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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 80601-2-85:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 , Beatmungs- und
Anasthesiegerdte” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustdandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Andsthesie und
Beatmung" im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Flir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

IEC 60068-2-27:2008 siehe DIN EN 60068-2-27 (VDE 0468-2-27):2010-02
IEC 60068-2-31:2008 siehe DIN EN 60068-2-31 (VDE 0468-2-31):2009-04
[EC 60068-2-64:2008+AMD 1:2019  siehe DIN EN 60068-2-64 (VDE 0468-2-64):2020-09
IEC 60601-1-3:2008+AMD 1:2013 siehe DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2014-06

[EC 60601-1-10:2007+AMD 1:2013  siehe DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2016-04

IEC 60601-1-12:2014 siche  DINEN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12):2016-01
IEC 60601-1-12:2014+AMD 1:2020  siche  E DIN EN 60601-1-12/A1 (VDE 0750-1-12/A1):2021-06
IEC 60601-2-57 siche  DINEN 60601-2-57 (VDE 0750-2-57)

IEC 62366-1:2015 siche  DINEN 62366-1 (VDE 0750-241-1):2017-07
IEC 62471:2006 siche  DINEN 62471 (VDE 0837-471):2009-03

IEC 80601-2-71 siche  DIN EN IEC 80601-2-71 (VDE 0750-2-71)

1SO 3534-2:2006 siche  DINISO 3534-2:2013-12

1SO 9000:2015 siche  DINEN IS0 9000:2015-11

1SO 14155:2020 siehe  DINEN ISO 14155:2021-05

1SO/DIS 15223-1:2020 siehe  EDINENISO 15223-1:2020-04

1SO 17664:2017 siche  DINEN ISO 17664:2018-04

1SO 20417:2021 siehe  DIN EN ISO 20417:2021-XX*

1SO 80601-2-61:2017 siche  DINENISO 80601-2-61:2019-09

1SO/IEEE 11073 (all parts) siche  DINENISO 11073 (alle Teile)

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen tliber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

*  Veroffentlichung in Vorbereitung.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 80601-2-85

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2021

ICS 11.040.10

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerdte —
Teil 2-85: Besondere Anforderungen fiir die Sicherheit

einschliefdlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Geraten flr die zerebrale Oxymetrie (ISO 80601-2-85:2021)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —
Part 2-85: Particular requirements for the basic safety Partie 2-85: Exigences particuliéres pour la sécurité de
and essential performance of cerebral tissue oximeter base et les performances essentielles des oxymeétres
equipment (ISO 80601-2-85:2021) pour tissu cérébral (ISO 80601-2-85:2021)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 21. Januar 2021 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

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

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 80601-2-85:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anésthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2021, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen missen bis April 2024 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 80601-2-85:2021 wurde von CEN als EN I1SO 80601-2-85:2021 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Flir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 3, Respiratory devices and related equipment used for patient care, und vom Technischen
Komitee IEC/TC 62, Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee 62D, Electrical equipment, in
Zusammenarbeit mit dem Europdischen Komitee fiir Normung (CEN), Technisches Komitee CEN/TC 215,
Beatmungs- und Andsthesiegerdte, in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung zur technischen
Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO und I[EC 80601 ist auf der ISO- und IEC-Internetseite abrufbar.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Die Abschatzung der Blutsauerstoffsattigung im Hirngewebe durch Gerdte zur zerebralen Gewebeoximetrie
wird zunehmend in vielen medizinischen Bereichen genutzt. Dieses Dokument behandelt Anforderungen an
die Basissicherheit und an die wesentlichen Leistungsmerkmale, die innerhalb der Grenzen der derzeitigen
Technologie erreicht werden kénnen.

Anhang AA enthélt Begriindungen fiir einige Anforderungen. Dieser Anhang wurde beigefiigt, um einen
zusitzlichen Einblick in die Uberlegungen des Komitees zu geben, die zu einer Anforderung fiihrten, und in
die Gefdhrdungen, die diese Anforderung anspricht.

Anhang BB ist eine Literaturiibersicht und enthalt Empfehlungen, die zur Bestimmung der maximalen
sicheren Temperatur der Grenzflache zwischen einem zerebralen Gewebeoximetriesensor und dem Gewebe
eines Patienten relevant sind.

Anhang CC erlautert sowohl die Gleichungen, die angewendet werden, um die St0,-Genauigkeit der Messungen

des zerebralen Gewebeoximetriegeridits zu beurteilen als auch die Begriffe, die fiir diese Gleichungen festgelegt
sind.

Anhang DD enthdlt Leitlinien zur Verwendung von In-vitro-Verfahren (Phantomen) zur Verifizierung der
St0,-Genauigkeit von zerebralen Gewebeoximetriegerdten.

Anhang EE enthalt einen Leitfaden fiir eine in-vivo (menschliche Probanden) kontrollierte Entsdttigungsstudie
zur Verifizierung der St0,-Genauigkeit von zerebralen Gewebeoximetriegertditen.

Anhang FF enthélt eine Beschreibung von Funktionspriifeinrichtungen zur Verwendung mit zerebralen
Gewebeoximetriegerdten.

Anhang GG beschreibt Konzepte zur Ansprechzeit von zerebralen Gewebeoximetriegerdten.
Anhang HH beschreibt Anforderungen an die Datenschnittstelle.

In Anhangll wird die Entsattigung am Menschen (in-vivo) mit Entsadttigungen in einem
Hdmoglobin-Gewebephantom (in-vitro) in Hinblick auf die Beurteilung der St0,-Genauigkeit verglichen.

In diesem Dokument werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Definitionen: Antiqua;

— Anweisungen, in Abschnitt3 der Allgemeinen Festlegungen oder in diesem Dokument definierte oder
angemerkte Priifspezifikationen und Begriffe: Kursivschrift;

— Informatives Material, das auf3erhalb von Tabellen erscheint, wie z. B. Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen:
in kleinerer Schriftgrofde. Normativer Text in Tabellen ist ebenfalls in kleinerer Schriftgrofie gedruckt;

Hinsichtlich der Struktur dieses Dokuments bedeutet der Begriff

— ,Abschnitt” einen der nummerierten Bereiche im Inhaltsverzeichnis, einschliefRlich aller Unterabschnitte
(z. B. enthalt Abschnitt 201.7 die Unterabschnitte 201.7.1, 201.7.2 usw.) und

— der Begriff ,Unterabschnitt” eine nummerierte Unterteilung eines Abschnitts (z. B. sind 201.7.1, 7.2 und
201.7.2.1 Unterabschnitte von Abschnitt 201.7).
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Verweisungen auf Abschnitte innerhalb dieses Dokuments geht der Begriff ,,Abschnitt” voran, gefolgt von der
Nummer des Abschnitts. Verweisungen auf Unterabschnitte innerhalb dieses Dokuments werden nur
benummert.

In diesem Dokument wird der Konjunktiv ,,oder” als ,eingeschlossenes oder” verwendet, sodass eine Aussage
wahr ist, wenn jede beliebige Kombination der Bedingungen wahr ist.

Fiir die Zwecke dieses Dokuments bedeutet das Hilfsverb:

— ,muss“, dass die Ubereinstimmung mit einer Festlegung oder einer Priifung zwingend ist fiir die
Ubereinstimmung mit diesem Dokument;

— ,sollte“, dass die Ubereinstimmung mit einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen wird, aber nicht
zwingend ist fiir die Ubereinstimmung mit diesem Dokument; und

— ,darf” wird verwendet, um eine Erlaubnis (z. B. einen zuldssigen Weg zum Erzielen der Ubereinstimmung
mit einer Anforderung oder Priifung) zu beschreiben;

— ,kann“ wird verwendet, um eine Moéglichkeit oder Fahigkeit zu beschreiben; und
— ,muss“ wird verwendet, um eine externe Einschrankung auszudriicken.

Anhang C enthdlt einen Leitfaden zu den Aufschriften- und Kennzeichnungsanforderungen in diesem
Dokument.

Anhang D enthalt eine Zusammenfassung der in diesem Dokument referenzierten Bildzeichen.

Ein Stern (*) als erstes Zeichen eines Titels oder am Anfang eines Absatzes oder Tabellentitels zeigt an, dass
Anhang AA zu diesem Punkt einen Leitfaden oder eine Begriindung enthalt.

Documents
8 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 80601-2-85:2022-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-85-2022-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-85-2022-01

DIN EN ISO 80601-2-85:2022-01
EN ISO 80601-2-85:2021 (D)

201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen
Abschnitt 1 der allgemeinen Norm gilt mit folgenden Abweichungen:
ANMERKUNG Die allgemeine Norm ist IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020.
201.1.1 *Anwendungsbereich

Ersatz:

Dieses Dokument ist anzuwenden fiir die Basissicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale von zerebralen
Gewebeoximetriegerdten, die Licht verschiedener Wellenldnge zur quantitativen Messung der
Sauerstoffsattigung des Hamoglobins innerhalb des unter dem am Kopf befestigten Sensor befindlichen
Gewebevolumens nutzen. Die Technologie des zerebralen Gewebeoximetriegerdts kann auf Dauerlicht, dem
Frequenzbereich oder dem Zeitbereich basieren. Dieses Dokument ist anzuwenden fiir in einer
Klinikumgebung verwendete ME-Gerdte, sowie wenn diese aufderhalb der Klinikumgebung z.B. in
Rettungsdienstfahrzeugen oder beim Lufttransport verwendet werden. Weitere Normen fiir diese
Einsatzbedingungen konnen auf ME-Gerdte anwendbar sein.

ANMERKUNG 1 Zerebrale Gewebeoximetriegerdte werden in der medizinischen Literatur manchmal auch als
Nahinfrarotspektroskopiegerate bezeichnet.

Nicht im Anwendungsbereich dieses Dokuments enthalten sind:
— invasive Gewebe- oder Gefafdoximeter;

— Oximeter, die eine Blutprobe des Patienten erfordern;

— Gerate zur Messung von Geldstsauerstoff;

— ME-Gerdte, oder Teile davon, die weglangenabhdngige Hadmoglobindnderungen messen. Die
Anforderungen an funktionelle Nahinfrarotspektroskopiegeréte sind in ISO 80601-2-71 [4] zu finden;

— ME-Geriite, oder Teile davon, die die arterielle Sittigung anhand pulsatiler Anderungen der optischen
Eigenschaften des Gewebes (Sp0O,) messen. Die Anforderungen an Pulsoximetriegerdte sind in

ISO 80601-2-61 [3] zu finden;

— ME-Gerdte, oder jegliche Teile davon, die den Anspruch erheben, Gewebe in anderen Korperteilen als dem
Kopf zu liberwachen.

Dieses Dokument ist auch anzuwenden flir zerebrale Gewebeoximetriegerdite, einschliefdlich zerebraler
Gewebeoximetriemonitore, zerebraler Gewebeoximetriesensoren und Sensorverldngerungskabel, die
wiederaufbereitet wurden.

Wenn ein Abschnitt oder Unterabschnitt speziell nur auf ME-Gerdte oder ME-Systeme angewendet werden soll,
wird dies aus der Uberschrift und dem Inhalt des jeweiligen Abschnitts oder Unterabschnitts deutlich. In den
librigen Féllen gilt der Abschnitt oder Unterabschnitt je nach Zutreffen fiir sowohl ME-Gerdte als auch
ME-Systeme.

Gefidhrdungen, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Funktion von ME-Gerdten oder ME-Systemen im
Anwendungsbereich dieses Dokuments ergeben, sind nicht durch besondere Anforderungen in diesem

Dokument erfasst, ausgenommen in 201.11 und in 201.7.2.13 und 201.8.4.1 der allgemeinen Norm.

ANMERKUNG 2 Siehe auch 4.2 der allgemeinen Norm.
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Dieses Dokument kann auch auf ME-Gerdte und deren Zubehér angewendet werden, die fiir die Kompensation
oder Linderung bei Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen verwendet werden.

Dieses Dokument ist nicht anzuwenden fiir entfernt aufgestellte oder gekoppelte (sekundare) Gerate, die
St0,-Werte anzeigen und die sich aufierhalb der Patientenumgebung befinden.

ANMERKUNG 3 Von ME-Gerdten, bei denen die Auswahl zwischen einer Diagnose- und einer Uberwachungsfunktion
moglich ist, wird erwartet, dass sie die Anforderungen des entsprechenden Dokuments erfiillen, wenn sie fiir die jeweilige
Funktion konfiguriert sind.

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieses Dokuments besteht darin, die besonderen Anforderungen an die Basissicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale fiir zerebrale Gewebeoximetriegerdte [nach der Definition in 201.3.202] sowie
ihres Zubehors festzulegen.

ANMERKUNG 1 Das Zubehér wurde aufgenommen, da die Kombination aus zerebralem Gewebeoximetriemonitor und
Zubehér ausreichend sicher sein muss. Das Zubehér kann einen bedeutenden Einfluss auf die Basissicherheit oder die
wesentlichen Leistungsmerkmale von zerebralen Gewebeoximetriegerdten haben.

ANMERKUNG 2 Dieses Dokument wurde erstell, um die relevanten grundsdtzlichen Prinzipien und
Kennzeichnungsleitlinien des International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) nach den Angaben in Anhang JJ zu

behandeln.

ANMERKUNG 3 Dieses Dokument wurde erstellt, um die relevanten grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsprinzipien der ISO 16142-1:2016 zu behandeln, wie in Anhang KK angegeben

ANMERKUNG 4 Dieses Dokument wurde erstellt, um die relevanten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Europdischen Verordnung (EU) 2017 /745 [20] zu behandeln, wie in Anhang LL angegeben.

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergdnzung:

Dieses Dokument bezieht sich auf diejenigen geltenden Ergdnzungsnormen, die in Abschnitt2 der
Allgemeinen Festlegungen und in Abschnitt 201.2 dieses Dokuments aufgefiihrt sind.

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020,
[EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020, [EC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 und
IEC 60601-1-12:2014+AMD1:2020 gelten mit den in den Abschnitten 202, 206, 208, 211 bzw. 212
aufgefithrten Anderungen. IEC 60601-1-3 gilt nicht. Alle anderen veréffentlichten Ergidnzungsnormen der
Reihe [EC 60601-1 gelten wie veroffentlicht.

201.1.4 Besondere Normen

Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 legen die Besonderen Normen Anforderungen an die Basissicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale fest und &dndern, ersetzen oder loschen ggf. die Anforderungen der

allgemeinen Norm, einschlief3lich der Ergdnzungsnormen, die fiir die zu betrachtenden ME-Gerdte gelten.

Eine Anforderung der Besonderen Normen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen oder den
Ergdnzungsnormen.
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Abkitrzend wird in diesem Dokument auf IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 als ,allgemeine Norm*
Bezug genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieses Dokuments stimmt mit der der Allgemeinen
Festlegungen iiberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,201“ (z. B. bezieht sich 201.1 in diesem Dokument
auf den Inhalt von Abschnitt1 der Allgemeinen Festlegungen) bzw. sie stimmt mit der anwendbaren
Ergdnzungsnorm Uberein, fithrt dann aber eine vorangestellte ,2xx“, wobei xx fiir die letzten Stellen der
Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesem Dokument auf den Inhalt
von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-2, 208.4 in diesem Dokument bezieht sich auf den Inhalt
von Abschnitt4 der Erginzungsnorm IEC 60601-1-8 usw.). Anderungen des Textes der Allgemeinen
Festlegungen sind durch folgende Worter gekennzeichnet:

,Ersatz“ bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der allgemeinen Norm oder der anwendbaren
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text dieses Dokuments ersetzt wird.

,Erganzung” bedeutet, dass der Text dieses Dokuments die Anforderungen der allgemeinen Norm oder der
anzuwendenden Ergidnzungsnorm ergéinzt.

,Anderung” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der allgemeinen Norm oder der anwendbaren
Erganzungsnorm, wie durch den Text dieses Dokuments angegeben, gedndert wird.

Abschnitte, Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erginzen, sind beginnend
mit 201.101 benummert. Da jedoch die Festlegungen in der allgemeinen Norm mit 3.1 bis 3.147 benummert
sind, werden die zusitzlichen Festlegungen in diesem Dokument beginnend mit 201.3.201 benummert.
Zusitzliche Anhidnge sind durch die Buchstaben AA, BB usw. und zusatzliche Punkte durch aa), bb) usw.
gekennzeichnet.

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

Der Begriff ,dieses Dokument“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, giiltige
Erganzungsnormen und dieses Dokument gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesem besonderen Dokument gibt, gilt der
Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen Erganzungsnorm, obwohl
moglicherweise nicht relevant, ohne Anderung; wenn beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen
Festlegungen oder der giltigen Ergdnzungsnorm, obwohl moglicherweise relevant, nicht gilt, ist ein
entsprechender Hinweis in diesem Dokument gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ersatz:

I1SO 15223-1:—1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to
be supplied — Part 1: General requirements

1 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/DIS 15223-1:2020.
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Ergdnzung:
ISO 14155:2020, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

[SO 16142-1:2016, Medical devices — Recognized essential principles of safety and performance of medical
devices — Part 1: General essential principles and additional specific essential principles for all non-IVD medical
devices and guidance on the selection of standards

[SO 17664:2017, Processing of health care products — Information to be provided by the medical device
manufacturer for the processing of medical devices

IS0 20417:2020, Medical devices— Information to be supplied by the manufacturerN1

[EC 60068-2-31:2008, Environmental testing — Part 2-31: Tests — Test Ec: Rough handling shocks, primarily
for equipment-type specimens

IEC 60068-2-64:2008+AMD1:2019, Environmental testing — Part 2-64: Tests — Test Fh: Vibration, broadband
random and guidance

[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance

[EC 60601-1-11:2015+AMD1:2020, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and
medical electrical systems used in the home healthcare environment

IEC 60601-1-12:2014+AMD1:2020, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and
medical electrical systems intended for use in the emergency medical services environment

IS0 80601-2-61:2017, Medical electrical equipment — Part 2-61: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of pulse oximeter equipment

IEC 62471:2006, Photobiological safety of lamps and lamp systems

AAMI 2700-1:20192, Medical devices and medical systems — Essential safety requirements for equipment
comprising the patient-centric integrated clinical environment (ICE) — Part1: General requirements and
conceptual model

201.3 Begriffe

Flir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 16142-1:2016, ISO 17664:2017,
[SO 20417:2020, [EC 60601-1:2005+AMD 1:2012+AMD 2:2020, IEC 60601-1-2:2014+AMD 1:2020,
IEC 60601-1-6:2010+AMD 1:2013+AMD 2:2020, IEC 60601-1-8:2006+AMD 1:2012+AMD 2:2020,
IEC 60601-1-11:2015+AMD 1:2020, IEC 60601-1-12:2014+AMD 2:2020, [SO 80601-2-61:2017,
AAMI 2700-1:2019 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC unterhalten terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den
folgenden Adressen:

N1 Nationale Funote: Die Verweisung bezieht sich auf die aktuelle SO 20417:2021.
2 Ehemals ASTM F2761-09
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— IS0 Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfligbar unter http://www.electropedia.org/
ANMERKUNG  Ein alphabetisches Verzeichnis der definierten Begriffe ist in Anhang MM zu finden.

201.3.201
Genauigkeit

Arms
Grad der Ubereinstimmung zwischen einem Untersuchungsergebnis und dem wahren Wert

Anmerkung 1 zum Begriff:  201.12.1.101.2 enthalt Verfahren zur Einschdtzung der StO,-Genauigkeit von zerebralen
Gewebeoximetriegeridten.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Siehe auch Anhang CC, Anhang DD, Anhang EE und Anhang II.

Anmerkung 3 zum Begriff: In diesem Dokument wird die Genauigkeit (A
Differenzen angegeben. Siehe 201.12.1.101.3.

ms) in Form des quadratischen Mittels der

[QUELLE: ISO 3534-2:2006 [6] 3.3.1, modifiziert — Anmerkungen zum Begriff wurden ersetzt.]

201.3.202

zerebrales Gewebeoximeter

zerebrales Gewebeoximetriegerit

ME-Gerdte fir die nicht-invasive Schatzung der funktionalen Sauerstoffsdttigung von Hamoglobin im
Hirngewebe unter dem Sensor (St0, or rS0,), basierend auf mit dem Gewebe interagierenden Licht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein zerebrales Gewebeoximetriegerdt besteht aus einem zerebralen
Gewebeoximetriemonitor, einem  Sensorverldngerungskabel, ~wenn vorhanden, und einem zerebralen
Gewebeoximetriesensor, die in einer einzigen Baugruppe kombiniert sein konnen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Fachsprachlich wird Licht auch als elektromagnetische Strahlung (optische Strahlung)
bezeichnet. In diesem Dokument wird jedoch der allgemein tibliche Begriff verwendet.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Messungen basieren auf der Interaktion des Lichts mit dem Gesamtgewebe unter dem
Sensor zur Bestimmung von St0,.

201.3.203

zerebraler Gewebeoximetriemonitor

Monitor

Teil des zerebralen Gewebeoximetriegeriits, das die Messelektronik, die Anzeige und die Bediener-Schnittstelle
beinhaltet, nicht jedoch den zerebralen Gewebeoximetriesensor und das Sensorverldngerungskabel

Anmerkung 1 zum Begriff: Der zerebrale Gewebeoximetriemonitor kann aus mehreren Teilen von Hardware an
verschiedenen Orten bestehen; zum Beispiel: ein Telemetriesystem, bei dem das Anwendungsteil und die Hauptanzeige
physisch getrennt sind.

201.3.204

zerebraler Gewebeoximetriesensor

Sensor

Teil des zerebralen Gewebeoximetriegeriits, der das Anwendungsteil enthalt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Benennungen Sensor und Messwandler wurden auch fiir den zerebralen
Gewebeoximetriesensor verwendet.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Reflexionssensor ist die typische Konfiguration.
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201.3.205
kontrollierte Entsaittigungsstudie
unter Laborbedingungen bei einer Gruppe menschlicher Probanden herbeigefiihrte Hypoxdmie

Anmerkung 1 zum Begriff: Dies kann auch als kontrollierte Hypoxdmie-Studie bezeichnet werden. Siehe auch
Anhang EE.

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.202]

201.3.206

CO-Oximeter

optischer Analysator mit mehreren Wellenldngen, der die Gesamt-Hdmoglobinkonzentration und die
Konzentrationen verschiedener Himoglobinderivate iiber die direkte Messung einer Blutprobe misst

Anmerkung 1 zum Begriff: Die fiir dieses Dokument relevanten CO-Oximetriewerte sind die funktionale
Sauerstoffsdttigung des arteriellen und jugularvendsen Blutes, Sa0, und Sjv0,.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Dies schlief3t mit Pulsoximetrie und weiteren optischen Messverfahren an menschlichem
Gewebe durchgefiihrte indirekte Messungen aus.

[QUELLE: CLSI C46-A2:2009, 4.1.9 [7]]

201.3.207

Zeitintervall der Datenaktualisierung

Zeitspanne, nach der der Algorithmus des zerebralen Gewebeoximetriegerdts neue giiltige Daten an die Anzeige
oder an die Funktionsverbindung liefert

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Definition bezieht sich nicht auf die reguldre Auffrischdauer der Anzeige, die
typischerweise in der Grofienordnung von 1 s liegt, sondern auf die (typischerweise langere) Dauer, die oben definiert
wurde.

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.204, modifiziert.]

201.3.208
deklarierter Bereich
Bereich der Referenz-Sauerstoffsattigung des Hamoglobins (Sg), tuber den die spezifizierte

Genauigkeitsleistung vorliegt
[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.202]

201.3.209
Anzeigebereich
Bereich von St0,-Werten, die von dem zerebralen Gewebeoximetriegerdt angezeigt werden kénnen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Anzeigebereich kann iiber den angegebenen Bereich hinausgehen.
[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.206, modifiziert.]

201.3.210
funktionale Sauerstoffsittigung
Sattigung, die durch die Oxyhdamoglobinkonzentration (cO,Hb), geteilt durch die Summe der Konzentrationen

von Oxyhdmoglobin und Desoxyhdmoglobin (cHHb) gegeben ist

c0,Hb
c0,Hb + cHHb
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Anmerkung 1 zum Begriff:  Der CLSI-Begriff [7] fiir dieses Verhéltnis ist Himoglobin-Sauerstoffsittigung, und seine
Kennzeichnung ist SO,.

[QUELLE: CLSI C46-A2:2009, 4.1.10.2 [7]]

201.3.211

Funktionspriifeinrichtung

Priifgerat, das dem zerebralen Gewebeoximetriegerdit eine Gewebeentsprechung prasentiert, die einen
vorhersehbaren Hamoglobinsattigungswert des Gewebes aufweist, so dass der Bediener den ausgegebenen
Ergebniswert von St0, ablesen und mit dem erwarteten Wert vergleichen kann.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe auch weitere Informationen in Anhang FF.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Nicht alle Funktionspriifeinrichtungen und zerebralen Gewebeoximetriegerdte sind
miteinander kompatibel.

201.3.212

lokaler Bias

b

Unterschied zwischen dem Erwartungswert der Ergebnisse (5t0,) und einem Referenzwert

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir Entsattigungsstudien an Menschen ist die Referenz Sav0,.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Fiir Phantom-Entsattigungsstudien werden die Referenzwerte aus einer Referenzmessung
ermittelt.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Fir zerebrale Gewebeoximetriegeridite ist dies in einer Auftragung von St0, iiber Sy bei einem

gegebenen Referenzwert der Sauerstoffsattigung die Differenz zwischen dem y-Wert der Regressionsgerade bei dieser
Koordinate und dem y-Wert der Einheitsgeraden oder:

b; = S5t0 it — S,
Dabei ist:

StOyg; der Wert auf der Kurve der Priifdaten, der zum i-ten Referenzwert der Sauerstoffsattigung, Sg ;
gehort.

Anmerkung 4 zum Begriff: ~ Siehe auch die Definition mittlerer Bias und die Erlduterung in Anhang CC.

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.211, modifiziert - ,Abweichung” durch ,Bias" ersetzt.]

201.3.213

mittlerer Bias

B

mittlere Differenz zwischen den Priif- und Referenzwerten, unter Beibehaltung des Vorzeichens

1(St0y; — Sgry)
n

Dabei ist:
n die Anzahl der Datenpaare in der Stichprobe;

St0,; istdas i-te StO,-Datum; und
Sri der i-te Referenzwert der Sauerstoffsattigung.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe auch die Definition des lokalen Bias und die Erldauterung in Anhang CC.
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Anmerkung 2 zum Begriff: ~Wenn sie so definiert ist, dann ist der mittlere Bias der Mittelwert von allen lokalen
Biaswerten, b,.

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.211, modifiziert - ,Abweichung” durch ,Bias“ ersetzt.]

201.3.214

Bedienereinstellungen

momentaner Zustand aller Einstellungen des zerebralen Gewebeoximetriemonitors, einschliefllich der
Alarmeinstellungen

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.213, modifiziert.]

201.3.215

Prazision

Grad der Ubereinstimmung zwischen voneinander unabhingigen Ergebnissen, die unter vorgegebenen
Bedingungen erhalten wurden

2
_ Y (St0y; — St0, firy)
Sres = n—2

Dabei ist:
n die Anzahl der Datenpaare in der Stichprobe innerhalb des interessierenden Bereichs;

(St0,; — StOyg ;) der Unterschied zwischen dem i-ten St0,-Datum und dem Wert der angepassten
Kurve, der dem i-ten Referenzwert der Sauerstoffsattigung, Sg;, entspricht.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe auch Anhang CC.

Anmerkung 2 zum Begriff: s, ist die Proben-Standardabweichung der Residuen.

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.214, modifiziert.]

201.3.216
Sensorverlidngerungskabel
Kabel, das den zerebralen Gewebeoximetriemonitor mit dem zerebralen Gewebeoximetriesensor verbindet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Nicht bei allen zerebralen Gewebeoximetriegeriten wird ein Sensorverldingerungskabel
verwendet.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Sensorverldngerungskabel kann ein Anwendungsteil sein.
[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.215, modifiziert.]

201.3.217

Sensorfehler

abnormaler Zustand des zerebralen Gewebeoximetriesensors oder des Sensorverlidngerungskabels, der, wenn
er nicht entdeckt wird, einen Schaden am Patienten verursachen konnte

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Schaden am Patienten kann verursacht werden durch die Ausgabe falscher Werte, durch
die Exposition des Patienten gegeniiber zu hohen Temperaturen des zerebralen Gewebeoximetriesensors oder infolge des
Risikos eines elektrischen Schlages.

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.216, modifiziert.]
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201.3.218

* Wiederaufbereitung

VERALTET: Wiederaufarbeitung

Aktivitat, die nicht in den Begleitpapieren festgelegt ist und die ein gebrauchtes Produkt fiir die Verwendung
oder Wiederverwendung bereitstellt

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Solche Aktivitdten werden oft als Nacharbeiten, Erneuern, Recyceln, Uberholung, oder
Reparieren bezeichnet.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Solche Aktivitdten kdnnen in Gesundheitseinrichtungen stattfinden.

Anmerkung 3 zum Begriff: Die Benennung ,wiederaufbereitet wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status
verwendet.

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.221, modifiziert — ,wiederaufgearbeitet’ durch ,wiederaufbereitet’
ersetzt.]

201.3.219
Sa0,

Anteil des mit Sauerstoff gesattigten funktionalen Himoglobins im arteriellen Blut

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Sa0, ist die funktionale Sauerstoffsdittigung im arteriellen Blut. Siehe auch zusatzliche
Informationen in 201.3.211.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Sa0, wird iiblicherweise als Prozentsatz angegeben (durch Multiplikation des Anteils mit
100 %).

[QUELLE: CLSI C46-A2:2009,4.1.10.2 [7]]

201.3.220
SavO,

Zusammensetzung des Oxygenierungszustands des arteriellen und jugularvendsen Blutes zur Ableitung einer
Referenz fiir St0, wie durch Folgendes beschrieben

Sav0, = R X Sa0, + (1 — R) x Sjv0,
Dabei ist:

R der Anteil des arteriellen Blutes und (1-R) der Anteil des jugularvendsen Blutes.

Anmerkung 1 zum Begriff: 201.12.1.101.2 enthélt Anforderungen an die Erfassung der Daten aus kontrollierten
Entsdttigungsstudien.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ SavO, wird lblicherweise als Prozentsatz angegeben (indem der Anteil mit 100 %

multipliziert wird). R ist die relative Gewichtung des entnommenen arteriellen Blutes und der jugular-venésen
Blutoxygenierung und basiert auf den angenommenen arteriellen-vendsen Blutvolumina im Gehirngewebe unter dem
Sensor.

201.3.221
SjvO,

Anteil des mit Sauerstoff gesattigten funktionalen Himoglobins im Blut der Jugularvenen

Anmerkung 1 zum Begriff: 201.12.1.101.2 enthélt Anforderungen an die Erfassung der Daten aus kontrollierten
Entsdttigungsstudien.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Sjv0, wird tblicherweise als Prozentsatz angegeben (Multiplikation des Anteils mit 100 %).
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201.3.222
Spo,
Schatzung von Sa0,, die mit Hilfe eines Pulsoximetriegerdts durchgefiihrt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Pulsoximetriegerdte mit zwei Wellenldngen kénnen bei der Schatzung von Sa0, nicht die
Interferenz ausgleichen, die durch die Gegenwart von Dyshdmoglobinen verursacht wird.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Sp0O, wird tblicherweise als Prozentsatz angegeben (Multiplikation des Anteils mit 100 %).

[QUELLE: ISO 80601-2-61:2017 [3], 201.3.223]

201.3.223
SphanO,

funktionale Sauerstoffsattigung des Himoglobins in der Fliissigkeit des Himoglobin-Gewebephantoms
Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Siehe auch Anhang DD.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Sphan0O, wird tiblicherweise als Prozentsatz ausgedriickt (Multiplikation des Anteils mit
100 %).

201.3.224
Sr
Referenz-Sauerstoffsattigung des Himoglobins

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Fir die auf einer kontrollierten Entsdttigungsstudie basierenden Verifizierung, wird S durch
Sav0y; fiir die auf Phantomen basierende Verifizierung, durch Sphan0, ersetzt.

Anmerkung 2 zum Begriff: Sy wird iiblicherweise als Prozentsatz ausgedriickt (Multiplikation des Anteils mit 100 %).

201.3.225
St0,

I‘SOZ

zerebrale Gewebeoxygenierung
Schatzung der funktionalen Sauerstoffsdttigung des Himoglobins in Hirngewebe unter dem Sensor, der von
einem zerebralen Gewebeoximetriegerdt erhoben wird

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ St0, wird in der medizinischen Literatur oft als rSO, (regionale Sauerstoffsattigung)
bezeichnet und beide Bezeichnungen gelten in diesem Dokument als austauschbar.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ St0, wird ublicherweise als Prozentsatz (Multiplikation des Anteils mit 100 %)
ausgedriickt.

201.3.226

Hiamoglobin-Gewebephantom

kiinstliches physikalisches Modell mit optischen Eigenschaften, die den biologischen Bedingungen in-vivo
nahe kommen, das trilbbe Medien und Hamoglobin, Blut oder anderes Hamoglobin-nachbildendes Material
beinhaltet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe auch Anhang DD.
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201.3.227

Gesamt-Hamoglobinkonzentration

ctHb

Summe der Konzentrationen aller Himoglobinformen in einem Medium, einschlief3lich, aber nicht begrenzt
auf, Oxyhamoglobin (cO,Hb), Methdmoglobin (cMetHb), Desoxyhdmoglobin (cHHb), Sulfhamoglobin (cSHb),

und Carboxyhdmoglobin (cCOHb) [7]

Anmerkung 1 zum Begriff:  CLSI kennzeichnet ,Konzentration® mit einem Vor-Buchstabenc, wahrend in der
Vergangenheit die Konvention eckiger Klammern, z. B. [0,Hb] angewendet wurde.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Das CLSI (en: Clinical and Laboratory Standards Institute) [7] verwendet die folgenden
Bezeichnungen:

— Oxyhamoglobin (0,Hb);

— Desoxyhdamoglobin (HHb);

— Carboxyhdmoglobin (COHb);

— Methamoglobin (MetHb);

—  Sulfhdmoglobin (SuHb); und

— Gesamt-Hamoglobin (tHb).

Anmerkung 3 zum Begriff: Wenn die Gesamt-Hdmoglobinkonzentration im Zusammenhang mit Gewebe oder einem
Hdmoglobin-Gewebephantom verwendet wird, bezieht sie sich auf die Konzentration pro Gewebevolumen (rdumlicher
Mittelwert) oder pro Volumen der triiben Fliissigkeit, die iiblicherweise in Mikromol pro Liter (uM) angegeben wird. Im
Zusammenhang mit der CO-Oximetrie von Vollblut bezieht sie sich auf die Konzentration pro Blutvolumen, die gewdhnlich

in g/dl angegeben wird.

[QUELLE: CLSI C46-A2:2009,4.1.9 [7]]

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergdnzung:

201.4.3.101 * Zusatzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale

Zusatzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale sind in den Unterabschnitten in
Tabelle 201.101 enthalten.
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Tabelle 201.101 — Verteilung der Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale

Anforderung Unterabschnitt

Flr zerebrale Gewebeoximetriegerdte, die mit einem Alarmsystem ausgestattet sind,
das die Fahigkeit einschlief3t, eine physiologische Alarmbedingung zu erkennen:

[St0,-Genauigkeit und Grenzwert-Alarmbedingungen]? 201.12.1.101
208.6.1.2.101

oder Erzeugung einer technischen Alarmbedingung? 201.11.8.101.1
201.12.4
201.13.101

Flr zerebrale Gewebeoximetriegerdte, die nicht mit einem Alarmsystem ausgestattet
sind, das die Fahigkeit einschlief3t, eine physiologische Alarmbedingung zu erkennen:

St0,-Genauigkeit? 201.12.1.101
oder den Hinweis auf abnormalen Betrieb? 201.12.4
201.13.101

2  Siehe Unterabschnitt 202.8.2 fiir Verfahren zur Beurteilung der Leistung zerebraler Gewebeoximeter als Annahmekriterien
entsprechend besonderen Priifungen, die durch dieses Dokument gefordert werden.

201.4.102 Zusitzliche Anforderungen fiir Annahmekriterien

Viele der Abschnitte und Unterabschnitte in diesem Dokument spezifizieren Annahmekriterien im Hinblick
auf Aspekte der Leistungsfiahigkeit. Diese Annahmekriterien miissen immer eingehalten werden.

Wenn der Hersteller in den Begleitpapieren Leistungsfahigkeitsniveaus angibt, die besser sind als die in diesem
Dokument angegebenen, dann werden die vom Hersteller festgelegten Kriterien die Annahmekriterien.

Bei einem vom Hersteller festgelegten (deklarierten) StO,-Genauigkeitsniveau von 10 %, muss das zerebrale
Gewebeoximetriegerdt bei den Stérfestigkeitspriufungen [siehe 202.8.1.101d)] immer noch eine
St0,-Abweichung von weniger als 4 % anzeigen. Falls das zerebrale Gewebeoximetrieger«t eine vom Hersteller
angegebene (deklarierte) Genauigkeit von 3% hat, muss es fiir alle Anforderungen (z.B. bei
Storfestigkeitspriifungen) eine St0,-Abweichung von weniger als +3 % aufweisen.

201.4.103 Zusatzliche Anforderungen fiir zerebrale Gewebeoximetrieger<dite, Teile und Zubehér

a) Das zerebrale Gewebeoximetriegerdt sowie auch alle Einzelteile und Zubehér, die fiir die Verwendung mit
einem zerebralen Gewebeoximetriemonitor spezifiziert sind, missen alle in diesem Dokument
angegebenen Anforderungen erfillen. Dies schliefdt alle Kombinationen von Teilen oder Zubehdr ein, die
von einem Hersteller fiir die Verwendung in einem zerebralen Gewebeoximetriegerct spezifiziert sind.

ANMERKUNG 1 Diese Anforderung stellt die Basissicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale von Teilen und
Zubehér des zerebralen Gewebeoximetriegerdts in Kombination mit ihren zugehoérigen zerebralen
Gewebeoximetriemonitoren sicher.

ANMERKUNG 2 Zerebrale Gewebeoximetriemonitore werden manchmal mit zerebralen Gewebeoximetriesensoren
und Kabeln von verschiedenen Herstellern verwendet. Diese Anforderung stellt die Kompatibilitdt von solchen
Kombinationen sicher.
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b) Alle spezifizierten Kombinationen von zerebralen Gewebeoximetriegerdten sowie auch alle Einzelteile und
Zubehor, die fiir die Verwendung mit einem zerebralen Gewebeoximetriemonitor festgelegt sind, miissen
in der Gebrauchsanweisung offengelegt werden.

ANMERKUNG 3 Siehe auch zusatzliche Informationen in 201.7.9.2.1.101 g) sowie 201.7.9.2.14.101 a) und b).

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-Gerdten

Es gilt Abschnitt 5 der allgemeinen Norm.

201.6 Klassifizierung von ME-Gerdten und ME-Systemen

Es gilt Abschnitt 6 der allgemeinen Norm.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-Gerdten
201.7.1.101 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen

Die vom Hersteller bereitzustellenden Informationen iber zerebrale Gewebeoximetriegerdte und deren Zubehér
missen ISO 20417:2020 entsprechen.

Bei der Anwendung von ISO 20417:2020 miissen die Begriffe in diesem Dokument und die Begriffe in
IEC 60601-1:2005+AMD 1:2012+A2:2020 wie folgt verwendet werden.

a) Der Begriff ,begleitende Informationen” hat die gleiche Bedeutung wie Begleitpapiere.

b) Der Begriff ,Medizinprodukt" hat die gleiche Bedeutung wie ME-Gerit.

c) Der Begriff ,,Anwender” hat die gleiche Bedeutung wie Bediener.

d) Der Begriff , Patient” schliefdt Tiere ein.

Die Einhaltung ist durch Anwendung von 1SO 20417:2020 zu kontrollieren.

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.7.2.3 Einsichtnahme in die Begleitpapiere

Ersatz:

Das zerebrale Gewebeoximetriegerdt muss mit dem Sicherheitszeichen fiir die verbindliche Handlung
gekennzeichnet sein: ,Gebrauchsanweisung beachten’, 1SO 7010-M002 (siehe IEC 60601-1:2005 und
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/COR1:2014, Tabelle D.2, Nummer 10).

Ergdnzung:

201.7.2.9.101 IP-Klassifizierung

a) Ungeachtet der Anforderungen nach IEC 60601-1:2005+AMD 1:2012+AMD 2:2020, 7.2.9, muss das
Gehduse des ME-Ger<its mit der nach 201.11.6.5.101 geforderten IP-Klassifizierung gekennzeichnet sein.

b) Falls ein Teil oder der gesamte Schutz vor dem Eindringen von Wasser oder Staub in einem
Transportgehduse besteht, dann

1) muss der durch das Gehduse bestehende Schutzgrad auf dem Gehduse angegeben sein; und
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2) muss der durch das Schutzgehduse bestehende Schutzgrad auf dem Transportgehduse angegeben
sein.

BEISPIEL Wenn das Gehduse das traghare ME-Gerdt gegen das Eindringen von Staub und das Transportgehduse
das tragbare ME-Ger<it gegen das Eindringen von Wasser schiitzt, wird das Gehduse des ME-Gerdts mit IP2X und das
Transportgehduse mit IPX2 gekennzeichnet.

c) Ein Gehduse oder ein Transportgehduse, das als IPX0 Klassifiziert ist, braucht nicht als solches
gekennzeichnet sein.

d) Wenn ein Gehduse den minimal erforderlichen Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser nicht
sicherstellt, muss es mit,Vor Nasse schiitzen’ oder mit Symbol ISO 7000-0626 (siehe Tabelle 201.D.1.101,

Symbol 2) gekennzeichnet werden.

Die Einhaltung ist durch Uberpriifung und durch Anwendung der Priifungen und der Kriterien nach
IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 7.1.2 und 7.1.3, zu kontrollieren.

201.7.2.101 Zusatzliche Anforderungen fiir Aufschriften auf der Aufdenseite von Teilen von
ME-Gerdten

a) Wenn der zerebrale Gewebeoximetriemonitor nicht mit einer Alarmbedingung fiir niedriges St0,
ausgestattet ist, muss eine Aussage mit dem Inhalt ,Keine StO,-Alarme” oder Symbol IEC 60417-5319
(DB-2002-10) (siehe Tabelle 201.D.1.101, Symbol 3) vorhanden sein.

b) Ein wiederaufbereiteter zerebraler Gewebeoximetriesensor muss als solcher gekennzeichnet sein.

Die Einhaltung ist durch Inspektion zu tiberpriifen.

201.7.4.3 Mafieinheiten

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 7.4.3, gilt mit folgenden Abweichungen:

Anderung (am Ende der Tabelle 1 wird eine neue Zeile hinzugefiigt):

Die zerebrale Gewebeoxygenierung muss in Prozent angegeben und als % gekennzeichnet sein.

201.7.9.2 Gebrauchsanweisung

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 7.9.2, gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergdnzung:

201.7.9.2.1.101 Zusatzliche allgemeine Anforderungen

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

a) fir jedes zerebrale Gewebeoximetriegerdt und fiir jeden zerebralen Gewebeoximetriesensor: der
spezifizierte Gebrauch des zerebralen Gewebeoximetriegerdts und des zerebralen Gewebeoximetriesensors

hinsichtlich:

1) ob der Austausch oder die Neuplatzierung eines zerebralen Gewebeoximetriesensors die erneute
Einstellung des Ausgangswertes erfordert;
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b) dass das zerebrale Gewebeoximetriegerdt StO, oder rSO, anzeigt;

c) des Bereiches der Wellenldngen mit Maximalintensitidt des vom zerebralen Gewebeoximetriesensors
abgegebenen Lichtes;

d) der maximalen optischen Ausgangsleistung des vom zerebralen Gewebeoximetriesensors abgegebenen
Lichtes;

e) Beschreibung der Auswirkungen auf die angezeigten und libertragenen StO,-Datenwerte, verursacht
durch:

1) die Datenmittelung und andere Signalverarbeitungsprozesse,

2) das Zeitintervall der Datenaktualisierung,

3) die Verzégerung der Alarmbedingung,

4) die Verzégerung der Alarmsignalerzeugung und

5) die Auswirkungen des wahlbaren Betriebsmodus auf die vorherigen vier Listenpunkte;

ANMERKUNG 1 Siehe auch Anhang GG fiir ein Beispiel, wie die Ansprechzeit graphisch ermittelt und beschrieben
werden kann.

f) die Anzeigebereiche von St0;

g) Falls kein Alarmsystem mit der Fahigkeit zur Erkennung einer physiologischen StO,-Alarmbedingung zur

Verfiigung steht, diirfen fiir diese Angabe eine diesbeziigliche Aussage und Symbol 1EC 60417-5319
(DB-2002-10) (siehe Tabelle 201.D.1.101, Symbol 3) verwendet werden;

h) flr zerebrale Gewebeoximetriemonitore miissen die Auflistung des/der zerebralen Gewebeoximetrie-
sensor(en) und Sensorverldngerungskabel angegeben werden, mit denen der zerebrale
Gewebeoximetriemonitor bezliglich der Einhaltung dieses Dokuments verifiziert und gepriift wurde. Diese
darf mit elektronischen Mitteln zur Verfligung gestellt werden;

ANMERKUNG 2 Siehe auch zusitzliche Informationen in 201.4.103.
i) die zur Bestimmung der Genauigkeit verwendete Verifizierungsmethode;

j) einen Hinweis darauf, dass die auf In-vivo- bzw. In-vitro-Verfahren basierenden Leistungsbeurteilungen
nicht gleichwertig sind;

ANMERKUNG 3 Die In-vivo-Verifizierung umfasst die Prifung an verschiedenen Menschen in einer klinischen
Umgebung und spiegelt die Variabilitat zwischen verschiedenen Personen wider. Die In-vitro-Verifizierung umfasst
die Prifung mit (einem) reproduzierbaren Gewebephantome(n) in einer kontrollierten, nicht-klinischen
Laborumgebung. Beide Verfahren konnen sich hinsichtlich des Grads der Unsicherheit und deren Quellen
unterscheiden.

k) Hinweise darauf, dass von verschiedenen zerebralen Gewebeoximetriegerdten ermittelte St0,-Werte
moglicherweise nicht direkt miteinander vergleichbar sind;
1) Genauigkeit, A

rms’

m) mittlerer Bias, B;
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n) + Standardabweichung des Bias; und

ANMERKUNG 4 Die Standardabweichung bezieht sich auf die Unterschiede zwischen den Test- und
Referenzwerten, St0, und Sg. Siehe Anhang CC.

o) falls Trendgenauigkeit angegeben wird, das zur Bestimmung der Trendgenauigkeit verwendete Verfahren.
Die Einhaltung ist durch Einsichtnahme in die Gebrauchsanweisung zu priifen.
201.7.9.2.2.101 Zusitzliche Anforderungen an Warn- und Sicherheitshinweise

Fiir jeden =zerebralen Gewebeoximetriesensor und jedes Sensorverlingerungskabel muss die
Gebrauchsanweisung Folgendes enthalten:

a) einen Warnhinweis dahingehend, dass die Sensoren und Kabel auf die Verwendung mit bestimmten
Monitoren ausgelegt sind;

b) einen Warnhinweis dahingehend, dass die verantwortliche Organisation oder der Bediener die
Kompatibilitdt von Monitor, Sensor und Kabel vor der Benutzung bestitigen muss, da anderenfalls eine

Verletzung des Patienten resultieren kann; und

c) einen Warnhinweis dahingehend, dass eine Fehlanwendung eines Sensors mit iberméafigen Druck tiber
einen langeren Zeitraum eine Druckverletzung verursachen kann.

Die Einhaltung ist durch Einsichtnahme in die Gebrauchsanweisung zu priifen.

201.7.9.2.9.101 Zusitzliche Anforderungen an die Betriebsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

a) gegebenenfalls eine Beschreibung der Signalunzulanglichkeitsanzeige und ihrer Funktion;

b) die empfohlene maximale Anwendungsdauer an einer einzelnen Stelle fiir jeden Typ von zerebralen
Gewebeoximetriesensoren;

c) die IP-Klassifizierung des Gehduses des zerebralen Gewebeoximetriegerits;

1) gegebenenfalls die IP-Klassifizierung auf jeglichen, mit dem zerebralen Gewebeoximetrieger:dt
mitgelieferten Transportgehdusen.

2) Eine kurze Beschreibung der Bedeutung der jeweiligen IP-Klassifizierungen.

BEISPIEL IPX2 bedeutet, dass dieses zerebrale Gewebeoximetriegerdt nach IEC 60529 geschiitzt ist gegen
schadliche Auswirkungen von tropfendem Wasser, wenn es um 15° geneigt wird.

d) wenn das zerebrale Gewebeoximetriegerdt mit der Eigenschaft ausgestattet ist, dass der zerebrale
Gewebeoximetriesensor bei Temperaturen von mehr als 41 °C betrieben werden kann, miissen spezielle
Anweisungen gegeben werden, die die Wichtigkeit der richtigen Anwendung des zerebralen
Gewebeoximetriesensors ohne libermafdigen Druck betonen; und

1) Zusitzlich miissen spezielle Anweisungen fiir jegliche Anderungen der empfohlenen maximalen
Anwendungszeit gegeben werden, falls Temperaturen tiber 41 °C verwendet werden.

e) Der deklarierte Bereich der Anpassung der Alarmgrenze.
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201.7.9.2.14.101 Zusitzliche Anforderungen an Zubehér, Zusatzgerite und Gebrauchsmaterial

Die Gebrauchsanweisung muss die folgenden Informationen enthalten:

a) fiir zerebrale Gewebeoximetriesensoren muss/miissen der zerebrale Gewebeoximetriemonitor/die
zerebralen Gewebeoximetriemonitore und Sensorverlingerungskabel angegeben werden, mit denen die
zerebralen Gewebeoximetriesensoren beziiglich der Einhaltung dieses Dokuments verifiziert und gepriift
wurden;

ANMERKUNG 1 Siehe auch zusétzliche Informationen in 201.4.103.
1) Die Liste darf mit elektronischen Mitteln zur Verfiigung gestellt werden.

b) fiir Sensorverlingerungskabel miissen der zerebrale Gewebeoximetriemonitor/die zerebralen
Gewebeoximetriemonitore und zerebralen Gewebeoximetriesensoren angegeben werden, mit denen die
Sensorverldngerungskabel beziiglich der Einhaltung dieses Dokuments verifiziert und gepriift wurden;
ANMERKUNG 2 Siehe auch zusétzliche Informationen in 201.4.103.

1) Die Liste darf mit elektronischen Mitteln zur Verfiigung gestellt werden.

Die Einhaltung ist durch Einsichtnahme in die Gebrauchsanweisung und die Risikomanagementakte zur
Ermittlung von eventuellen Restrisiken und nachteiligen Auswirkungen durch jegliches empfohlenes Zubehdr zu

prlifen.

201.7.9.3.1.101 * Zusitzliche allgemeine Anforderungen

Die technische Beschreibung muss eine Aussage mit dem Inhalt enthalten, dass eine Funktionspriifeinrichtung
nicht dazu verwendet werden kann, die Genauigkeit eines zerebralen Gewebeoximetriesensors oder eines
zerebralen Gewebeoximetriemonitors zu beurteilen.

ANMERKUNG  Siehe auch zuséatzliche Informationen in Anhang FF.

Die Einhaltung ist durch Inspektion zu prlifen.

201.8 Schutz gegen von ME-Gerdten ausgehende elektrische Gefdhrdungen
Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergdanzung:

201.8.3.101 Zusitzliche Anforderungen an die Klassifizierung von Anwendungsteilen

Anwendungsteile von zerebralen Gewebeoximetriegerdten miissen Anwendungsteile des Typs BF oder des
Typs CF sein.

Die Einhaltung ist durch Inspektion zu prtifen.
201.8.5.5.1.101 Defibrillationsschutz
Anwendungsteile von zerebralen Gewebeoximetriegerdten die erwartungsgemafd in einer Umgebung, in der

tiblicherweise Defibrillatoren vorhanden sind, genutzt werden, miissen als defibrillationsgeschiitzte
Anwendungsteile Klassifiziert sein.
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Die Einhaltung ist durch Inspektion zu priifen und durch Einsichtnahme in die Risikomanagementakte zur
Beurteilung, ob es erforderlich ist, das Anwendungsteil als defibrillationsgeschiitztes Anwendungsteil zu
klassifizieren.

ANMERKUNG  Zu den Beispielen fiir Umgebungen, in denen iiblicherweise Defibrillatoren vorhanden sind, gehoren
Operationssale, Notaufnahmen, Herzkatheterlabore und Intensivstationen.

201.8.7.4.7.101 Zusitzliche Anforderungen an die Messung des Patientenableitstroms
Fiir zeitweiliges Eintauchen gekennzeichnete zerebrale Gewebeoximetriesensoren miissen:

a) IPX7ausIEC 60529:1989+AMD1:1999+AMD2:2013 entsprechen;

b) nach 8.7.4.7 f) der allgemeinen Norm auf Patientenableitstrom gepriift werden.

Die Einhaltung ist mithilfe der relevanten Priifungen der allgemeinen Norm zu kontrollieren.

201.9 Schutz gegen mechanische Gefdhrdungen durch ME-Gerdte und ME-Systeme

Es gilt Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen.

201.10 Schutz gegen Gefdhrdungen durch unerwiinschte und iibermafiige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.104  Laser

Ersatz:

aa) Abhédngig von der Lichtquelle, die im zerebralen Gewebeoximetriesensor verwendet wird, miissen auf den
zerebralen Gewebeoximetriesensor die zutreffenden Anforderungen von IEC 60825-1:2014 oder

[EC 62471:2006 angewendet werden.

bb) Bei Verwendung von Laser-Faseroptik miissen die Anforderungen von
[EC 60825-2:2004+AMD1:2006+AMD2:2010 angewendet werden.

ANMERKUNG  IEC 60601-2-57 [2] gilt nicht, da keine beabsichtigten photobiologischen Effekte vorliegen.

Falls zutreffend, ist die Einhaltung durch Anwendung der Anforderungen von I[EC60825-1:2014,
IEC 60825-2:2004+AMD1:2006+AMDZ2:2010 und IEC 62471:2006 zu priifen.

201.11 Schutz vor iibermifdigen Temperaturen und anderen Gefdhrdungen

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.1.2.2 Anwendungsteile, die dem Patienten keine Wiarme zufiihren sollen

Anderung (am Ende von 11.1.2.2 hinzufiigen):

aa) Fir jeden in der Gebrauchsanweisung angegebenen zerebralen Gewebeoximetriemonitor und zerebralen
Gewebeoximetriesensor muss die Grenzfliche zwischen Gewebe wund dem zerebralen

Gewebeoximetriesensor beurteilt werden, wenn die Hauttemperatur anfanglich 35 °C betrégt.

ANMERKUNG Siehe auch zusatzliche Informationen in Anhang BB.
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Wenn die Oberflichentemperatur des zerebralen Gewebeoximetriesensors an der Grenzfliche zum
Gewebe 41 °C libersteigen kann:

bb) muss das zerebrale Gewebeoximetriegerdt ein vom Bediener einstellbares Bedienelement haben, mit dem
ein Modus mit erh6hter Temperatur, der 41 °C iiberschreitet, aktiviert werden kann;

1) Zur Aktivierung dieses Modus muss eine bewusste Folge von Bediener-Handlungen erforderlich sein.
2) Die Gebrauchsanweisung muss diese Folge von Bediener-Handlungen beschreiben.

cc) muss das zerebrale Gewebeoximetriegerdt die Moglichkeit zur Begrenzung der Aktivitdtsdauer eines
erhohten Temperaturmodus liber 41 °C bieten;

1) Die Aktivititsdauer des Modus mit hoherer Temperatur darf 4 h bei 43 °C oder 8 h bei 42 °C nicht
tiberschreiten.

dd) die Gebrauchsanweisung muss eine Aussage dahingehend enthalten, dass die Verwendung von
Temperatureinstellungen von mehr als 41 °C bei Patienten mit empfindlicher Haut, wie Neugeborenen,
Geriatrie-Patienten, oder Brandopfern, besondere Aufmerksamkeit erfordert;

ee) muss das zerebrale Gewebeoximetriegerdt anzeigen, wenn es sich im Modus mit erhohter Temperatur
befindet; und

ff) Muss die technische Beschreibung die Priifmethode beschreiben, die benutzt wurde, um die maximale
Temperatur an der Grenzflache zwischen Gewebe und dem zerebralen Gewebeoximetriesensor zu messen.

1) Wenn die Temperaturmessungen fiir die Grenzfliche zwischen Gewebe und dem zerebralen
Gewebeoximetriesensor nach IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 11.1.3, durchgefiihrt
werden, darf das Priifverfahren benutzt werden, das in der technischen Beschreibung offengelegt
wurde.

ANMERKUNG Siehe auch zusitzliche Informationen in BB.3.
Ergdnzung:

201.11.6.5.101 * Zusitzliche Anforderungen fiir das Eindringen von Wasser oder Staub in das
ME-Gert oder ME-System

a) Das Gehduse eines zerebralen Gewebeoximetriegerdts muss Schutz gegen schiadliches Eindringen von
Wasser bieten, wobei der Schutzgrad fiir das zerebrale Gewebeoximetriegerdt mindestens IPX1 sein muss.

b) Das Gehduse eines tragbaren zerebralen Gewebeoximetriegerdts muss Schutz gegen schadliches
Eindringen von Wasser bieten, wobei der Schutzgrad fiir das zerebrale Gewebeoximetriegerdt mindestens
[PX2 sein muss.

1) Fir ein tragbares ME-Geridt, das nur zum Gebrauch in einem Schutzbehalter vorgesehen ist, ist es
ausreichend, wenn diese Anforderung eingehalten wird, wahrend sich das ME-Ger<t innerhalb des
Behalters befindet.

ANMERKUNG 1 Zusatzliche Anforderungen fiir das Eindringen von Wasser oder Staub in das Gehduse von zerebralen
Gewebeoximetriegerdten, die fiir den Gebrauch in der medizinischen Versorgung in hduslicher Umgebung und in der
Umgebung fiir den Notfalleinsatz vorgesehen sind, finden sich in IEC 60601-1-11 bzw. in I[EC 60601-1-12.

ANMERKUNG 2 Siehe auch 201.8.7.4.7.
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Die Einhaltung ist nach den Priifungen in IEC60529:2013 zu kontrollieren, wobei das zerebrale
Gewebeoximetriegerdt in der ungiinstigsten Lage bei bestimmungsgemdfSem Gebrauch positioniert wird, sowie
durch Uberpriifen. Nach diesen Verfahren wird bestitigt, dass die Basissicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale aufrechterhalten bleiben.

201.11.6.7 Sterilisation von ME-Gerdten und ME-Systemen

Anderung (Hinzufiigen einer Anmerkung vor der Priifung auf Einhaltung):

ANMERKUNG Zusatzliche Anforderungen sind in [EC 60601-1:2005+AMD1:2012, 11.6.6, enthalten.
Ergdnzung:

201.11.8.101  Zusitzliche Anforderungen an die Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des
Versorgungsnetzes des ME-Ger<dits

201.11.8.101.1 Technische Alarmbedingung fiir den Ausfall der Stromversorgung

a) Wenndas zerebrale Gewebeoximetriegerdt mit einem Alarmsystem ausgestattet ist, das eine physiologische
Alarmbedingung erkennt, muss mindestens eine technische Alarmbedingung mittlerer Prioritdt
vorgesehen werden, die anzeigt, wenn die Stromversorgung aufderhalb der Werte liegt, die fiir
Normalbetrieb festgelegt sind.

ANMERKUNG Nach einem Ausfall der Stromversorgung wird vom Alarmsystem nicht erwartet, dass es
Alarmsignale auf unbestimmte Dauer wiederholt.

b) Wenn die Funktion des zerebralen Gewebeoximetriegerdts durch Umschalten auf eine gerdteeigene
Stromversorgung aufrechterhalten wird, darf die technische Alarmbedingung mittlerer Prioritdt fir den
Ausfall der Stromversorgung nicht ausgeldst werden.

1) Jede Umschaltung auf eine gerdteeigene Stromversorgung muss durch ein Informationssignal oder
eine technische Alarmbedingung niedriger Prioritdt angezeigt werden.

Die Einhaltung ist durch Funktionspriifung zu kontrollieren.

201.11.8.101.2 Einstellungen und Datenspeicherung nach Kkurzen Unterbrechungen oder
automatischer Umschaltung

Wenn das Versorgungsnetz zum zerebralen Gewebeoximetriegerdt weniger als 30 s unterbrochen ist oder die
automatische Umschaltung auf eine interne Stromquelle erfolgt:

a) dirfen die klinischen Bedienereinstellungen, einschliefslich dem Betriebsmodus, nicht verdndert werden;
und

b) miissen alle gespeicherten Patientendaten verfligbar bleiben.

ANMERKUNG 1 Das zerebrale Gewebeoximetriegerdt braucht wahrend der Unterbrechung des Versorgungsnetzes den
Betrieb nicht aufrechterhalten.

ANMERKUNG 2 Einstellungen beinhalten die Bedienereinstellungen, Einstellungen der verantwortlichen Organisation
und den Betriebsmodus.

Die Einhaltung ist durch Beobachten der Einstellungen des zerebralen Gewebeoximetriegerdts und der
gespeicherten Patienten-Daten zu priifen; dann ist das Versorgungsnetz fiir eine Dauer zwischen 25 s und 30 s
durch Herausziehen der Netzanschlussleitung zu unterbrechen. Nach Wiederherstellung der Netzversorgung
mutissen die oben genannten Einstellungen und gespeicherten Daten dieselben sein.
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201.11.8.101.3 Betrieb nach langen Unterbrechungen

a) Die Bedienungsanleitung muss die Betriebsart des zerebralen Gewebeoximetriegeridits offenlegen, die sich
einstellt, nachdem das Versorgungsnetz unterbrochen worden ist und nach einer Zeitdauer von mehr als
30 s wiederhergestellt wird, wobei der ,Ein/Aus“-Schalter in der ,Ein“-Position verbleibt.

b) Ein zerebrales Gewebeoximeter muss, wenn es von der internen Stromquelle versorgt wird, mindestens
5min vor dem Zeitpunkt, an dem es nicht mehr ldnger entsprechend der Herstellerspezifikation

funktionieren kann, eine technische Alarmbedingung auslésen.

Die Einhaltung ist durch Einsichtnahme in die Gebrauchsanweisung zu priifen.

201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz
gegen gefahrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergdnzung:

201.12.1.101  *St0,-Genauigkeit von zerebralen Gewebeoximetriegerdten
201.12.1.101.1 * Spezifikation

a) Die StO,-Genauigkeit des zerebralen Gewebeoximetriegerdts muss als quadratisches Mittel der Differenzen
lUber den deklarierten Bereich von 50 % bis 85 % der Referenz-Sauerstoffsdttigung des Hidmoglobins, S,
bestimmt werden.

b) Die St0,-Genauigkeit muss iiber den deklarierten Bereich von 50 % bis 85 % Sg 10,0 % StO, oder weniger
betragen.

1) Eskoénnen Spezifikationen fir die St0,-Genauigkeit iiber zusatzliche Bereiche angegeben werden, so
lange der Bereich grofder als 20 % ist.

BEISPIEL Eine spezifizierte St0,-Genauigkeit von 8 % fiir 50 % bis 85 % Sy und 7 % fiir 50 % bis 80 % Sj,.
c) Die Gebrauchsanweisung fir zerebrale Gewebeoximetriegerdte muss Folgendes umfassen:
1) die St0,-Genauigkeit; und
2) deren deklarierten Bereich.

d) Die Information tiber die StO,-Genauigkeit muss von einem Hinweis fiir den Leser begleitet sein, dass nur
von ungefahr zwei Drittel der Messungen des zerebralen Gewebeoximetriegeriits erwartet werden kdnnen,

dass sie innerhalb des Bereiches von A4, der Referenzmessung liber den deklarierten Bereich liegen,

weil die Messungen des zerebralen Gewebeoximetriegerdits statistisch verteilt sind.

e) Die Gebrauchsanweisung kann zusatzlich die St0,-Trendgenauigkeit enthalten.

1) Insofern enthalten, muss die St0,-Trendgenauigkeit iiber den deklarierten Bereich von 50 % bis 85 %
Sr angegeben werden.

f)  Wenn ein zerebraler Gewebeoximetriemonitor fiir die Verwendung mit verschiedenen zerebralen
Gewebeoximetriesensoren geeignet ist, miissen fiir jeden Typ von in der Gebrauchsanweisung angegebenen
zerebralen Gewebeoximetriesensoren Informationen zur St0,-Genauigkeit angegeben werden.
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g) Inder Gebrauchsanweisung miissen folgende Ergebnisse der Leistungsstudien zur Genauigkeit angegeben
werden:

1) Ein Streudiagramm, d. h. StO, gegen Sp und die Parameter (Steigung, Schnittpunkt, Korrelations-
koeffizient) einer innerhalb der Grenzen des deklarierten Bereiches berechneten Regressionsgerade;

i) Das Diagramm sollte Rasterlinien und eine Einheitsgerade (y = x) enthalten;

2) ein Bland-Altman-Diagramm [d. h,, (St0, — Sp) gegen (St0, + Sp)/2].

h) Bei In-vivo-Verifizierungen miissen, wie in Abschnitt 3 von Literaturhinweis [28] dargelegt, den mittleren
Bias der Population (), die Varianz zwischen Probanden (ouz), die Varianz innerhalb der Probanden

(62) und die obere und untere 95 %-Ubereinstimmungsgrenze angegeben werden.
1) Falls das Diagramm auffallige Ausreifder zeigt, muss Folgendes angegeben werden:

i) eine Erklarung zu Gesundheitszustand, Probandeneigenschaften, Priifungsaufbau, Priifverfahren
und sdmtlichen weiteren Faktoren, die diese Datenpunkte moglicherweise beeinflusst haben;
und

ii) eine Erklarung dazu, inwiefern der/die Ausreifier keinen Anlass zu Sicherheits- und
Leistungsbedenken hinsichtlich der Genauigkeit des zerebralen Gewebeoximeters darstellen.

i) Drei statistische Metriken (Genauigkeit, A, , mittlerer Bias B, + Standardabweichung des Bias) und die
Grafiken miissen fiir Folgendes zur Verfligung gestellt werden:

1) fir alle Probanden des Pools (im Fall der Verifizierung mithilfe einer kontrollierten
Entsdttigungsstudie); und

2) fiir alle geforderten gepoolten ctHb-Werte (im Fall von Phantom-Entséttigung).

j)  Die Angaben zur Genauigkeit (Genauigkeit, A, mittlerer Bias, B, + Standardabweichung des Bias) und

Grafiken miissen filir jede in der Gebrauchsanweisung angegebene Kombination aus zerebralem
Gewebeoximetriesensor und zerebralem Gewebeoximetriemonitor angegeben werden.

Die Einhaltung ist durch Erfiillen der Anforderungen in 201.12.1.101.2 und durch Einsichtnahme in die
Begleitpapiere sowie in die Informationen, die der verantwortlichen Organisation auf Anfrage zur Verfiigung
gestellt wurden, zu priifen.

201.12.1.101.2 —* Datenerfassung fiir die Bestimmung der St0,-Genauigkeit

a) Die Aussagen zur StO,-Genauigkeit und Trendgenauigkeit, sofern angegeben, miissen von einer

kontrollierten Entsdttigungsstudie oder Messungen an einem Hdmoglobin-Gewebephantom gestiitzt sein,
die Uiber den gesamten deklarierten Bereich der Referenz-Sp oder zwischen +3 % des niedrigeren Wertes

und —3 % des hoheren Wertes, fiir den die St0,-Genauigkeit angegeben wird, durchgefiihrt wurden.

ANMERKUNG 1 In einer kontrollierten Entsdittigungsstudie wird Sav0, nicht direkt kontrolliert; daher wird der
Sav0,-Bereich bei einer Entsattigung von 100 % bis 70 % Sa0, von Proband zu Proband unterschiedlich sein.

1) Das Spektrum der in der kontrollierten Entsdttigungsstudie dargestellten menschlichen Demographie
ist offenzulegen, einschliefilich Anatomie, Physiologie und Pathophysiologie.

2) Die Datenpunkte sollten mit vergleichbarer Dichte Uiber den ganzen deklarierten Bereich
aufgenommen werden.

Documents
30 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 80601-2-85:2022-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-85-2022-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-85-2022-01

DIN EN ISO 80601-2-85:2022-01
EN ISO 80601-2-85:2021 (D)

BEISPIEL 1  Eine kontrollierte Entsdttigungsstudie, mit der ein deklarierter Bereich der StO,-Genauigkeit von
55 % Sav0, bis 80 % Sav0, unterstiitzt wird, kann mit Sav0,-Daten gestiitzt werden, die liber den Bereich von 58 %
Sav0, bis 77 % Sav0, erfasst wurden.

b) Die kontrollierte Entsdttigungsstudie muss die Anforderungen der ISO 14155:2020 einhalten.

c) Das Restrisiko fiir die Gesundheit gesunder erwachsener Freiwilliger, das mit einer kontrollierten
Entsattigungsstudie verbunden ist, kann durch Anwendung empfohlener zuséatzlicher Verfahren auf ein
nicht signifikantes Maf3 verringert werden. [30]

d) Die Genauigkeit von zerebralen Gewebeoximetriegeridten fiir padiatrische Patienten muss durch Folgendes
gestiitzt werden:

1) eine Studie von Gelegenheits-Stichproben an der vorgesehenen Population; oder

2) eine an einem Hdmoglobin-Gewebephantom, das so konstruiert wurde, dass es die padiatrische
Zielpopulation widerspiegelt, durchgefiihrte Entsattigungsstudie

ANMERKUNG 2 Die Genauigkeit von zerebralen Gewebeoximetriegerdten fiir padiatrische Patienten kann nicht
mit einer an erwachsenen Probanden durchgefiihrten kontrollierten Entsdttigungsstudie gestiitzt werden.

ANMERKUNG 3 Fiir zusatzliche Informationen siehe auch Anhang AA, Anhang DD und Anhang EE.

e) Jegliche Arten von Stérungen, die sich bekanntermafien auf die St0,-Genauigkeit auswirken konnen:
1) brauchen nicht als Teil der Spezifikation der 5t0,-Genauigkeit angegeben; aber

2) miissen in der Gebrauchsanweisung angegeben werden.

BEISPIEL 2  Umgebungslicht (einschliefRlich photodynamische Therapie); physische Bewegung (Patienten- und
erzwungene Bewegung); diagnostische Tests; elektromagnetische Storungen; -elektrochirurgische Geridte;
dysfunktionales Hamoglobin; Gegenwart bestimmter Farbstoffe; ungeeignete Platzierung des zerebralen
Gewebeoximetriesensors; geringe Gesamt-Hdmoglobinkonzentration; ibermafdige Dicke des extrazerebralen
Gewebes.

f) Eine Zusammenfassung der Priifverfahren, die zum Nachweis der beanspruchten StO,-Genauigkeit
angewandt wurden, muss in folgenden Dokumenten enthalten sein:

1) inder technischen Beschreibung; und
2) der Gebrauchsanweisung.

201.12.1.101.3 —* Datenanalyse fiir die Bestimmung der S$t0,-Genauigkeit

a) Fir jeden spezifizierten deklarierten Bereich muss die StO,-Genauigkeit des zerebralen

Gewebeoximetriegerdts in Form des quadratischen Mittels (en: root-mean-square, rms) der Differenzen
zwischen gemessenen Werten (St0,;) und Referenzwerten (Sg;) nach Gleichung (1), fiir die Anzahl der

Probenpaare (n) angegeben werden.

n(5t0y; — Sp)?
Arms — 1_1( il Rl) (1)
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b) Fiir jeden spezifizierten deklarierten Bereich muss die StO,-Trendgenauigkeit, falls angegeben, des

zerebralen Gewebeoximetriegerdts vom Hersteller zusammen mit dem Bestimmungsverfahren angegeben
werden.

ANMERKUNG 1 Zum Zeitpunkt dieses Dokuments herrscht keine Einigkeit liber die Verfahren zur Angabe der
Trendgenauigkeit.

ANMERKUNG 2 Die Konzepte von Bias, und Prdzision, wie in ISO 3534-2:2006 [6] angegeben, und

Uneindeutigkeit [80], sind ebenfalls von Wert bei der Angabe der Genauigkeit von ME-Gerdten. Die Entscheidung, die
Angabe der St0,-Genauigkeit in der oben angegebenen Form zu fordern, griindet sich auf die Uberzeugung, dass sie

von der allgemeinen Gemeinschaft der klinischen Bediener besser verstanden wird, und auf die Erkenntnis, dass sie
in einigen Féllen die Gesamt-St0,-Genauigkeit von zerebralen Gewebeoximetriegerdten besser darstellt als Bias und

Prdzision.
ANMERKUNG 3 Weitere Informationen zur Bestimmung der Genauigkeit und Prdzision sind in ISO/IEC Guide 99
(VIM) [9] und ISO/IEC Guide 98-3 (GUM) [10] zu finden, wie auch in den Dokumenten von ISO/TC 69, Applications

of statistical methods.

c) Im Falle einer In-vivo-Verifizierung durch eine kontrollierte Entsdttigungsstudie, muss die
Standardreferenz fur die St0,-Genauigkeit, wie sie vom zerebralen Gewebeoximetriegerdt abgelesen wird,

auf Sav0,-Werte, die von der CO-Oximeter-Analyse von gleichzeitig genommenem arteriellem und
jugularvendsem Blut stammen, riickverfolgbar sein.

1) Die Annahme zum Verhdltnis von arteriellen zu vendésen Kompartimentgrofden, R, muss in der
Gebrauchsanweisung enthalten sein.

ANMERKUNG 4 Siehe Begriff 201.3.220, Anmerkung 2 zum Begriff.

2) Das CO-Oximeter muss eine spezifizierte Leistung von 1 % (1 Standardabweichung) oder besser iiber
den Bereich fiir Sa0,- und Sjv0,-Blutproben aufweisen.

3) Zur Bewertung der Leistung des CO-Oximeters miissen Qualitatssicherungsverfahren, einschliefilich
Wartung, angewendet werden, die in Labors erforderlich sind, die klinische Daten berichten.

ANMERKUNG 5 Siehe auch zusatzliche Informationen in Anhang EE.

d) Im Fall einer In-vitro-Verifizierung (Phantom) muss das Referenzverfahren zur Beurteilung der
St0,-Genauigkeit in der Gebrauchsanweisung enthalten sein.

1) Die Leistung des Referenzverfahrens muss angemessen verifiziert sein.
ANMERKUNG 6 Siehe auch zusatzliche Informationen zu Phantomen in Anhang DD.

201.12.1.101.4 Eigenschaften der zur Bestimmung der $t0,-Genauigkeit verwendeten Studie

a) Sofern In-vivo-Verfahren verwendet werden, muss die Zusammenfassung der, zur Bestimmung der
St0,-Genauigkeit genutzten klinischen Studie:

1) angeben, ob die Studienteilnehmer krank oder gesund waren;
2) deren Hautfarbe, Alter und Geschlecht angeben; und

3) inden Begleitpapieren enthalten sein.
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b) Sofern In-vitro-Verfahren verwendet werden, muss die Zusammenfassung der, zur Bestimmung der
St0,-Genauigkeit genutzten Phantomstudie die Haupteigenschaften des Experiments, wie in DD.4.2

gelistet, angeben.
Die Einhaltung ist durch Einsichtnahme in die Begleitpapiere zu priifen.
201.12.4  Schutz gegen gefihrdende Ausgangswerte
Ergdnzung:
201.12.4.101 —* Zeitintervall der Datenaktualisierung

a) Wenndas Zeitintervall der Datenaktualisierung grofder als 30 s ist, muss angezeigt werden, dass St0, nicht
aktuell ist.

ANMERKUNG Das Zeitintervall der Datenaktualisierung kann kiirzer als 30 s sein.

b) Wenn das zerebrale Gewebeoximetriegerdt mit einem Alarmsystem ausgestattet ist, das physiologische
Alarmbedingungen erkennt, muss das Alarmsystem mindestens eine technische Alarmbedingung niedriger
Prioritdt vorsehen, die anzeigt, wann das Zeitintervall der Datenaktualisierung 30 s liberschreitet.

c) Wenn das zerebrale Gewebeoximetriegerdt kein Alarmsystem besitzt, das physiologische
Alarmbedingungen erkennt, muss es anzeigen, wann das Zeitintervall der Datenaktualisierung grofder als
30 sist.

1) Die Anzeige muss in der Gebrauchsanweisung beschrieben werden.

d) Wenn das zerebrale Gewebeoximetriegerdt mit einer Funktionsverbindung ausgestattet ist (siehe
201.102), muss ein Hinweis darauf, dass das Zeitintervall der Datenaktualisierung grofier als 30 s ist, in
den Datenstrom aufgenommen werden.

Die Einhaltung ist durch Inspektion zu priifen.

201.12.4.102  *Signalunzuldnglichkeit

a) Der Bediener muss eine Signalunzuldnglichkeitsanzeige erhalten, wenn der angezeigte StO,-Wert
fehlerhaft sein konnte.

1) Das Symbol ISO 7000-0435 (siehe Tabelle 201.D.1.101, Symbol 1) darf fiir diese Anzeige verwendet
werden.

2) Die Begleitpapiere miissen eine Beschreibung folgender Aspekte umfassen:
i) desIndikators; und
ii) dessen Funktion.

BEISPIEL Die Signalunzulanglichkeit wird durch ein visuelles Informationssignal oder ein Alarmsignal
niedriger Prioritdt angezeigt.

b) Wenn das zerebrale Gewebeoximetriegerdt mit einer Funktionsverbindung ausgestattet ist (siehe
201.102), dann miissen Signalunzuldnglichkeiten im Datenstrom enthalten sein (siehe Tabelle HH.201).

Die Einhaltung ist durch Inspektion zu prlifen.
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