHETER-TRANSDUCER mUssen im funktionsfdhigen Zustand und vollstédn-
dig gepriift werden.

Die Priifung wird mit der Spannungsversorgung von 5 kV (V1) wiederholt.

Nach dieser Priifung muss das GERAT alle Anforderungen und Priifungen dieser Besonderen Festlegungen
erfiillen und muss normal funktionieren (siehe auch 51.101).

17.101.1 Nach der Priifung 17 h) muss das DomEe durch ein DoME mit unversehrter Membran ersetzt und
die Prufung wiederholt werden. Wéhrend der Priifung darf die Membran nicht punktiert werden.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird nach Bild 106 mit einem Luftdruck, der innerhalb 0,5 s allmé&hlich
steigt und fiir eine Dauer von 10 s konstant gehalten wird, sowie unter Vermeidung von Blasenbildung
geprtift.

19 Dauer-ABLEIT- und P ATIENTENHILFSSTROME

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

*19.3 Zulassige Werte

Ergédnzung:

aa) Der PATIENTENABLEITSTROM zwischen dem ANWENDUNGSTEIL und Erde darf fir GERATE mit einem
BETRIEBSERDANSCHLUSS nicht gré3er als 0,05 mA sein, wenn eine Spannung von 110 % der maximalen
BEMESSUNGSSPANNUNG zwischen dem BETRIEBSERDANSCHLUSS und der Erde anliegt.

Die folgende Prufung muss nicht durchgefiihrt werden, wenn der BETRIEBSERDANSCHLUSS innerhalb des
GERATS mit dem SCHUTZLEITERANSCHLUSS direkt verbunden ist.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch Messungen nach den Bildern 103 und 104 geprtift.
Alle Priifungen miissen ohne wiederverwendbaren und/oder Einmal-DomE durchgefiihrt werden.

Einmal-TRANSDUCER und TiP-KATHETER-TRANSDUCER mlissen im funktionsfdhigen Zustand und voll-
sténdig gepriift werden, in jedem Fall muss das GERAT mit wiederverwendbaren TRANSDUCERN (bei
denen Typ F Isolation vollkommen innerhalb der Eingangsstromkreise des GERATS liegt) ohne wieder-
verwendbare und/oder Einmal-DomEe gepriift werden.

19.4 Priufungen
a) Allgemeines
1) Ergénzung:

Alle Priifungen miissen ohne Einmal-DoMmE durchgefiihrt werden. Einmal- und TiP-KATHETER-
TRANSDUCER mitissen vollstdndig und im funktionsféhigen Zustand geprift werden.

Zur NETZSPANNUNG am ANWENDUNGSTEIL siehe Bild 101. Eine bildlichere Darstellung mit ergdnzen-
den Angaben zeigt Bild 105.

h) Messung des PATIENTENABLEITSTROMES
Ergédnzung:

Alle Priifungen sind ohne Einmal-DomE durchzufiihren. Einmal- und TiP-KATHETER-TRANSDUCER werden
vollsténdig und im funktionsfdhigen Zustand geprtift.

2) Anderung:

Im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH sind BERUHRBARE LEITFAHIGE TEILE im Hydraulikkreislauf hinter
dem DomEe und Teile innerhalb des kardiovaskulédren Systems ausgeschlossen.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-34:2001-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-34-2001-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-34-2001-11

Seite 11
EN 60601-2-34:2000

20 Spannungsfestigkeit

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
20.2 Anforderungen fir G ERATE mit A NWENDUNGSTEIL

*20.3 Werte der Prufspannungen
Anderung:

Fur GERATE mit B-d betragt die Prifspannung 1 500 V (SCHUTZKLASSE |, Il und GERATE MIT INTERNER STROM-
VERSORGUNG).

HAUPTABSCHNITT VIER — SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG

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

21 Mechanische Festigkeit

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

*21.5 Mechanische Festigkeit — Freier Fall

Ergédnzung:

Der TRANSDUCER, falls dieser durch den ANWENDER vom GERAT getrennt werden kann, darf ohne seinen
Dowme, wenn herausnehmbar, nach einem freien Fall aus 1 m Hohe auf eine harte Oberflache keine Geféahr-
dung verursachen.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird wie folgt geprift:

Der zu priifende TRANSDUCER muss aus drei verschiedenen Ausgangsstellungen je einmal aus einer Hoéhe

von 1 m frei auf eine 50 mm dicke Hartholzplatte (zum Beispiel Hartholz > 600 kg/m3) fallen, die flach auf
einer stabilen Unterlage liegt (Betonblock).

HAUPTABSCHNITT FUNF — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH UNERWUNSCHTE
ODER UBERMASSIGE STRAHLUNG

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

Ergénzung:
36 Elektromagnetische Vertraglichkeit
IEC 60601-1-2 gilt mit folgenden Abweichungen:

*36.201 Stéraussendung

36.201.1.1
Ersatz:

Das GERAT muss den Anforderungen nach CISPR 11, Gruppe 1, Klasse A oder Klasse B, abhangig von dem
vorgesehenen Verwendungszweck, entsprechen.
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In der GEBRAUCHSANWEISUNG muss festgelegt sein, wo das GERAT verwendet wird.

*36.201.1.7
Ersatz:

Das GERAT muss mit einem der vom Hersteller empfohlenen TRANSDUCER gepriift werden (siehe
36.202.2.2 a) und Bild 108).

Das GERAT muss die Anforderungen mit jedem vom Hersteller angegebenen TRANSDUCER einhalten.
ANMERKUNG  Dies kann entweder durch eine Priifung oder Aquivalenz in der Konstruktion erreicht werden.

SIGNALEINGANGS- und SIGNALAUSGANGS-Leitungen (soweit vorhanden) miissen wéhrend der Priifung mit dem
GERAT verbunden sein.

*36.202 Storfestigkeit
Ergédnzung zu Absatz 4:

Die Einhaltung der Anforderungen wird wie folgt gepriift:
— Das GERAT und der TRANSDUCER werden so aufgebaut, wie in Bild 108 dargestellt.

— Der TRANSDUCER wird so abgeglichen, dass bei einem Eingangsdruck von Null ein Druck von Null
erreicht wird.

— Das GERAT und der TRANSDUCER werden der Reihe nach den angegebenen Stérgrél3en (Hochfrequenz,
transiente Stérgré3en, Magnetfeld) bei NENN-EMPFINDLICHKEIT ausgesetzt.

Das GERAT darf seinen Betriebszustand nicht andern, gespeicherte Daten verlieren oder andern, Fehler in
der Kontrollsoftware erzeugen, die zu ungewollten Anderung des Ausgangs fihren oder Fehler in den Aus-

gabewerten des Blutdrucks erzeugen, die nicht in den Festlegungen des Herstellers angegeben sind. Diese
Kriterien gelten nicht fur die Priifung auf Entladung statischer Elektrizitat (ESD).

36.202.1 Entladung statischer Elektrizitat (ESD)
Ersatz:

Ein Prufpegel von 6 kV muss bei Kontaktentladung Gber berihrbare LEITFAHIGE TEILE und Kopplungsebenen
angewendet werden.

Ein Prifpegel von 8 kV muss bei Entladung Uber Luftstrecke uber nicht verbundene BERUHRBARE TEILE ange-
wendet werden.

Ergénzung:

Das GERAT muss innerhalb von 10 s in die vorherige Betriebsart, ohne irgendeinen Verlust von gespeicherten
Daten, zurtickkehren.

36.202.2 Gestrahlte hochfrequente elektromagnetische Felder
36.202.2.1 a)

Ersatz:

la) Das GERAT muss IEC 61000-4-3 entsprechen.
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36.202.2.1 d)
Ersatz:

Ein Storfestigkeitsprufpegel von 3 V/m muss verwendet werden.

36.202.2.2 a) Prifbedingungen

Ersatz:

Das GERAT muss einem HF-Feld, das mit einer Sinuswelle zwischen 1 Hz bis 5 Hz 80 % amplitudenmoduliert
ist, ausgesetzt werden. Die Leitungen des TRANSDUCERS, falls diese ldnger als 1 m sind, miissen auf 1 m
gekirzt werden, wie in Bild 108 dargestellt. Die Signalleitungen (falls vorhanden) und NETz-Anschluss-
leitungen muissen horizontal und vertikal vom GERAT angeordnet sein (Bild 108).

Das GERAT muss allen vom Hersteller festgelegten Priifanforderungen fiir TRANSDUCER entsprechen.

36.202.3 Transiente StorgroRen
Ergédnzung:

Das GERAT muss innerhalb von 10 s in die vorherige Betriebsart zuriickkehren ohne irgendeinen Verlust von
gespeicherten Daten.

36.202.5 Geleitete StorgroRen, die durch hochfrequente Felde  r Uber 9 kHz induziert werden

Wenn das GERAT einem geleiteten elektromagnetischen Feld durch die NETZANSCHLUSSLEITUNG ausgesetzt
ist, muss es innerhalb der Ublichen Festlegungen arbeiten.

Die Prtifverfahren und Priifgerdte miissen IEC 61000-4-6 entsprechen.
Die Stérspannung, die am NETZSPANNUNGS-Eingang angelegt wird, muss einen Effektivwert von 3V (liber

einen Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz betragen. Die Stdrspannung muss moduliert sein flir jede
einzelne Frequenz innerhalb einer Spanne von 1 Hz bis 5 Hz bei 80 % Amplitudenmodulation.

36.202.6 Magnetfelder
Ergédnzung:

Das GERAT muss einem AC-Magnetfeld bei Netzfrequenz oder Frequenzen, die vom Hersteller nach
IEC 61000-4-8 festgelegt sind, ausgesetzt werden.

Dabei entsteht kein Verlust der Systemleistungsféhigkeit oder der Funktionalitét.
Magnetische Feldstarke: 3 A/m
Das GERAT muss von allen Seiten dieser Belastung ausgesetzt werden.

Das GERAT muss innerhalb des NORMALZUSTANDS dieser Norm bleiben, wenn es diesen Feldern ausgesetzt
wurde.

36.202.7*  Elektrochirurgische Stérbeeinflussung
Wenn das Gerat zusammen mit HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERATEN verwendet wird, muss es innerhalb von

10 s, nachdem es dem vom HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERAT erzeugten Feld ausgesetzt ist, ohne Verlust
von gespeicherten Daten, in den vorherigen Betriebszustand zuriickkehren.
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Die Einhaltung der Anforderungen wird nach den Bildern 109, 110 und 111 gepriift. Wenn der TRANSDUCER
mit einer Isolierung des Typs CF ausgestattet ist, wird die Einhaltung der Anforderungen nach den Bildern
110 und 111 gepriift.

Das verwendete HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERAT, das konform mit |IEC 60601-2-2 sein muss, mMmuss

mindestens eine Ausgangsleistung von 300 W in der Betriebsart Schnitt, und eine Ausgangsleistung von
100 W in der Betriebsart Koagulation bei einer Arbeitsfrequenz von 450 kHz + 100 kHz haben.

a) Priifung in der Betriebsart Schnitt

Die Blutdruckiiberwachung wird auf einen Bereich von 120mmHg bis 150 mmHg und die Ausgangs-
leistung des HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERATS auf 300 W eingestellt. Der Monitor muss kalibriert werden
sichtbar mit der Nulllinie . Alle Filter miissen in der Einstellung Breitband sein.

Das metallische Kontaktelement/Kontaktblock im Priifaufbau (siehe Bilder 109 und 110) wird mit der
aktiven Elektrode beriihrt und langsam wieder entfernt, um einen Funken zu erzeugen.

Das Verfahren wird fiinfmal, wie beschrieben, wiederholt. Unmittelbar nach der Betétigung muss S1 ge-
offnet werden. Das Priifsignal muss innerhalb von 10 s aufgezeichnet/angezeigt werden.

b) Priifung in der Betriebsart Koagulation
Die Priifung in Punkt a) wird mit einer maximalen Ausgangsleistung von 100 W wiederholt.

Die Priifung in der Betriebsart Spriihkoagulation ist ausgeschlossen.

HAUPTABSCHNITT SECHS — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH ZUNDUNG
BRENNBARER GEMISCHE

Die Abschnitte dieses Hauptabschnitts der Allgemeinen Festlegungen gelten.

HAUPTABSCHNITT SIEBEN — SCHUTZ GEGEN UBERMASSIGE TEMPERATUREN
UND ANDERE GEFAHRDUNGEN

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

42 UbermaRige Temperaturen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
42.5 Abdeckungen

Anderung:

Dieser Abschnitt gilt nicht fur jeden heizbaren Schreibzeiger und jedes Druckerelement des GERATS.

44 Uberlaufen, Verschutten, Auslaufen, Feuchte, Eindri  ngen von Flissigkeiten,
Reinigung, Sterilisation und Desinfektion

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
44.3* Verschitten

Ersatz:

Das GERAT muss so konstruiert sein, dass ein Verschutten von Flussigkeiten (versehentliches Befeuchten) zu
keiner GEFAHRDUNG fiihrt.
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