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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfilhrung des vom VDE-Présidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefilhrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
.etz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.55 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-49

(VDE 0750-2-49):2002-12
Siehe Anwendungsbeginn

Medizinische elektrische Gerite —

Teil 2-49: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von multifunktionalen
Patienteniiberwachungsgeraten

(IEC 60601-2-49:2011);

Deutsche Fassung EN 60601-2-49:2015

Medical electrical equipment —

Part 2-49: Particular requirements for the basic safety and essential performance of
multifunction patient monitoring equipment

(IEC 60601-2-49:2011);

German version EN 60601-2-49:2015

Appareils électromédicaux —

Partie 2-49: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des appareils de surveillance multifonction des patients

(IEC 60601-2-49:2011);

Version allemande EN 60601-2-49:2015
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fiir die von CENELEC am 2015-09-15 angenommene Europ&ische Norm als DIN-Norm
ist 2016-10-01.

Fur DIN EN 60601-2-49 (VDE 0750-2-49):2002-12 besteht eine Ubergangsfrist bis 2018-09-15.
Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN IEC 60601-2-49 (VDE 0750-2-49):2008-01.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.1 ,Diagnostik® der DKE Deutsche
Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de) zusténdig.

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

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (stability date)
unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch® zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation
- bestatigt,

- zuriickgezogen,

- durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

- geandert.

Abschnitte, fur die eine Begrindung im Anhang AA oder im Anhang BB enthalten ist, werden mit einem Stern
(*) gekennzeichnet. Es wird angenommen, dass das Kennen der Griinde fiir diese Anforderungen die richtige
Anwendung dieser Norm erméglicht und zu gegebener Zeit fiir jede durch Anderung in der klinischen Praxis
oder als Ergebnis der technischen Entwicklung notwendig gewordene Uberarbeitung niitzlich sein kann.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-49 (VDE 0750-2-49):2002-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die neue Struktur der DIN EN 60601-1:2013-12;

b) Anpassung an die zur DIN EN 60601-1:2013-12 gehérenden veranderten oder neuen Erganzungs-
normen der Normenreihe.

Frithere Ausgaben

DIN EN 60601-2-49 (VDE 0750-2-49): 2002-12
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Dokumenten

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden Deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1 (1 von 2)

Europdisches Internationales Klassifikation im
Dokument Dokument Deutsches Dokument VDE-Vorschriftenwerk
- IEC 60417-5309:20022 |~ -
EN 60529 IEC 60529 DIN EN 60529 (VDE 0470-1) VDE 0470-1
EN 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(alle Teile) (alle Teile) (VDE 0750-1) (alle Teile)
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
+ Cor. 1:2006 (VDE 0750-1):2007-07
ersetzt durch: ersetzt durch: ersetzt durch:
+ Cor.:2010 + Cor. 2:2007 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
+A1:2013 + A1:2012 (VDE 0750-1):2013-12
EN 60601-1-2:2007 IEC 60601-1-2:2007, [ DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
mod. (VDE 0750-1-2):2007-12
ersetzt durch: ersetzt durch: ersetzt durch:
EN 60601-1-2:2015 IEC 60601-1-2:2014 | DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
(VDE 0750-1-2):2016-05
EN 60601-1-3 IEC 60601-1-3 DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3
(VDE 0750-1-3)
EN 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6)
EN 60601-1-8:2007 | |EC 60601-1-8:2006 [ DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
+Cor.:2010 (VDE 0750-1-8):2008-02
ersetzt durch: ersetzt durch: ersetzt durch:
EN 60601-1-8:2007 IEC 60601-1-8:2006 | DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
+ Cor.:2010 +A1:2012 (VDE 0750-1-8):2014-04
+A1:2013
EN 60601-2-2:2009 IEC 60601-2-2:2009 | DIN EN 60601-2-2 VDE 0750-2-2
(VDE 0750-2-2):2010-01
EN 60601-2-27:2014 | IEC 60601-2-27:2011 |DIN EN 60601-2-27 VDE 0750-2-27
+ Cor.:2012 (VDE 0750-2-27):2015-04
EN 60601-2-34:2014 | IEC 60601-2-34:2011 | DIN EN 60601-2-34 VDE 0750-2-34
(VDE 0750-2-34):2015-01
EN 62366 IEC 62366 DIN EN 62366 (VDE 0750-241) |VDE 0750-241
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Tabelle NA.1 (2 von 2)

Clpopaisches | Imermationses | Dautsches Dolament | pfiaeafiationin |
- IEC/TR 60513:2001 - -
EN ISO 15223-1:2012 |1SO 15223-1:2012 DIN EN ISO 15223-1:2013-02 |-
EN ISO 80601-2-56 ISO 80601-2-56 DIN EN ISO 80601-2-56 -
@  Die aktuellen Bildzeichen (60417) befinden sich in der IEC-Datenbank
<http://www.iec-normen.de/iec-normen-im-datenbank-format.html>.

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60529 (VDE 0470-1), Schutzarten durch Geh&use (IP-Code)

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) (alle Teile), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006
+ Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05, Medizinische elektrische Geradte — Teil 1-2: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektro-
magnetische StérgréBen — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2014); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2015

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2014-06, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-3: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Strahlen-
schutz von diagnostischen Réntgengeréten

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2014-04, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-8: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm:
Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien flir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Gerdten und in medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012);
Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-2-2 (VDE 0750-2-2):2010-01, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-2: Besondere Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgie-
geréten und HF-chirurgischem Zubehér (IEC 60601-2-2:2009); Deutsche Fassung EN 60601-2-2:2009

DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):2015-04, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-27: Besondere Fest-
legungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-
Uberwachungsgeréten (IEC 60601-2-27:2011 + Cor.:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-27:2014

DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750-2-34):2015-01, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-34: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgeréten (IEC 60601-2-34:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-34:2014

DIN EN 62366 (VDE 0750-241), Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizin-
produkte
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DIN EN ISO 15223-1:2013-02, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
(1ISO 15223-1:2012); Deutsche Fassung EN ISO 15223-1:2012, mit CD-ROM

DIN EN I1SO 80601-2-56, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-56: Besondere Festlegungen fiir die

Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
Messen der Kérpertemperatur
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-49

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2015

ICS 11.040.55 Ersatz fir EN 60601-2-49:2001

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-49: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von multifunktionalen

Patienteniiberwachungsgeraten
(IEC 60601-2-49:2011)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-49: Particular requirements for the basic Partie 2-49: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of multifunction sécurité de base et les performances
patient monitoring equipment essentielles des appareils de surveillance
(IEC 60601-2-49:2011) multifonction des patients

(IEC 60601-2-49:2011)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2015-09-15 angenommen. CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfilllen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim CEN-CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied 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 gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt
worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumé&nien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.

CENELEC

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

CEN-CENELEC Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2015 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-49:2015 D
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Europaisches Vorwort

Der Text des Dokuments 62D/886/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe der IEC 60601-2-49, erarbeitet vom SC 62D
.Electromedical equipment* des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice”, wurde zur parallelen
IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN 60601-2-49:2015 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop):  2016-06-15

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden missen (dow): 2018-09-15

Dieses Dokument ersetzt EN 60601-2-49:2001.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CENELEC [und/oder CEN] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patent-
rechte zu identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie(n).

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie 93/42/EWG, siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil
dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-49:2011 wurde von CENELEC ohne irgendeine Ab&nderung
als Européische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:

IEC 80601-2-56 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 80601-2-56.
IEC 62366 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 62366.
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen beschreiben die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE ~ fr ~ MULTIFUNKTIONALE PATIENTENUBERWACHUNGSGERATE. Sie erganzen die
IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance (dritte Ausgabe), nachfolgend als Allgemeine Festlegungen bezeichnet.

Ziel dieser zweiten Ausgabe ist die Aktualisierung dieser Besonderen Festlegungen mit Bezug auf die dritte
Ausgabe der Allgemeinen Festlegungen durch Neuformatierung und technische Anderungen.

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

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 auch zu gegebener Zeit eine Uberarbeitung
beschleunigen wird, die durch Anderungen der klinischen Praxis oder als Ergebnis von technologischen
Entwicklungen erforderlich sein wird. Dieser Anhang AA ist jedoch nicht Bestandteil dieser Norm.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen®’ gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 *Anwendungsbereich
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen gelten fir die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE von MULTIFUNKTIONALE PATIENTENUBERWACHUNGSGERATEN entsprechend der Definition
201.3.63, nachfolgend als ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet. Diese Besonderen Festlegungen gelten
fur ME-GERATE, die in der Krankenhausumgebung benutzt werden, aber auch fiir solche, die auflerhalb der
Krankenhausumgebung benutzt werden, wie z. B. in Krankenwagen oder beim Lufttransport.

ME-GERATE, die fur die Anwendung unter extremen oder unkontrollierten Umgebungsbedingungen aulRerhalb
der Krankenhausumgebung vorgesehen sind, wie z. B. in Krankenwagen oder beim Lufttransport, missen
diese Besonderen Festlegungen einhalten. Zuséatzliche Normen kénnen fiur ME-GERATE in diesen
Anwendungsumgebungen gelten.

Der Anwendungsbereich dieser Norm ist auf ME-GERATE begrenzt, die entweder zwei oder mehr
ANWENDUNGSTEILE oder MEHRFACHFUNKTIONEN in einem ANWENDUNGSTEIL haben und fir den Anschluss an
einen einzelnen PATIENTEN bestimmt sind.

Diese Norm spezifiziert keine Festlegungen an einzelne Uberwachungsfunktionen, wie z. B. EKG, invasiven
Druck und Pulsoximetrie. Die Besonderen Festlegungen, die sich auf diese physiologischen Parameter
beziehen, spezifizieren Anforderungen aus der Sicht eines stand-alone-ME-GERATES. Diese Besondere
Festlegung adressiert die Unterschiede beziiglich MULTIFUNKTIONALER PATIENTENUBERWACHUNGSGERATE, da
diese Gerate einen breiteren BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH haben als ein ,stand-alone“-ME-GERAT.

201.1.2 Zweck
Ersatz:
Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anforderungen an die BASISSICHERHEIT einschlieRlich der

WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE flr MULTIFUNKTIONALE PATIENTENUBERWACHUNGSGERATE, wie in 201.3.63
definiert, festzulegen.

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt
sind.

IEC 60601-1-2 und |EC 60601-1-8 gelten mit den Anderungen in den Abschnitten 202 und 208.
IEC 60601-1-3 gilt nicht. Alle anderen veréffentlichten Ergédnzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1
gelten so, wie sie veréffentlicht wurden.

" Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine

Festlegungen fir die Sicherheit einschlieSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
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201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe |IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Erganzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir das jeweilige ME-GERAT andern,
ersetzen oder l6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Abklrzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen® Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,201" (z. B. bezieht sich 201.1 in
dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen), bzw. stimmt mit der der gultigen
Ergédnzungsnorm Uberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,20x", wobei x fur die letzte Stelle(n) der
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt4 der Ergadnzungsnorm IEC 60601-1-2, 203.4 in diesen
Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergéanzungsnorm IEC 60601-1-3
usw.). Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

.Ersatz’ bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,Erganzung® bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen
Ergédnzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

LAnderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergdnzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen gedndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Da Definitionen in den Allgemeinen Festlegungen mit 3.1 bis 3.139
nummeriert sind, werden zusatzliche Definitionen in dieser Norm beginnend mit 201.3.201 nummeriert.
Ergénzende Anhdnge werden mit AA, BB usw. und erganzende Absétze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Erganzungsnorm ergdnzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fur die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fur
IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm" wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Ergénzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Ergénzungsnorm,
obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abénderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der

Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in
diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ersatz:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
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IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

ISO 15223-1:2007, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

Ergénzung:

IEC 60601-2-2:2009, Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of high frequency surgical equipment and high frequency surgical accessories

IEC 60601-2-27:_2’, Medical electrical equipment — Part 2-27, Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electrocardiographic monitoring equipment

IEC 60601-2-34:___*, Medical electrical equipment — Part 2-34, Particular requirements for the basic safety
and essential performance of invasive blood pressure monitoring equipment

201.3 Begriffe
ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe beginnt auf Seite 47.

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005 mit folgenden
Abweichungen:

Ersatz:

201.3.63

MULTIFUNKTIONALES PATIENTENUBERWACHUNGSGERAT

ME-GERAT

modulares oder vorkonfiguriertes Geréat, dessen hauptsachlicher BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH die
Uberwachung von PATIENTEN ist und das mit nicht mehr als einer Verbindung zu einem bestimmten
VERSORGUNGSNETZ ausgestattet ist, mehr als eine PHYSIOLOGISCHE UBERWACHUNGSEINHEIT enthalt und so
aufgebaut ist, um physiologische Signale von einem einzelnen PATIENTEN zu erfassen und diese Signale fur
Zwecke der Anzeige zu verarbeiten und ALARMSIGNALE zu erzeugen

Ergédnzende Begriffe:

201.3.201
MEHRFACHFUNKTION
Messung von mehr als einer physiologischen Funktion an einem ANWENDUNGSTEIL

201.3.202

*TEILABLEITSTROM

Strom, der von allen PATIENTENANSCHLUSSEN einer einzigen EINZELFUNKTION eines ANWENDUNGSTEILS durch
den PATIENTEN zu den restlichen PATIENTENANSCHLUSSEN aller anderen EINZELFUNKTION(EN) desselben
ANWENDUNGSTEILS im NORMALZUSTAND fliet und der keine physiologische Wirkung erzeugen soll

201.3.203 )

PHYSIOLOGISCHE UBERWACHUNGSEINHEIT

Teil des ME-GERATS, dessen Aufgabe es ist, Informationen physiologischer Funktionen aufzunehmen und sie
zum Zwecke der Uberwachung und méglicherweise auch der Diagnostik aufzubereiten

2 Die dritte Ausgabe ist in Arbeit.

% Die dritte Ausgabe ist in Arbeit.
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201.3.204
EINZELFUNKTION
Messung einer einzelnen physiologischen Funktion an einem einzelnen ANWENDUNGSTEIL

ANMERKUNG Beispiele physiologischer Funktionen sind Kérpertemperatur, EKG, EKG/Impedanz-Atmung, invasiver
und nicht invasiver Blutdruck usw.

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

201.4.3.101 Zusitzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Zusatzliche  Anforderungen an WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE fr ~ MULTIFUNKTIONALE
PATIENTENUBERWACHUNGSGERATE sind in den Unterabschnitten, die in Tabelle 201.101 aufgelistet sind, zu
finden.

Tabelle 201.101 — Anforderungen an WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Schutz gegen Defibrillation 201.8.5.5.1
Stérung durch Elektrochirurgie 201.6.2.101
Verzdgerungen zu oder von einem VERTEILTEN ALARMSYSTEM | 208.6.4.2

201.4.5 *Gleichwertige Sicherheit fiir ME-GERATE oder ME-SYSTEME

Ergénzung:

Wenn mehrere Besondere Festlegungen fir MULTIFUNKTIONALE PATIENTENUBERWACHUNGSGERATE gelten,
mussen alle relevanten Anforderungen aus diesen Normen angewandt werden. Wenn Anforderungen aus
Besonderen Festlegungen einander widersprechen, muss der RISIKOMANAGEMENTPROZESS benutzt werden,
um festzulegen, aus welcher Norm die Anforderungen gelten. Dabei werden HERSTELLER nachdricklich
aufgefordert, den Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen zusatzliches Gewicht zu geben, wenn
dies moglich ist.

Wenn die Anforderungen an ALARME in anderen Besonderen Festlegungen Uber MULTIFUNKTIONALE
PATIENTENUBERWACHUNGSGERATE den Anforderungen in diesen Besonderen Festlegungen widersprechen,

haben die Anforderungen an ALARME in diesen Besonderen Festlegungen Vorrang vor den anderen
Anforderungen.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prifung von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.5.4 Sonstige Bedingungen
Ergénzung:

Wenn nicht anders angegeben, missen Priifungen mit dem in der Gebrauchsanweisung festgelegten
ZUBEHOR durchgefiihrt werden.
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ME-GERATE mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG missen, sofern das Prifergebnis durch die
Spannung der GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG beeinflusst wird, mit der unginstigsten Spannung der
GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG, die vom HERSTELLER festgelegt wird, geprift werden. Wenn notwendig
kann zur Durchfuihrung dieser Priifung eine externe Batterie oder Gleichspannungsquelle verwendet werden,
um die erforderliche Priifspannung zur Verfligung zu stellen (siehe 201.11.8.101).

Die in den Priufschaltungen angegebenen Werte missen, sofern nicht anderweitig festgelegt, mindestens
folgende Genauigkeit einhalten:

— Widersténde: + 1 %;

— Kondensatoren: + 10 %;
—  Induktivitaten: + 10 %;
— Prifspannungen: + 1 %.

201.6 Klassifikation von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.6.2 *Schutz gegen elektrischen Schlag

Ersatz des letzten Absatzes:

ANWENDUNGSTEILE miissen als ANWENDUNGSTEILE DES Typs BF oder ANWENDUNGSTEILE DES Typs CF
klassifiziert sein (siehe 7.2.10 und 8.3 der Allgemeinen Festlegungen). ANWENDUNGSTEILE missen als
DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE klassifiziert sein (siehe 8.5.5), es sei denn, dass andere

Besondere Festlegungen nicht DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE erlauben, oder dass
technische Beschrankungen die Herstellung DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTER ANWENDUNGSTEILE verhindern.

201.6.6 Betriebsart
Ersatz:

Das ME-GERAT muss fiir DAUERBETRIEB klassifiziert sein (siehe 7.2.11 der Allgemeinen Festlegungen).

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.7.2 Aufschriften auf der AuRenseite von ME-GERATEN oder Teilen von ME-GERATEN

201.7.2.2 Kennzeichnung
Ergédnzung:
Falls sie abnehmbar ist, muss jede PHYSIOLOGISCHE UBERWACHUNGSEINHEIT durch folgende Aufschriften und

Informationen gekennzeichnet werden:

a) Name des HERSTELLERs oder Markenzeichen;

b) Modell- oder Typbezeichnung entweder durch einen Namen, spezifisch fir das Modell, oder durch
Referenznummer oder Referenzbuchstaben;

c) Seriennummer;

d) fir ZUBEHOR von PHYSIOLOGISCHEN UBERWACHUNGSEINHEITEN: Losnummer, Symbole 5.14, 5.15 und 5.16
von ISO 15223-1:2007, sofern anwendbar.
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201.7.2.10 ANWENDUNGSTEILE
Ergénzung:
Far PATIENTEN-Eingangsanschliisse und far ZUBEHOR von MULTIFUNKTIONALEN

PATIENTENUBERWACHUNGSGERATEN gelten folgende zusétzliche Anforderungen fiir die Kennzeichnung:

a) Jeder Stecker eines PATIENTENANSCHLUSSES am ANWENDUNGSTEIL muss entsprechend seiner Funktion
gekennzeichnet werden.

ANMERKUNG Beispiele fir Funktionen sind EKG, EKG/Atmung oder Temperatur.

b) *ZuBeHOR des ME-GERATS (z. B. PATIENTENANSCHLUSSLEITUNGEN oder Signalaufnehmer), die nicht
gegen die Auswirkungen von Defibrillationen geschitzt sind, missen mit dem Bildzeichen 10 der
Tabelle D.1 im Anhang D der Allgemeinen Festlegungen gekennzeichnet werden (siehe auch
201.7.9.2.9.101 e).

201.7.9.2.9 Gebrauchsanweisung

Ergénzung:

201.7.9.2.9.101 Zusiatzliche Bedienungsanweisungen

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:
a) den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH des ME-GERATS einschliellich der Benutzungsumgebung;

b) Hinweis, dass der Gebrauch des ME-GERATS zu einem Zeitpunkt auf einen PATIENTEN beschrankt
werden muss;

c) Anweisungen zum Anschluss eines POTENTIALAUSGLEICHSLEITERS, falls anwendbar;

d) angemessene Informationen (und, falls notwendig, die Produktnummer) zur Identifizierung des
ZUBEHORS, wie z. B. PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG oder TRANSDUCER, das verwendet werden muss, um
Schutz gegen die Auswirkungen von Defibrillatorentladungen und gegen Verbrennungen zu erhalten;

e) alle SchutzmaRnahmen, die getroffen werden missen, wenn ein Defibrillator am PATIENTEN benutzt wird;
eine Beschreibung, wie sich eine Defibrillatorentladung auf das ME-GERAT auswirkt; einen Warnhinweis,
dass Defibrillationsschutz erfordert, dass nur vom HERSTELLER festgelegtes ZUBEHOR, einschlief3lich
PATIENTENANSCHLUSSLEITUNGEN und Messaufnehmer, benutzt werden dirfen. Die Spezifikation (oder
Typennummer) dieses ZUBEHORS muss angegeben werden. Die erforderlichen Vorsichtsmallnahmen,
die getroffen werden missen, wenn ZUBEHOR benutzt wird, das entsprechend 201.7.2.10 gekenn-
zeichnet ist (nicht geschitzt gegen die Auswirkungen von Defibrillation).

f) Der BEDIENER muss darUber informiert werden, ob das ME-GERAT mit Schutzeinrichtungen gegen
Verbrennungen des PATIENTEN bei der Anwendung von HF-CHIRURGIEGERATEN ausgestattet ist. Es
mussen Empfehlungen bezlglich der Positionierung von ELEKTRODEN und Messaufnehmern gegeben
werden, um die Schaden durch Verbrennungen im Falle eines Defekts der NEUTRALELEKTRODE des HF-
CHIRURGIEGERATES zu reduzieren.

ANMERKUNG NEUTRALELEKTRODE ist ein Begriff, der in IEC 60601-2-2 definiert ist.
g) Die Auswahl und Anwendung des festgelegten ZUBEHORS;

h) *die Vorgehensweise(n) fur tagliche Prifungen des ME-GERATS und ZUBEHORS (durch den klinischen
ANWENDER) und fir regelmagige Prifungen (als Wartungsaktivitat). Besonderer Wert sollte darauf gelegt
werden, wie der klinische ANWENDER sichtbare und hérbare ALARMSIGNALE priifen kann.

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

j) die Grundeinstellungen (z.B. ALARM-EINSTELLUNGEN, ALARM-VOREINSTELLUNGEN, Betriebsarten und
Filtereinstellungen);

k) einfache Fehlersuchverfahren, mit denen der BEDIENER Fehlerursachen ermitteln kann, falls das
ME-GERAT fehlerhaft arbeitet;

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