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DIN EN 80601-2-59 (VDE 0750-2-59):2010-07

Beginn der Giiltigkeit
Die von CENELEC am 2009-11-17 angenommene EN 80601-2-59 gilt als DIN-Norm ab 2010-07-01.

Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.

Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN IEC 60601-2-56 (VDE 0750-2-56):2007-05.

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

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment® und dem SC 3 ,Lung
ventilators and related equipment” des ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory equipment” erarbeitet.

Das IEC-Corrigendum 2009 beinhaltet die Abanderung des Zitats der ISO/TR 80600 auf ISO/TR 13154. Die
drei entsprechenden Stellen sind im Normtext mit Anderungsmarkierungen in Form von seitlichen Linien
gekennzeichnet.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601 (VDE 0750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Gerate* (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x)) kann unter der Internet-
adresse ,www.dke.de“ nachgesehen werden.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (maintenance result
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,

—  zurlickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder
— geéandert.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
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.

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

ISO Guide 99:2007

ISO/TR 16142:2006

EN ISO/IEC ISO/IEC 17025:2005 |DIN EN ISO/IEC 17025:2005-08 -

17025:2005

+ AC:2006 DIN EN ISO/IEC 17025 -
Ber 2:2007-05

EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(VDE 0750-1):2007-07

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

EN 60601-1-3:2008 | IEC 60601-1-3:2008 DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3
(VDE 0750-1-3):2008-12

EN 60601-1-6:2007 |IEC 60601-1-6:2006 DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6):2008-02

EN 60601-1-8:2007 |IEC 60601-1-8:2008 DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8):2008-02

EN 60601-1-9:2008 | IEC 60601-1-9:2007 DIN EN 60601-1-9 VDE 0750-1-9

(VDE 0750-1-9):2008-09

EN 60601-1-10:2008

IEC 60601-1-10:2007

DIN EN 60601-1-10
(VDE 0750-1-10):2008-11

VDE 0750-1-10

EN 60601-1-11 @

IEC 60601-1-11 @

DIN EN 60601-1-11
(VDE 0750-1-11) @

VDE 0750-1-11 @

EN 80601-2-56 2

IEC 80601-2-56 2

DIN EN 80601-2-56
(VDE 0750-2-56) @

VDE 0750-2-56 2

ISO/TR 13154

3 In Vorbereitung.

Nationaler Anhang NB

(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO/IEC 17025:2005-08, Aligemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrier-
laboratorien (ISO/IEC 17025:2005); Deutsche und Englische Fassung EN ISO/IEC 17025:2005

DIN EN ISO/IEC 17025 Berichtigung 2:2007-05, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und
Kalibrierlaboratorien (ISO/IEC 17025:2005); Deutsche und Englische Fassung EN ISO/IEC 17025:2005,
Berichtigungen zu DIN EN ISO/IEC 17025:2005-08; Deutsche und Englische Fassung

EN ISO/IEC 17025:2005/AC:2006

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung

EN 60601-1:2005
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DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche Fassung

EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten und in medizinischen
elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-8:2007

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9):2008-09, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen (IEC 60601-1-9:2007); Deutsche Fassung
EN 60601-1-9:2008

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2008-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-10: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen (IEC 60601-1-10:2007);
Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Geréte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung

DIN EN 80601-2-56 (VDE 0750-2-56), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-56: Besondere Festlegungen

fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
Messen der Kérpertemperatur
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EUROPAISCHE NORM EN 80601-2-59

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2009

ICS 11.040.55

Deutsche Fassung

Medizinische elekirische Gerate —
Teil 2-59: Besondere Anforderungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Warmebildkameras fir

Reihenuntersuchungen von Menschen auf Fieber
(IEC 80601-2-59:2008 + Corrigendum 2009)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-59: Particular requirements for the basic Partie 2-59: Exigences patrticuliéres pour la
safety and essential performance of screening sécurité de base et les performances
thermographs for human febrile temperature essentielles des imageurs thermiques pour le
screening dépistage des humains fébriles

(IEC 80601-2-59:2008 + corrigendum 2009) (CEI 80601-2-59:2008 + corrigendum 2009)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2009-11-17 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese 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 Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den
gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

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

CENELEC

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

Zentralsekretariat: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 80601-2-59:2009 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62D/697/FDIS, zukiinftige 1. Ausgabe von IEC 80601-2-59, ausgearbeitet von
dem SC 62D ,Electromedical equipment“ des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” und dem
SC 3 ,Lung ventilators and related equipment” des ISO/TC 121, ,Anaesthetic and respiratory equipment®,
wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2009-11-17 als
EN 80601-2-59 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Gbernommen werden
muss (dop):  2010-09-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
mussen (dow): 2012-12-01

Diese Européaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Européischen Kommission und der
Européischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europdische Norm deckt grundlegende
Anforderungen der EG-Richtlinie MDD (93/42/EWG) ab. Siehe Anhang ZZ.

In dieser Norm werden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift;

—  Prifungen: in Kursivschrift;

— Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift;

BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET WERDEN UND IN ABSCHNITT 3 DEFINIERT WURDEN SOWIE IM
VERZEICHNIS DER DEFINIERTEN BEGRIFFE AUFGEFUHRT SIND IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— ,Abschnitt” eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller Unter-
gruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— Unterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. stellen 7.1, 7.2 und 7.2.1 Unter-
abschnitte des Abschnitts 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt* voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird nur nummeriert.

In dieser Norm wird der Konjunktiv ,oder verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang G der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, Gberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

- ,muss, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm,

- ,sollte’, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fiir
die Einhaltung dieser Norm,

— kann“ die Beschreibung eines zulassigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fur die im informativen Anhang AA eine Erklarung oder Begriindung
enthalten ist, sind mit einem Stern (*) gekennzeichnet.
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Die Anhé&nge ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugefligt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 80601-2-59:2008 + Corrigendum April 2009 wurde von CENELEC
ohne irgendeine Ab&nderung als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung ist unter ,Literaturhinweise“ zu der aufgelistete Norm die nachstehende Anmerkung
einzutragen:

ISO/IEC 17025 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO/IEC 17025:2005 (nicht modifiziert).
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Einleitung

Die in den vorliegenden Besonderen Festlegungen definierten Mindestanforderungen an die Sicherheit sollen
eine zweckmaBige Basis flir den Betrieb von ME-GERATEN flr das Screening (Reihenuntersuchung) von
Menschen bezlglich Fieber(temperatur) bieten.

Dieses Dokument beschreibt ME-GERATE, die Infrarottechnologie zur Erkennung der abgestrahlten Warme
der Hautoberflache des GESICHTS nutzen. Derartige ME-GERATE kdnnen an Ein- und Ausreisestellen sowie
an Gebaudeeingéngen in Umgebungsbedingungen fir Innenrdume nitzlich sein, um Menschen mit Fieber
von fieberfreien Menschen zu selektieren und kdnnen damit zur Verhinderung der Ausbreitung von
Infektionskrankheiten beitragen. Bei der Beurteilung von Personen unter veranderlichen Umgebungs-
bedingungen kann es notwendig sein, vorsichtig vorzugehen. Es konnte jedoch nachgewiesen werden, dass
der innere Lidwinkel eine stabile Messstelle ist, da sie von der inneren Kopfarterie versorgt wird. [40] R

Die Kérperkerntemperatur von 38 °C oder daruber wurde als Kriterium angewendet, um das Reisen wahrend
der SARS-Epidemie (en: Severe Acute Respiratory Syndrome) einzuschréanken (April 2003) [73]. Das
,US Center for Disease Control* (US-Gesundheitsamt) empfiehlt, eine Temperatur tUber 38 °C, was 1 °C Uber
der normalen menschlichen Kérperkerntemperatur entspricht, die im Mittel um 37 °C betragt, als SARS
einzustufen [29]. Es ist schwierig, eine genaue Angabe zu machen, wie viele Menschen in China wahrend
der SARS-Epidemie durch Infrarottemperaturmessungen Uberprift wurden. Chinesische Regierungsangaben
besagen, dass wahrend einer zweimonatigen Periode im Friihling 2003 30 Millionen Reisende in China
untersucht wurden. Aus dieser Gruppe wurden 9 292 Reisende mit erhéhter Temperatur und 38 vermutliche
SARS-Trager ermittelt. In 21 dieser Falle wurde SARS diagnostiziert. Alle erhéhten Temperaturen wurden
durch Temperaturmessung mit traditionellen klinischen Temperaturmessgeraten fur Kérpertemperatur
nachgemessen. Obwohl es schwierig ist, die Kerntemperatur des menschlichen Koérpers exakt durch
Infrarotmessungen der HAUTTEMPERATUR genau zu bestimmen, ist dies jedoch eine leistungsféhige Methode,
Personen mit erhéhter Temperatur zu ermitteln. [36], [73], [75]

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen andern und ergénzen IEC 60601-1 (dritte Ausgabe, 2005):
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety and essential performance, die im
nachfolgenden Text Allgemeine Festlegungen genannt wird (siehe 1.4).

Nach den Anforderungen folgen die Festlegungen fir die relevanten Prifungen.

Der Abschnitt ,,Allgemeine Erklarung und Begrindung® enthalt im Anhang AA, wo sie sinnvoll sind, erklarende
Anmerkungen zu den wichtigeren Anforderungen. Es wird davon ausgegangen, dass das Kennen der
Griinde fur diese Anforderungen nicht nur bei der ordnungsgemaBen Anwendung dieser Besonderen
Festlegungen behilflich ist, sondern zum gegebenen Zeitpunkt eine durch Anderungen in der klinischen
Praxis oder als Ergebnis von Technologieentwicklungen notwendige Uberarbeitung beschleunigt. Dieser
Anhang stellt jedoch keinen Teil der in diesen Besonderen Festlegungen gestellten Anforderungen dar.

") Die Zahlen in den eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen 2 gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1
201.1.1 *Anwendungsbereich

Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fur die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, die fir die nichtinvasive Reihenuntersuchung von
Menschen auf erhéhte Temperatur (Fieber) unter Innenraum-Umgebungsbedingungen vorgesehen sind und
nachfolgend als ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet werden. Diese Internationale Norm legt
Grenzwerte fir die Laborprifung zur Charakterisierung von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTER-
SUCHUNGEN fest.

ANMERKUNG Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist fir die Reihenuntersuchung und das Erkennen
von Personen mit erhdhten HAUTTEMPERATUREN vorgesehen. Nach Feststellung einer erhéhten HAUTTEMPERATUR muss
eine Messung der Kérpertemperatur mit einem klinischen Fieberthermometer folgen (siehe IEC 80601-2-56).

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist das

nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM
ZU.

201.1.2 Zweck
Ersatz:
Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und

WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE flir WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN (siehe 201.3.209)
zu erstellen.

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergénzung:

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

IEC 60601-1-3 ist nicht anwendbar. Alle anderen veréffentlichten Ergdnzungsnormen der Normenreihe
IEC 60601-1 gelten wie veréffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen

Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Ergadnzungsnormen enthaltenen Anforderungen flr das jeweilige ME-GERAT &ndern,
ersetzen oder I6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

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

2)

Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance.
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Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug
genommen. Auf Ergédnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein, fihrt 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 sie mit der gliltigen
Ergadnzungsnorm Uberein, flihrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x flr die letzte Stelle(n) der
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z.B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzungsnorm 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen
Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm 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 giiltigen
Erganzungsnorm vollstédndig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Erganzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergéanzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Erganzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geéandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert. Auf Grund der Tatsache, dass die Begriffe in den Allgemeinen Festlegungen von 3.1
bis 3.139 nummeriert sind, sind die zusatzlichen Begriffe in der vorliegenden Norm mit 201.3.201 beginnend
nummeriert. Ergédnzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergénzende Listenpunkte mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

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

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils gliltige
Erganzungsnormen und diese 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 der glltigen Ergdnzungsnorm, obwohl
mdglicherweise nicht erforderlich, ohne Abanderung; wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen

Festlegungen oder der giltigen Erganzungsnorm, obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein
entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 31 aufgeflhrt.
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergénzung:

ISO/TR 13154, Medical electrical equipment — Deployment, implementation and operational guidelines for
identifying febrile humans using a screening thermograph

ASTM E 1213-97:2002 ¥, Standard Test Method for Minimum Resolvable Temperature Difference for
Thermal Imaging Systems

% ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA, 19428-2959 USA.
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201.3 Begriffe

Far die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601:2005 und IEC 60601-1-8:2006 mit
folgenden Abweichungen.

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 35 zu finden.
Ergdnzung:

201.3.201

KALIBRIERUNG

Reihe von Vorgédngen, mit denen unter festgelegten Bedingungen die mathematische Beziehung zwischen
Werten quantitativer (physikalischer) GréBen ermittelt wird, die von einem Messgerat bzw. Messsystem
angezeigt werden oder Werten, die durch ein MaterialmaB3 oder Bezugsmaterial wiedergegeben werden, und
den entsprechenden Werten, die durch Normale dargestellt sind

[ISO/Guide 99, Begriff 2.39, modifiziert]

201.3.202

KALIBRIERQUELLE

Hohlraum-Bezugsstrahlungsquelle (schwarzer Strahler) infraroter Strahlung mit einer Temperatur und einem
EMISSIONSVERMOGEN, die bekannt und riickflhrbar sind

201.3.203

DETEKTOR

Infrarot-Warmesensor oder -sensoranordnung, der bzw. die die von der Oberflache des GESICHTS oder eines
anderen Objekts abgestrahlte Infrarot-Warmeenergie messen kann

ANMERKUNG Der DETEKTOR spricht auf die Netto-Infrarotstrahlung an und wandelt diese in elektrische Signale um.

201.3.204

EMISSIONSVERMOGEN

Verhaltnis der Warmeausbreitungsrate der abgestrahlten elektromagnetischen Energie, die von einem
Gegenstand abgestrahlt wird und sich als Folge dieser Temperatur in einer vorgegebenen Richtung
ausbreitet, bei der die Richtung in Raumwinkeleinheiten und senkrecht zu dieser Oberflache in projizierten
Flacheneinheiten bestimmt wird, deren Temperatur derjenigen entspricht, die ein idealer schwarzer Strahler
bei der gleichen Temperatur und unter denselben spektralen Bedingungen entspricht

ANMERKUNG 1 Fir das EMISSIONSVERMOGEN der trockenen menschlichen Haut wird 0,98 anerkannt.
ANMERKUNG 2 Ein idealer schwarzer Strahler (Hohlraumstrahler) wird vom Planck’schen Gesetz beschrieben.

201.3.205

AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE

Teil der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, das zum Sicherstellen des ordnungsgemaBen
Betriebs zwischen KALIBRIERUNGEN genutzt wird, wobei eine Infrarot-Strahlungsquelle bekannter Temperatur
und bekanntem EMISSIONSVERMOGENS zur Anwendung kommt

ANMERKUNG Die AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE wird Ublicherweise in jedem Warmebild oder vor jedem
Warmebild abgebildet.

201.3.206
GESICHT
Schédelvorderseite (Aussehen) des PATIENTEN, an dem die Messung erfolgt
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201.3.207
BILD-PIXEL
einzelne Infrarot-Warmeerfassungen vom DETEKTOR

ANMERKUNG Die Anzahl an BILD-PIXEL wird in einem Array-Format gegeben, d. h. die Anzahl an Sensoren in der
Horizontalen (H) mal Anzahl an Sensoren in der Vertikalen (V) angegeben; z. B. wirde die Anzahl an BILD-PIXEL flr eine
DETEKTOR-Anordnung 120 (H) x 120 (V) = 14 400 betragen.

201.3.208

LABORGENAUIGKEIT

Nahe der Ubereinstimmung zwischen dem Ergebnis einer Messung (mit WARMEBILDKAMERA FUR REIHEN-
UNTERSUCHUNGEN) und dem wahren Wert der MessgréBe

ANMERKUNG DIE LABORGENAUIGKEIT ist ein qualitatives Konzept. Fir eine quantitative Beschreibung sollte der Begriff
,Messunsicherheit* verwendet werden.

201.3.209
WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN
ME-GERAT oder ME-SYSTEM, das

— die von einem GESICHT, von dem ein Warmebild vom TARGET erhalten wird, ausgesendete Infrarot-
Strahlung erfasst,

— die von einer AUSSEREN TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE ausgesendete Infrarot-Strahlung erfasst,

— ein radiometrisches Warmebild anzeigt,

— einen Temperaturmesswert vom TARGET liefert, und

— den Temperaturanzeigewert mit dem TEMPERATURSCHWELLENWERT vergleicht, um festzustellen, ob der
PATIENT Fieber hat.

ANMERKUNG 1 Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist ein kontaktloses, nicht-invasives ME-GERAT zur
Messung der GESICHTS-Temperatur und zeigt den erfassten Bereich mit anderer Farbe an, wenn die Temperatur iber der
TEMPERATURSCHWELLENWERT-Einstellung liegt.

ANMERKUNG 2 Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss das TARGET vom Thermogramm (Wé&rme-
bild) erkennen, um einen TARGET-Temperaturmesswert zu liefern.

201.3.210
SELBSTKORREKTUR
automatischer Prozess, der zur Kompensation der Messdrift des DETEKTORS dient

ANMERKUNG  Ein ungekuhlter Mikrobolometer-DETEKTOR kann eine signifikante Messdrift mit der Zeit haben.

BEISPIEL Um den von der méglichen Messdrift verursachten Fehler zu vermindern, fiihrt die WARMEBILDKAMERA FUR
REIHENUNTERSUCHUNGEN eine SELBSTKORREKTUR aus.

201.3.211

HAUTTEMPERATUR

Temperatur der Hautoberfliche, wie sie aus der NUTZBAREN TARGETEBENE einer WARMEBILDKAMERA FUR
REIHENUNTERSUCHUNGEN mit einer angemessenen Einstellung des Haut-EMISSIONSVERMOGENS gemessen
wird

ANMERKUNG  Fir das EMISSIONSVERMOGEN der trockenen menschlichen Haut wird 0,98 anerkannt.

201.3.212
TARGET
Bereich des GESICHTS, der flir den TEMPERATURSCHWELLENWERT-Vergleich ausgewahlt wird

201.3.213
TARGETEBENE
im Fokus liegende Ebene senkrecht zur Blickrichtung einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN
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