DEUTSCHE NORM Dezember 2002
Medizinische elektrische Geréate DIN

Teil 2-49: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von multifunktionalen

Patientenliberwachungsgeréaten
(IEC 60601-2-49:2001) Deutsche Fassung EN 60601-2-49:2001 EN 60601-2-49
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 2-49

ICS 11.040.55

Medical electrical equipment

Part 2-49: Particular requirements for the safety of multifunction patient
monitoring equipment

(IEC 60601-2-49:2001);

German version EN 60601-2-49:2001

Appareils électromédicaux

Partie 2-49: Regles particulieres de sécurité des appareils
de surveillance multifonction des patients

(CEI 60601-2-49:2001);

Version allemande EN 60601-2-49:2001

Die Europaische Norm EN 60601-2-49:2001 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-49 wurde am 2001-10-01 angenommen.

Nationales Vorwort

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

Norm-Inhalt war veréffentlicht als E DIN EN 60601-2-49 (VDE 0750 Teil 2-49):2000-11.
Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zum Jahr 2006 unverandert bleiben soll. Zu die-
sem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

— bestatigt,

— zurlickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder
— geandert.

Fortsetzung Seite 2 und 3
und 43 Seiten EN

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
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Nationaler Anhang NA

(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fir 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.

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

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geéndert. 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

nternationale Norm D

putsche Norm

K

d

ssifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

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

IEC 60601-1:1988
A1:1991
A2:1995

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

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1-1:2001

IEC 60601-1-1:2000

EN 60601-1-2:2001

IEC 60601-1-2:1993

EN 60601-1-4:1996
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

IEC/TR3 60513:1994

E DIN VDE 0752
(VDE 0752):1997-12

VDE 0752

EN 60529:1991
A1:2000

IEC 60529:1989
A1:1999

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

VDE 0470 Teil 1

EN 60601-2-25:1995
A1:1999

IEC 60601-2-25:1993
A1:1999

DIN EN 60601-2-25
(VDE 0750 Teil 2-25):2001-04

VDE 0750 Teil 2-25

EN 60601-2-47:2001

IEC 60601-2-47:2001
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60529 (VDE 0470 Teil 1), Schutzarten durch Gehduse (IP-Code) (IEC 60529:1989 + A1:1999);
Deutsche Fassung EN 60529:1991 + A1:2000 / Achtung: Daneben darf DIN VDE 0470-1 (VDE 0470
Teil 1):1992-11 noch bis zum 2003-01-01 angewendet werden.

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1), Medizinische elektrische Geréte — 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 60601-1-4 (VDE 0750 Teil 1-4), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-4: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit - Ergdnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999); Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 / Achtung: Daneben gilt
DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750 Teil 1-4):1997-07 noch bis 2002-12-01.

DIN EN 60601-2-25 (VDE 0750 Teil 2-25), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-25: Besondere Fest-
legungen fiir die Sicherheit von Elektrokardiographen (IEC 60601-2-25:1993 + A1:1999); Deutsche Fassung
EN 60601-2-25:1995 + A1:1999 / Achtung: Ubergangsfrist fir DIN EN  60601-2-25
(VDE 0750 Teil 2-25):1997-02 noch bis 2002-05-01.E DIN VDE 0752 (VDE 0752), Grundlegende Aspekte
von Sicherheitsnormen fiir elektrische medizinische Geréte (IEC 60513:1994).
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-49

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2001

ICS 11.040.55

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate
Teil 2-49: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von multifunktionalen

Patienteniiberwachungsgeraten
(IEC 60601-2-49:2001)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2-49: Particular requirements for the safety Partie 2-49: Régles particulieres de sécurité des
of multifunction patient monitoring equipment appareils de surveillance multifonction des

(IEC 60601-2-49:2001) patients

(CEI 60601-2-49:2001)

Diese Européaische Norm wurde von CENELEC am 2001-10-01 angenommen. Die
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu
erflllen, 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,
Franzdsisch). 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, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Spanien, der Tschechischen Republik und dem Vereinigten Konigreich.

CENELEC

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

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

© 2001 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
ret . EIMRGURARATLS
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62D/409/FDIS, zukiinftige 1. Ausgabe von IEC 60601-2-49, 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 2001-10-01 als
EN 60601-2-49 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Glbernommen werden
muss (dop):  2002-07-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
miissen (dow): 2004-10-01

Anhénge, die als ,normativ* bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.

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

In dieser Norm ist Anhang ZA normativ und die Anhénge AA, BB, EE, KK und ZB sind informativ.
Die Anhange ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugeflgt.

In dieser Norm wurden folgende Schriftarten verwendet:

— Festlegungen, deren Einhaltung der Anforderung geprift werden kann, und Definitionen: in
Normalschrift;

—  Erlauterungen, Ratschlage, Einleitungen, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Verweisungen: in Kleinschrift;
—  Priifbedingungen: kursiv;

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

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-49:2001 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Européische Norm angenommen.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-49:2002-12


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-60601-2-49-2002-12
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-60601-2-49-2002-12

EN 60601-2-49:2001

Inhalt
Seite
0] 41 o] ¢ PP PO ET TP PPPPPPI 2
L ] [T 0 o PP PEPRRR 4
HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES ... eannenees 4
1 ANWendungShereiCh UNGA ZWECK ..........cuviiiiiiiii et 4
2 Begriffe UNd DefiNItIONEN.........oiiiieie ettt ettt 5
5 [ T 111 LT o O EP R UUPRTRPPPPRIN 7
6 Bezeichnungen, AufSChriften UNA BEGLEITPAPIERE ........uuuiiiieiiiiitirireeeesssssitsreeeesesssssssssssessaesssansssssssessess 7
HAUPTABSCHNITT ZWEI — UMWELTBEDINGUNGEN .......cciitiiiiiiiaiieeiiee et 8
HAUPTABSCHNITT DREI — SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN SCHLAGES............ 8
14 Anforderungen in Bezug auf die Einteilung der GERATE......cc.uiviiiiieeeiiie e e seiee e siiee e eiee e e et e e enneeaeennees 8
A 1 (=101 0o o PP P PP PP PPPPPPPPPPPTTNN 8
19 Dauer-ABLEIT- UNA PATIENTENHILFSSTROME ......utieiiutttaeattetaaatteeaaaateeeasasseeeasansseessanseeasaasseessansssessanseneesans 9
20 SPANNUNGSTESIGKEIL. ... ittt e e sttt e e e e s e et eeeeeeeeessaabbbeeeeaeeesaantbraaaaaeeeeaanns 12
HAUPTABSCHNITT VIER — SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG..........ccccocovvviviiiriievcenenn 12
HAUPTABSCHNITT FUNF — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH UNERWUNSCHTE ODER
UBERMASSIGE STRAHLUNG .....ooiitiiitit ittt ettt sttt b ettt abn e anbee e 12
*36  Elektromagnetische VertragliChKeit .............oooiiiiiiiiiiiii e 12
HAUPTABSCHNITT SECHS — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH ZUNDUNG BRENNBARER
L 1 T O o 1SR 13
HAUPTABSCHNITT SIEBEN — SCHUTZ GEGEN UBERMASSIGE TEMPERATUREN UND
ANDERE GEFAHRDUNGEN ... .ottt ettt ettt e st e e se e e asaee e ebee e ssbeesmbeeabeeesneeeas 13
49  Unterbrechung der StrOMVEISOTGUING .......ueeeeeeiiiiiiirieteeeesaasiiaeeeeeeeeessssstbeeeeaaeeeaassssssbseneeaaesssassssssseeees 13
HAUPTABSCHNITT ACHT — GENAUIGKEIT DER BETRIEBSDATEN UND SCHUTZ GEGEN
GEFAHRDENDE AUSGANGSWERTE .....ccuttiitiiiitite ittt 14
50  GenauigKkeit der BEetreDSUALEN .......coouiiiiiiiii et 14
51  Schutz gegen gefahrdende AUSGANGSWEITE ..........eiiiiiiiieiiiiiieeaiie e et e et e et e e e e aeeee e e abbeeeesnreeeeans 14
ABSCHNITT NEUN — NICHT BESTIMMUNGSGEMASSER BETRIEB UND FEHLERFALLE;
UMWELTPRUFUNGEN........eiitit ettt ettt ettt ettt e st e et e e e sseeeamteeaaseeeeaneeeanteeanneeeateeeanneeann 20
ABSCHNITT ZEHN — KONSTRUKTIVE ANFORDERUNGEN .......ooiiiiiiiiiiiiiie e 20
56  Bauteile und Allgemeines Zum ZUSAmMMENDAU ..........oiiuiiiiiiiieeee ittt e e ee e e ae e e s s s sarreeeeaaeees 20
Anhang L (normativ) NOIrmMative VEIWEISUNGEN ........ccuiiiiiieiiiieiiit ettt ettt 22
Anhang AA (informativ) Allgemeine Erklarung und Begrindung..........cocvviiiieiiiioiiic e 23
Anhang BB (informativ) Alarmdiagramme zum ABSCHNItE S51........cciiiiiiiiiiiiieee e 30
Anhang EE (informativ) Ubersicht tiber Isolationsstrecken und PrifStromKreise ...........ccooveveeeeeeveeveevenenn. 33
Anhang KK (informativ) Beispiele fir Prifungen des PATIENTENABLEITSTROMS ....uuviiiieeesiiirinnereeeesssninnnnneeees 34
VerzeiChnis der BENENNUNGEN .......ooi ittt ettt e e e e s e sttt e e e e e e e s s ab bt be ittt aeeeeaansbbaeeeaeeeeaannnnnees 41
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden européischen PUDIKAtONEN .............ooiiiiiiii i 43
Anhang ZB (informativ) Andere in dieser Norm zitierte internationale Publikationen mit den
Verweisungen auf die entsprechenden europaischen Publikationen.............ccccvvveiieeeiiiiiiciiiieeciee e, 43
3
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-49:2002-12


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-60601-2-49-2002-12
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-60601-2-49-2002-12

EN 60601-2-49:2001

Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen enthalten Sicherheitsanforderungen fir multifunktionale Patienteniber-
wachungsgerate. Sie ergénzen die IEC 60601-1 (2. Ausgabe 1988), nachfolgend als Allgemeine Fest-
legungen bezeichnet. Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor den Allge-
meinen Festlegungen ,Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety”.

Eine ,Allgemeine Erklarung und Begrindung“ der Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen ist im
Anhang AA enthalten.

Es wird beriicksichtigt, dass die Kenntnis der Griinde fir diese Anforderungen nicht nur die eigentliche
Anwendung der Norm unterstiitzt, sondern wird auch zu gegebener Zeit eine Uberarbeitung beschleunigen,
die durch Anderungen der klinischen Praxis oder als Ergebnis von technologischen Entwicklungen
erforderlich sein wird. Dieser Anhang ist jedoch nicht Bestandteil dieser Norm.

Ein Stern (*) neben der Abschnittsnummer zeigt an, dass Anhang AA dieser Besonderen Festlegungen
erklarende Anmerkungen enthalt.

Zur Zeit der Veroffentlichung dieser Besonderen Festlegungen hat ein gemeinsames ISO/IEC-Projekt
begonnen, um eine Ergdnzungsnorm ,General requirements and guidelines for the application of alarms in

medial electrical equipment® zu erarbeiten. Es ist vorgesehen, diese Norm mit der zuvor erwahnten
Erganzungsnorm nach ihrer Veréffentlichung zu harmonisieren.

HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

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

1 Anwendungsbereich und Zweck

*1.1 Anwendungsbereich

Diese Besonderen Festlegungen gelten fir die Sicherheitsanforderungen an MULTIFUNKTIONALE
PATIENTENUBERWACHUNGSGERATE entsprechend der Definition 2.2.101.

Der Anwendungsbereich dieser Norm ist auf GERATE begrenzt, die mehr als ein ANWENDUNGSTEIL oder mehr
als eine EINZELFUNKTION haben und fir den Anschluss an einen einzelnen PATIENTEN bestimmt sind.

Diese Norm spezifiziert keine Festlegungen an einzelne Uberwachungsfunktionen.

1.2  Zweck

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist, Sicherheitsanforderungen an MULTIFUNKTIONALE PATIENTEN-
UBERWACHUNGSGERATE festzulegen.

1.3 Besondere Festlegungen
Ergénzung:

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 Erganzung.

Abkurzend wird auf Teil 1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Norm*“ oder als ,Allgemeine
Festlegungen“ Bezug genommen.

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

Allgemeinen Festlegungen uberein. Die Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch
folgende 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.

LAnderung* bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der
Besonderen Festlegungen geandert wird.

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 101 beginnend zu
nummerieren, erganzende Anhénge mit AA, BB usw. und ergadnzende Absatze mit aa), bb) usw. zu
bezeichnen.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und die 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, obwohl méglicherweise nicht erforderlich,
ohne Ab&nderung; wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdglicher-
weise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

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

1.5 Erganzungsnormen
Ergédnzung:

IEC 60601-1-2 (1993), Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 2. Collateral
Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests.

IEC 60601-1-4 (1996), Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 4. Collateral
Standard: Safety requirements for programmable electronic medical systems
Amendment 1 (1999).

2 Begriffe und Definitionen

*2.1.5  Anwendungsteil

Streiche zweiten Spiegelstrich.

Ergénzende Definitionen:

2.2. GERATE-Typen (Klassifikation)

2.2.101

MULTIFUNKTIONALES PATIENTENUBERWACHUNGSGERAT (nachstehend als G ERAT bezeichnet)

modulares oder vorkonfiguriertes Gerat mit mehr als einer PHYSIOLOGISCHEN UBERWACHUNGSEINHEIT, das
konstruiert ist, um Informationen von einem einzigen PATIENTEN zu erfassen und fiir Uberwachungszwecke zu
verarbeiten und um ALARME zu erzeugen

2.2.102

PHYSIOLOGISCHE UBERWACHUNGSEINHEIT

Teil des GERATES, dessen Aufgabe es ist, Informationen physiologischer Funktionen aufzunehmen und sie
zum Zwecke der Uberwachung und Diagnostik aufzubereiten
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25 STROME

2.5.101
MEHRFACHFUNKTION
Messung von mehr als einem physiologischen Parameter

*2.5.102

TEILABLEITSTROM

Strom, der von einer EINZELFUNKTION durch den PATIENTEN zu den restlichen EINZELFUNKTIONEN desselben
ANWENDUNGSTEILS im NORMALZUSTAND flie3t

2.5.103
EINZELFUNKTION
Messung eines einzelnen physiologischen Parameters

ANMERKUNG Beispiele physiologischer Funktionen sind Koérpertemperatur, EKG, invasiver und nicht-invasiver Blut-
druck usw.

2.12 Verschiedenes

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

2.12.102

UNTERDRUCKUNG

Abschalten oder Abschalten und STUMMSCHALTUNG eines ALARMES bis zur beabsichtigten Wiedereinschal-
tung

2.12.103

SELBSTHALTENDER ALARM

ALARM, dessen optisches und hérbares Signal nicht aufhort, auch wenn die ALARM-Bedingung nicht mehr
besteht

2.12.104
NICHT-SELBSTHALTENDER ALARM
ALARM, dessen optisches und hérbares Signal aufhdrt, sobald die ALARM-Bedingung nicht mehr besteht

2.12.105

PHYSIOLOGISCHER ALARM

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

2.12.106
STUMMSCHALTUNG
Aufhoéren eines horbaren ALARM-Signals durch manuelle Betatigung durch den ANWENDER

*2.12.107

STUMMSCHALTUNG/RUCKSETZEN

Aufhéren eines horbaren oder héorbaren und optischen ALARM-Signals und Wiederherstellen der
Alarmféhigkeit auf eine neue ALARM-Bedingung

2.12.108
AUSSETZEN
vorubergehende Abschaltung oder Abschaltung und STUMMSCHALTUNG eines ALARMS

2.12.109

TECHNISCHER ALARM

Signal, das anzeigt, dass das GERAT oder ein Teil(e) des GERATES nicht in der Lage ist (sind), den Zustand
des PATIENTEN richtig zu Gberwachen
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5 Klassifikation

*5.2 nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Anderung:

Streiche ANWENDUNGSTEIL DES TYpPS B.

5.6 nach der Betriebsart:

Anderung:

Streiche alle auRer DAUERBETRIEB.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und B EGLEITPAPIERE

6.1 Aufschriften auf der AuRenseite von G ERATEN und G ERATE-Teilen

Ergédnzung:

aa) Falls abnehmbar, muss jede PHYsIOLOGISCHE UBERWACHUNGSEINHEIT durch folgende Aufschriften und
Informationen identifiziert werden kénnen:

1) Name des Herstellers oder Markenzeichen;

2) Modell- oder Typbezeichnung durch einen Namen spezifisch fir das Modell oder durch Referenz-
nummer oder Referenzbuchstaben;

3) GERATENUMMER.

bb) Jede PATIENTEN-Eingangsverbindung am ANWENDUNGSTEIL muss entsprechend seiner Funktion
gekennzeichnet werden.

cc) Teile des GERATES (z. B. PATIENTENKABEL oder Signalaufnehmer), die nicht gegen die Auswirkungen von
Defibrillationen geschiitzt sind, missen mit dem Bildzeichen 14 der Tabelle DI im Anhang D der Allge-
meinen Festlegungen gekennzeichnet werden.

6.8 BEGLEITPAPIERE

6.8.2 Gebrauchsanweisung

Ergénzung:
aa) Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:
1) die Zweckbestimmung des Gerates;

2) Hinweis, dass der Gebrauch des GERATES zu einem Zeitpunkt auf einen PATIENTEN beschrankt
werden muss,

3) Anweisungen zum Anschluss eines POTENTIALAUSGLEICHSLEITERS;

4) angemessene Informationen (und, falls notwendig, die Produktnummer) zur Identifizierung der
PATIENTENKABEL, die benutzt werden missen, um Schutz gegen die Auswirkungen von Defibrillator-
entladungen und gegen Verbrennungen zu erhalten;

5) alle GerRATE-spezifischen SchutzmalRnahmen, die getroffen werden mussen, bevor ein Defibrillator
am PATIENTEN benutzt wird und alle Auswirkungen von Defibrillatorentladungen auf das GERAT;

6) jede Sicherheitsgefahr, die durch gleichzeitige Anwendung von anderen PATIENTEN-verbundenen
MEDIZINISCH ELEKTRISCHEN GERATEN, zum Beispiel Herzschrittmacher oder anderen elektrischen
Stimulatoren, verursacht werden kann;

7) wenn das GERAT mit Schutzeinrichtungen gegen Verbrennungen des PATIENTEN bei der Anwendung
von HF-CHIRURGIEGERATEN ausgestattet ist, muss der ANWENDER dariiber informiert werden. Falls
solche Schutzeinrichtungen nicht vorhanden sind, miissen Empfehlungen beziglich der Positionie-
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rung von Elektroden und Messaufnehmern gegeben werden, um die Gefahr von Verbrennungen im
Falle eines Defekts der NEUTRALELEKTRODE des HF-Chirurgiegerates zu reduzieren;

8) die Auswahl und Anwendung des festgelegten ZUBEHORS;

9) die Vorgehensweise(n) fur regelmaRige Prufungen der korrekten Funktion des GERATES und
ZUBEHORS;

10) Auflistung der PHYSIOLOGISCHEN UBERWACHUNGSEINHEIT(EN), die zur Verwendung mit dem GERAT
vorgesehen sind;

11) Verfahren, mit denen die hérbaren und optischen ALARME vom ANWENDER Uberpruft werden kénnen;
12) die Grundeinstellungen (z. B. ALARM-Einstellungen, Betriebsarten und Filtereinstellungen);

13) einfache Fehlersuchverfahren, mit denen der ANWENDER Fehlerursachen ermitteln kann, falls das
GERAT fehlerhaft arbeitet;

ANMERKUNG Dies bezieht sich auf einfache ANWENDER-Probleme und nicht auf technische Fehlfunktionen.

14) Beschreibung der nachfolgenden Betriebsart des GERATES, wenn das VERSORGUNGSNETZ des
GERATES fur mehr als 30 Sekunden unterbrochen wurde;

15) Beschreibung, wie die ALARM-Anzeigen der TECHNISCHEN ALARME abgeschaltet werden kénnen, falls
Messfuhler, Messsonden oder Module vom ANWENDER absichtlich vom GERAT getrennt werden;

16) Information, ob das GERAT fur den Betrieb am 6ffentlichen Netz entsprechend CISPR 11 geeignet
ist;

17) Einstellbereiche aller PHYSIOLOGISCHER ALARM-Grenzen (siehe 51.102.3).
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

14.6  ANWENDUNGSTEILE DES TYPS B, BF und CF
Ergédnzung:

ANWENDUNGSTEILE des GERATES mussen vom TyYp BF und/oder CF sein.

17 Trennung

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgender Ergédnzung:

aa) ANWENDUNGSTEILE DES Typs BF und CF durfen mehr als eine EINZELFUNKTION enthalten, sofern die Fest-
legungen in 19.1 und 56.3 eingehalten werden.

*17 h)  Ergdnzung:

1. DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE und/oder PATIENTENANSCHLUSSE missen Vorrich-
tungen enthalten, welche die Energie, die ein Defibrillator an eine Last von 100 Q abgibt, um nicht
mehr als 10 % reduziert, relativ zu der an der Last abgegebenen Energie, ohne angeschlossenes
GERAT.

Die Einhaltung der Anforderung wird wie folgt geprtift:

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-49:2002-12


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-60601-2-49-2002-12
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-60601-2-49-2002-12

EN 60601-2-49:2001

Der Prtifkreis ist in Bild 101 dargestellt. Die Hochspannungsquelle muss mindestens eine Spannung
von 5 kV erzeugen kdnnen und eine Energie von 360 J an den Priifkreis abgegeben kénnen. Fir
diese Priifung muss das vom Hersteller empfohlene ZUBEHOR wie Kabel, Elektroden und Messfihler
verwendet werden. Die Priifung wird nacheinander an jeweils einem ANWENDUNGSTEIL oder
PATIENTENANSCHLUSS durchgefihrt. Das Priifverfahren ist wie folgt:

a. Das ANWENDUNGSTEIL oder der PATIENTENANSCHLUSS wird mit dem Priifkreis verbunden. Als
Verbindungsmethoden sollten die Anweisungen fir die Defibrillationspriifung in den
Besonderen Festlegungen befolgt werden, falls diese vorhanden und anwendbar sind.

b. Mit dem Schalter S in Position A wird der Kondensator auf 5 kV aufgeladen.

Durch Umlegen des Schalters S in Position B wird der Prifkreis entladen, und die Energie E1,
die an die Defibrillator-Prtifeinrichtung abgegeben wird (100 Q Lastwiderstand), wird gemessen.

d. Danach wird das GERAT vom Priifkreis abgetrennt und die Energie E2, die an den 100-Q-
Lastwiderstand abgegeben wird, gemessen.

e. Priife, dass die Energie E1 mindestens 90 % von E2 ist.

Ersatz 2. Spiegelstrich:

— Nach der Defibrillation muss das GERAT innerhalb 30 s die vorherige Betriebsart unter Beibehaltung der
ANWENDER-Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten wieder aufnehmen und muss die
vorgesehene Funktion, wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, ausfiihren, es sei denn, anwendbare
Besondere Festlegungen enthalten abweichende Anforderungen.

Ersatz 3. Spiegelstrich:

—  (Verbund-Priifung) Das GERAT wird an den in Bild 50 der Allgemeinen Festlegungen dargestellten
Priifkreis angeschlossen. Die Priifspannung wird an alle untereinander verbundenen und gegeniiber
Erde isolierten PATIENTENANSCHLUSSE angelegt. Fir GERATE mit mehr als einem ANWENDUNGSTEIL MUSS
diese Priifung fir jeden PATIENTENANSCHLUSS jedes einzelnen ANWENDUNGSTEILS wiederholt werden,
wobei die PATIENTENANSCHLUSSE der restlichen ANWENDUNGSTEILE untereinander und mit Erde
verbunden sind.

Ersatz 4. Spiegelstrich:

—  (Einzel-Priifung) Das GERAT wird an den in Bild 51 der Allgemeinen Festlegungen dargestellten Priifkreis
angeschlossen. Die Priifspannung wird der Reihe nach an jeden PATIENTENANSCHLUSS gelegt, wobei
Jeweils alle anderen PATIENTENANSCHLUSSE aller ANWENDUNGSTEILE mit Erde verbunden sind.

Ersatz 6. Spiegelstrich:

— Das GERAT muss fiir diese Priifung eingeschaltet sein.

Ersatz des letzten Abschnitts:

Nach einer Erholzeit von 30 s, es sei denn anwendbare Besondere Festlegungen legen kiirzere Erholzeiten
fest, muss das GERAT seine vorgesehene Funktion in der vorherigen Betriebsart unter Beibehaltung der

ANWENDER-Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten wieder aufnehmen und muss seine
vorgesehene Funktion, so wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, ausfiihren.

19 Dauer-ABLEIT- und P ATIENTENHILFSSTROME

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

19.1 Allgemeine Anforderungen

Ersatz:

b) Die festgelegten Dauerwerte des Erdableitstroms, des Geh&auseableitstroms, des Patientenableitstroms,
des Patientenhilfsstroms, des Teilableitstroms und des gesamten Patientenableitstroms gelten fur jede
Kombination der folgenden Bedingungen:
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Anderung:

e) Der PATIENTENABLEITSTROM muss gemessen werden (siehe Anhang KK):

Streiche ANWENDUNGSTEILE DES TYPS B

*19.3 Zulassige Werte

Ergédnzung:
*aa) PATIENTENABLEITSTROM VOn ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS BF

Der PATIENTENABLEITSTROM darf die Grenzwerte in Tabelle 4 der Allgemeinen Festlegungen nicht
Uberschreiten.

Der PATIENTENABLEITSTROM eines ANWENDUNGSTEILS DES TypPs BF muss von und zu allen PATIENTEN-
ANSCHLUSSEN, die miteinander verbunden sind, gemessen werden. Die Messung muss so ausgefuhrt
werden, indem alle PATIENTENANSCHLUSSE der Ubrigen ANWENDUNGSTEILE

1) untereinander jedoch nicht mit Erde verbunden sind und
2) mit Erde verbunden sind.

Die Einhaltung der Anforderung wird geprift, wobei das GERAT entsprechend Anhang KK, Bild KK,.101
angeschlossen und liberprift wird, dass die gemessenen Stréme unterhalb der Grenzwerte in Tabelle 4
der Allgemeinen Festlegungen liegen.

*bb) PATIENTENABLEITSTROM VON ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS CF

Der PATIENTENABLEITSTROM darf die Grenzwerte in Tabelle 4 der Allgemeinen Festlegungen nicht
Uberschreiten.

Der PATIENTENABLEITSTROM eines ANWENDUNGSTEILS DES TYPS CF muss nacheinander von und zu jedem
PATIENTENANSCHLUSS gemessen werden. Die Messung muss so ausgefiihrt werden, indem alle
PATIENTENANSCHLUSSE der Uibrigen ANWENDUNGSTEILE

1) untereinander jedoch nicht mit Erde verbunden sind und
2) mit Erde verbunden sind.

Die Einhaltung der Anforderung wird geprtift, indem das GERAT entsprechend Anhang KK, Bild KK,.102
angeschlossen und Uberprlift wird, dass die gemessenen Stréme unterhalb der Grenzwerte in Tabelle 4
der Allgemeinen Festlegungen liegen.

*cc) Gesamter PATIENTENABLEITSTROM VOn ANWENDUNGSTEILEN DES TYPs BF und CF
Der gesamte PATIENTENABLEITSTROM darf die Grenzwerte in Tabelle 101 nicht Gberschreiten.

Tabelle 101 — Maximaler gesamter P ATIENTENABLEITSTROM

Strom ANWENDUNGSTEIL DES ANWENDUNGSTEIL DES
Typs BF Typs CF
mA
N.C S.F.C N.C. S.F.C

Gesamter PATIENTENABLEITSTROM 0,05 0,1 0,05 0,1
(Gleichstrom)
Gesamter PATIENTENABLEITSTROM 0,5 1 0,05 0,1
(Wechselstrom)
Gesamter PATIENTENABLEITSTROM
(NETZSPANNUNG am ANWENDUNGSTEIL)
(Wechselstrom) - 5 - 0,1
N.C.: Normalzustand
S.F.C. Erster Fehler

Der gesamte PATIENTENABLEITSTROM muss gemessen werden, wobei alle PATIENTENANSCHLUSSE aller
ANWENDUNGSTEILE des gleichen Typs (Typ BF oder Typ CF) miteinander und mit

1) Erde (NORMALZUSTAND) verbunden sind, und mit
2) NETZSPANNUNG (ERSTER FEHLER).
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Ein ERSTER FEHLER, der nicht unter die Einhaltung der Anforderungen in cc) fallt, wird entsprechend den
Allgemeinen Festlegungen in 19.2 geprift.

ANMERKUNG Bild KK.103 zeigt das Prufverfahren fiir GERATE mit ANWENDUNGSTEILEN des gleichen Typs (TyP
BF oder Typ CF). Bild KK.104 zeigt das Prifverfahren fiir GERATE, die ANWENDUNGSTEILE DER TYPEN BF und CF
haben.

Die Einhaltung der Anforderungen wird geprift, indem das GERAT entsprechend Anhang KK,
Bilder KK.103 und KK.104 (ANWENDUNGSTEILE DES TypPs BF und CF), angeschlossen wird und
nachgewiesen wird, dass die gemessenen Stréme unterhalb der Grenzwerte in Tabelle 101 liegen.

*dd) TEILABLEITSTROM vOn ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS BF

Der gesamte TEILABLEITSTROM darf die Grenzwerte von 0,01 mA Gleichstrom oder 0,1 mA Wechselstrom
nicht Gberschreiten.

Der TEILABLEITSTROM von ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS BF muss zwischen jeder EINZELFUNKTION und
den Ubrigen EINZELFUNKTIONEN desselben ANWENDUNGSTEILS nacheinander gemessen werden. Die
PATIENTENANSCHLUSSE miissen miteinander verbunden werden.

Die Einhaltung der Anforderungen wird gepriift, indem das GERAT entsprechend Anhang KK,
Bild KK.105, angeschlossen wird und nachgewiesen wird, dass die gemessenen Stréme unterhalb der
Grenzwerte in Tabelle 101 liegen.

*ee) TEILABLEITSTROM vOn ANWENDUNGSTEILEN DES Typs CF

Der gesamte TEILABLEITSTROM darf die Grenzwerte von 0,01 mA Gleichstrom oder 0,1 mA Wechselstrom
nicht Giberschreiten.

Der TEILABLEITSTROM von ANWENDUNGSTEILEN DES TyPs CF muss nacheinander zwischen jedem
PATIENTENANSCHLUSS derselben EINZELFUNKTION und den (brigen untereinander verbundenen
EINZELFUNKTIONEN gemessen werden.

Die Einhaltung der Anforderungen wird gepriift, indem das GERAT entsprechend Anhang KK,
Bild KK.106, angeschlossen wird und nachgewiesen wird, dass die gemessenen Stréme unterhalb der
Grenzwerte in Tabelle 101 liegen.

ff) Gesamter PATIENTENABLEITSTROM flr Patienten-Stecker

Jeder Stecker einer LEITUNG, der eine leitende Verbindung zum Gerét hat und die Prufung in 56.3 aa)
erster Spiegelstrich nicht besteht, muss die folgenden Anforderungen einhalten:

Der gesamte PATIENTENABLEITSTROM fiUr Patienten-Stecker darf die zulassigen Werte in Tabelle 102 nicht
Uberschreiten:

Tabelle 102 — Maximaler gesamter P ATIENTENABLEITSTROM flr P ATIENTEN-Stecker

Strom ANWENDUNGSTEIL DES ANWENDUNGSTEIL DES
Typs BF Typs CF
mA N.C SF.C N.C. SF.C
Gesamter PATIENTENABLEITSTROM 5 01
(NETZSPANNUNG am ANWENDUNGSTEIL) '

N.C.: Normalzustand

SF.C. Erster Fehler

Der gesamte PATIENTENABLEITSTROM muss gemessen werden, wobei der (die) Stecker des gleichen
ANWENDUNGSTEILS, der (die) fern vom GERAT ist (sind), mit Erde verbunden wird (werden); alle Ubrigen
PATIENTENANSCHLUSSE dieses ANWENDUNGSTEILS werden miteinander verbunden und an Netzspannung
angelegt (ERSTER FEHLER).

Die Einhaltung der Anforderung wird gepriift, indem das GERAT entsprechend Anhang KK, Bild KK.107,
angeschlossen wird und dberprtift wird, dass die gemessenen Stréme unterhalb der obigen Grenzwerte
liegen.
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