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Medizinische elektrische Gerate DIN
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
von Defibrillatoren mit und ohne Monitor VDE 0750
Identisch mit IEC 601-2-4 Ausgabe 1983 Teil 201

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 601-2-4

Diese auch vom Vorstand des Verbandes Deutscher Elektrotechniker (VDE) e.V. genehmigte Norm ist damit zugleich
eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist unter obenstehender Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk
aufgenommen und in der etz Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden.

Medical electrical equipment; Teilweise Ersatz fur

Particular requirements VDE 0750 Teil 2/08.70
for the safety of cardiac defibrillators VDE 0750 Teil 2a/07.73 und
and cardiac defibrillator-monitors; VDE 0750 Teil 2b/04.74

identical with IEC 601-2-4 edition 1983

Appareils électromédicaux;

Régles particulieres

de sécurité pour défibrillateurs cardiaques
et moniteurs-défibrillateurs cardiaques;
identique & CEI 601-2-4 édition 1983

Die Internationale Norm IEC 601-2-4, 1. Ausgabe 1983 ,Medical electrical equipment; Part 2: Particular requirements for
the safety of cardiac defibrillators and cardiac defibrillator-monitors” ist unverandert in diese Deutsche Norm tbernom-
men worden.

Beginn der Gultigkeit
Diese Norm (VDE-Bestimmung) gilt ab 1. August 1985.

Nationales Vorwort

Diese Norm und die Ubersetzung wurden vom UK 752.2 ,Therapie, Chirurgie* der Deutschen Elektrotechnischen Kom-
mission im DIN und VDE (DKE) bearbeitet. Es wurden soweit wie mdglich deutsche Fachwérter verwendet. Der sachli-
che Inhalt dieser Norm wurde in den Norm-Entwiirfen DIN IEC 62.4/VDE 0750 Teil 201, DIN IEC 62D(CO)8/VDE 0750
Teil 203 und DIN IEC 62D(C0O)20/VDE 0750 Teil 203 A1 zum Einspruch gestellt. Soweit Einspriiche zu diesen Entwirfen
aus der deutschen Offentlichkeit und dem UK kamen, wurden sie als deutscher Kommentar an die IEC geleitet.

Der Inhalt der IEC-Publikation wurde ohne Abweichung, sachlich und redaktionell unverandert, in die vorliegende Norm
Ubernommen. Die Norm enthalt demgeman Aussagen und Formulierungen, die sich aus dem Aufbau und Charakter der
IEC-Publikation ergeben und méglicherweise nicht in allen Einzelheiten den fur das DIN-Normenwerk und das VDE-Vor-
schriftenwerk geltenden Regelungen entsprechen.

Diese Norm ersetzt die in VDE 0750 Teil 2/08.70, Abschnitt B, VDE 0750 Teil 2a/07.73 und VDE 0750 Teil 2b/04.74
bzw. die in VDE 0750 Teil 2 Entwurf 04.80, Abschnitt B, enthaltenen Festlegungen fur Defibrillatoren.

Die in Bezug genommenen ,Allgemeinen Festlegungen®, Publikation IEC 601-1, 1. Ausgabe 1977, sind in deutscher
Ubersetzung unter der Nummer DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82 veroffentlicht worden.

Erlauterung der Ful3note 1
Zum Vorwort:

Deutsche Ausgabe der IEC 601-1:
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82.

Anstelle der im Originaltext verwendeten unterschiedlichen Druckarten wird in der deutschen Ubersetzung nur eine
Druckart verwendet.

Fortsetzung Seite 2 bis 21
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Deutsche Ubersetzung

Internationale Elektrotechnische Kommission

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
von Defibrillatoren mit und ohne Monitor
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Vorwort

1. Formale Entscheidungen oder Vereinbarungen der IEC Uber technische Sachverhalte, die von Technischen Komitees
getroffen werden, in denen alle besonders interessierten Nationalen Komitees vertreten sind, geben so gut wie mdglich
die gemeinsame internationale Auffassung zu den behandelten Fragen wieder.

2. Sie haben die Form von Empfehlungen zur internationalen Anwendung und sind in diesem Sinne von den Nationalen
Komitees angenommen worden.

3. Um eine internationale Vereinheitlichung zu férdern, &uBert die IEC den Wunsch, daf? alle Nationalen Komitees den Text
der Empfehlungen in ihre nationalen Regeln Gibernehmen sollten, soweit dies die nationalen Bedingungen erlauben. Ab-
weichungen zwischen IEC-Empfehlungen und den entsprechenden nationalen Regeln sollten, soweit méglich, klar zum
Ausdruck gebracht werden.

Einleitung

Diese Norm wurde vom Unterkomitee 62D des IEC-Technischen Komitees Nr 62, Elektrische Einrichtungen in medizini-
scher Anwendung, erarbeitet.

Vorlagen wurden bei den Sitzungen vom Unterkomitee 62D 1977 in Moskau und 1979 in Washington beraten. Als Ergebnis
dieser Sitzungen wurde der Entwurf IEC 62D(CO)8 den Nationalen Komitees im Mai 1980 zur Zustimmung nach der Sechs-
monatsregel vorgelegt.

Ergénzungen wurden im Schriftstiick IEC 62D(C0O)20 im Méarz 1982 den Nationalen Komitees zur Zustimmung nach dem
Zweimonatsverfahren unterbreitet.

Die Nationalen Komitees folgender Lander stimmten einer Verdéffentlichung ausdriicklich zu:

Australien Deutschland Norwegen Spanien

Belgien Irland Rumanien Sudafrika

China Israel Schweden Turkei

Finnland Italien Schweiz Vereinigtes Konigsreich
Frankreich Japan Sowijetunion

Diese Besonderen Festlegungen andern und ergéanzen die IEC 601-1, 1. Ausgabe 1977%), Sicherheit elektromedizinischer
Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen, im folgenden als die Allgemeinen Festlegungen bezeichnet. Die Anforderungen
dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegungen.

Der Titel der Allgemeinen Festlegungen wird bei der nachsten Ausgabe geédndert in: Medizinische elektrische Gerate; Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit. Diese Anderung wird im Titel dieser Besonderen Festlegungen vorweggenom-
men.

Die Numerierung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen entspricht der der Allgemeinen
Festlegungen.

In dieser Norm werden folgende Druckarten verwendet:?)

— Anforderungen, deren Einhaltung gepriift werden kann und Begriffe: in romanischen Lettern:

— Erlauterungen, Hinweise, allgemeine Erklarungen, Ausnahmen und Referenzangaben: kleine romanische Lettern;

— Angaben zu Prufungen: kursive Lettern;

— Begriffe, die in Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen oder dieser Besonderen Festlegungen definiert werden:
GroRRbuchstaben der kleinen romanischen Lettern.

Abschnitte oder Bilder, die zusétzlich zu denen der Allgemeinen Festlegungen sind, sind mit 101 beginnend numeriert,

zusatzliche Anhange mit AA, BB usw. und zusétzliche Abschnitte mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Den Anforderungen folgen Angaben fir die einschlagigen Prifungen.

Entsprechend dem bei der Sitzung in Washington 1979 gefaf3ten Beschlu? von SC 62D wird in Anhang AA eine Begriin-

dung fir die wichtigen Anforderungen gegeben.

Dem liegt die Uberlegung zugrunde, daR die Kenntnis der Ursachen fiir die Anforderungen nicht nur eine richtige Anwen-

dung der Norm erleichtern wird, sondern sie wird auch im weiteren Verlauf eine durch Veranderungen in der klinischen An-

wendung oder als Folge technologischen Fortschritts veranlaBte Uberarbeitung der Norm férdern. Dieser Anhang bildet je-

doch keinen Teil der Anforderungen dieser Norm.

Hauptabschnitt eins — Allgemeines definiert, nachstehend als Gerate bezeichnet, die einen
kapazitiven Energiespeicher enthalten.

Diese Norm gilt jedoch nicht fiir einen Monitor, der nicht mit
einem Defibrillator baulich vereinigt ist.

Bei kombinierten Geréten, bei denen das EKG-Monitorsi-

1 Anwendungsbereich und Zweck
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

1.1  Sachlicher Anwendungsbereich gnal nicht tber die Defibrillator-Elektroden abgeleitet wer-
Erganzung: den kann, gilt diese Norm nur fur den Defibrillator-Teil.
Diese Besonderen Festlegungen spezifizieren Anforde-
rungen fir die Sicherheit von Defibrillatoren mit und 1.4  Umweltbedingungen
ohne Monitor, wie in den Abschnitten 2.1.101 und 2.1.102 .

b) Betrieb
1y Siehe Nationales Vorwort 1) Umgebung
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Anderung:
a) Umgebungstemperatur zwischen 0 °C und +40 °C

b) Relative Luftfeuchte zwischen 30 % und 95 %, ohne
Kondensation.

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

2.1.5 Anwendungsteil

Erganzung:

Bei diesen Geraten enthalt der Anwendungsteil die Defi-
brillator-Elektroden und, falls vorhanden, die zusatzlichen
Monitor-Elektroden und alle Teile, die mit irgendwelchen
dieser Elektroden leitféahig verbunden sind.

Zusatzliche Definitionen:

2.1.101 Defibrillator
Medizinisches elektrisches Gerat zum Defibrillieren des
Herzens durch einen elektrischen StromstoR tber Elektro-
den, die entweder an die Haut des Patienten (externe
Elektroden) oder an das freigelegte Herz (interne Elektro-
den) angelegt werden.

2.1.102 Defibrillator mit Monitor

Eine Kombination aus einem Defibrillator und einem Moni-
tor, bei dem das EKG-Monitorsignal Uber die externe Defi-
brillator-Elektroden abgeleitet werden kann. Auf3erdem
kénnen zuséatzliche Monitorelektroden vorgesehen sein.

2.1.103 Monitor
Der Teil eines Defibrillators mit Monitor, der eine sichtbare
Darstellung der elektrischen Aktivitat des Herzens des Pa-
tienten ermdoglicht.

2.1.104 Ladekreis

Der Stromkreis innerhalb des Defibrillators, der zur La-
dung des Energiespeichers bestimmt ist. Dieser Strom-
kreis umfaldt alle Teile, die wahrend der Aufladezeit mit
dem Energiespeicher leitfahig verbunden sind.

2.1.105 Defibrillator-Elektroden

Die Elektroden, die dazu bestimmt sind, einen elektrischen
Impuls zum Zweck der Defibrillation auf den Patienten zu
Ubertragen.

2.1.106 Entladungskreis

Der Stromkreis in einem Defibrillator, der den Energiespei-
cher mit den Defibrillator-Elektroden verbindet. Dieser
Stromkreis umfaft alle Schaltglieder zwischen dem Spei-
cher und den Defibrillator-Elektroden.

2.1.107 Entladungs-Steuerkreis
Der Stromkreis, der die handbetatigten Entladetaster und
alle leitfahig damit verbundenen Teile umfal3t.

2.1.108 Interner Entladungskreis

Der Stromkreis in einem Defibrillator, der den Energiespei-
cher entladt, ohne daf3 die Defibrillator-Elektroden span-
nungsfiihrend werden.

2.1.109 Synchronisiereinrichtung

Eine Einrichtung, die es gestattet, die Entladung des Defi-
brillators mit einer spezifischen Phase des Herzzyklus zu
synchronisieren.
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2.12.101 Abgegebene Energie

Die Energie, die Uber die Defibrillator-Elektroden flief3t und
im Patienten oder in einem Widerstand mit festgelegtem
Wert verbraucht wird.

2.12.102 Bereitschaftsbetrieb

Eine Betriebsweise, bei der das Gerat eingeschaltet, der
Energiespeicher jedoch noch nicht geladen ist.

2.12.103 Gespeicherte Energie
Die Energie, die im Energiespeicher des Defibrillators
gespeichert ist.

3 Allgemeine Anforderungen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

4 Allgemeines Uber die Prifungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

4.1  Typprufungen und Stickprufungen

4.1b) Erganzung
Zusatzliche Stuckprifungen: siehe Anhang B.

4.5  Umgebungstemperatur, Luftfeuchte, Luftdruck
d) Ersatz:

Die in Abschnitt 102.2 geforderte Prifung muf bei einer
Umgebungstemperatur von (0 + 2) °C erfolgen.

4.11 Pruffolge

Anderung:

Die in Abschnitt 103 geforderte Dauererprobung wird nach
der Priifung auf Ubermaflige Temperaturen durchgefuhrt
(C 20 von Anhang C der Allgemeinen Festlegungen).
Erganzung:

Die in den Abschnitten 101, 102, 104, 105 und 106
geforderten Prifungen werden nach C 35 von Anhang C
der Allgemeinen Festlegungen durchgefiihrt.

5 Einteilung der Gerate (Klassifikation)
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

51  Anderung
Gerate der Schutzklasse 11l entfallt.

5.2  Anderung:
Gerate des Typs B entfallt.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und
Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit

folgenden Abweichungen:

6.1 Aufschriften auf der AuRenseite
j) Strom- bzw. Leistungsaufnahme
Ersatz fur die Zeilen 10 bis 13:

Der Nennwert der Leistungsaufnahme netzbetriebener
Gerate muld die hochste Leistungsaufnahme, gemittelt
Uber jedes 2-s-Intervall, sein. Siehe auch Abschnitt 7.101
dieser Norm.
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I) Klassifikation

Nachtrag:

Bei Defibrillatoren mit Monitor, die fir den Anschluf3 zu-
satzlicher EKG-Monitorelektroden ausgeristet sind, muf
aus der Bezeichnung hervorgehen, dafl3 Defibrillations-
schutz eingebaut ist. Siehe Bild 101.

Erganzung:
aa) Kurz-Bedienungsanleitung

An den Geraten muf3 an auffallender Stelle eine Kurzanlei-
tung fir das Defibrillieren des Patienten und, falls zutref-
fend, fir die Anwendung des Monitors dauerhaft ange-
bracht sein. Diese Aufschrift muf3 in einer Sprache
abgefalit sein, die am vorgesehenen Verwendungsort des
Geraétes verstanden wird und muf fur eine Person mit nor-
malem Sehvermdgen aus mindestens 1 m Abstand klar
lesbar sein.

bb)  Batteriebetriebene Gerate

Geréte, die eine Primér- oder eine wiederaufladbare Bat-
terie enthalten und getrennte Batterieladegerate, missen
mit einer kurzen Anleitung fir das Wiederaufladen oder
den Austausch der Batterie versehen sein, je nachdem,
was zutrifft.

Bei Geraten, die auch an das Netz oder an ein getrenntes
Batterieladegerat angeschlossen werden kdnnen, missen
etwaige Betriebsbeschrénkungen, wahrend das Geréat an
das Netz oder an das Ladegerat angeschlossen ist, auf
dem Gerat und dem Ladegerat angegeben werden.
Diese Hinweise missen den Fall einer entladenen oder
fehlenden Batterie einschliel3en.

6.3  Kennzeichnung von Bedienungseinrichtungen
Erganzung:

aa) Das Stellorgan zur Einstellung der Energie, die ent-
sprechende Anzeige oder das MeRinstrument mussen ka-
libriert sein als abgegebene Energie in einen Widerstand
von 50 Q in Joule.

6.8  Begleitpapiere

6.8.2  Bedienungsanleitung

e), f), g) Ersatz:

Geraéte, die eine Batterie enthalten:

Die Bedienungsanleitung muf3 zuséatzlich enthalten:

Alle Einzelheiten Uber den Ladevorgang einer wiederauf-
ladbaren Batterie.

Einen Hinweis darauf, jede Priméar- oder wiederaufladbare
Batterie regelmafig auszutauschen und alle Einzelheiten
Uber das Vorgehen bei diesem Austausch.

Die Zahl der Entladungen mit maximaler Energie, die aus
einer neuen und voll geladenen Batterie bei einer Umge-
bungstemperatur von 20 °C verfugbar sind.

Bei Geraten, die auch an das Netz oder an ein getrenntes
Ladegerat anschlieRbar sind:

Eine Information Uber etwaige Beschrankungen des Be-
triebs, wenn ein solcher Anschluf? gemacht wird, Diese In-
formation mulR den Fall einer entladenen oder fehlenden
Batterie einschliel3en.

Erganzung:

aa) Zusatzliche Hinweise fir die Bedienung

Die Bedienungsanleitung mul3 zusatzlich folgendes ent-
halten:
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1. Eine Warnung, den Patienten wahrend der Defibrilla-
tion nicht zu berhren.

2. Eine Beschreibung der richtigen Handhabung der
Defibrillator-Elektroden bei der Anwendung sowie eine
eindringliche Warnung, daf3 die Defibrillator-Elektro-
den auf Abstand von anderen Elektroden und Metall-
teilen gehalten werden sollten, die in Kontakt mit den
Patienten stehen. Dem Benutzer ist zu raten, andere
elektromedizinische Geréate, wie z.B. BlutfluBmesser,
die mdglicherweise keinen Defibrillationsschutz ent-
halten, wahrend der Defibrillation vom Patienten zu
trennen.

3. Einen Hinweis fur den Benutzer, Beruhrungen zwi-
schen Korperteilen des Patienten, wie unbedeckte
Haut an Kopf oder GliedmalRen, mit Metallteilen wie
Bettrahmen oder Tragbahre zu vermeiden, um unge-
wollte Stromwege fir den Defibrillationsimpuls auszu-
schlie3en.

4. Etwaige Einschrankungen der Umgebungsbedingun-
gen fur die Aufbewahrung des Gerates unmittelbar vor
dem Gebrauch (z.B.in einem Auto oder Sanitatswagen
unter erschwerten Klimabedingungen).

5. Wenn der Anschluf} zuséatzlicher Monitorelektroden
vorgesehen ist, Anleitung fur die Anwendung dieser
Elektroden.

6. Eine Empfehlung, die den Benutzer auf die Notwendig-
keit regelméaRiger Wartung des Gerates aufmerksam
macht, unabhangig vom Gebrauch, insbesondere
— Reinigung der Defibrillator-Elektroden und der

Isolierteile der Elektrodenhandgriffe;

— Reinigung wiederverwendbarer Monitorelektroden,
falls vorhanden;

— Sichtprifung von Leitungen und Elektroden-
handgriffen auf Schaden der Isolierung;

— Funktionsprifungen;

— Ladung des Energiespeichers, falls es sich um
einen Typ handelt, bei dem periodische Aufladung
notig ist (z.B. Elektrolytkondensator).

7. Angabe der Zeit fur die Aufladung des ganz entlade-
nen Speicherkondensators bei Einstellung des Defi-
brillators auf maximale Energie.

a) bei Netz-Nennspannung und fir einen batterie-
betriebenen Defibrillator bei voll geladener Bat-
terie;

b) wie oben, jedoch bei einer Netzspannung von 90 %
des Nennwertes und fur einen batteriebetriebenen
Defibrillator nach 15 Entladungen mit maximaler
Energie.

6.8.3  Technische Beschreibung

Erganzung:

aa) Die technische Beschreibung mul3 zusatzlich ent-
halten:

1. Alle Einzelheiten der Kurvenform der abgegebenen
Impulse, wenn der Defibrillator nacheinander an Last-
widerstande von 25, 50 und 100 Q angeschlossen und
auf maximale Energieabgabe eingestellt wird.

2. Die wesentlichen Kenndaten einer Synchronisierein-
richtung, falls vorhanden.

7 Strom- bzw. Leistungsaufnahme

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:
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Erganzung:

7.101 Die Leistungsaufnahme netzbetriebener Geréte,
gemittelt Uber jedes 2-s-Intervall, darf 750 W nicht Uber-
schreiten.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Messung
wahrend der Aufladung des Energiespeichers geprift, wo-
bei der Steller fir die Energieabgabe auf das Maximum
gesetzt wird.

Hauptabschnitt zwei — Sicherheitsanforderungen
Die Abschnitte 8 bis 12 der Allgemeinen Festlegungen
gelten.

Hauptabschnitt drei — Schutz gegen die Gefahr eines
elektrischen Schlages

13  Allgemeines
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

14  Anforderungen in bezug auf die Einteilung

der Gerate
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

14.3 Geréate der Schutzklasse 11l gilt nicht.

14.4 a) Anderung:
Schutzklasse 1l entfallt.

14.6 Ersatz:

a) Gerate, die weder AnschluBmaoglichkeiten fir zusatzli-
che Monitorelektroden noch fur interne Defibrillator-
Elektroden enthalten, missen Typ BF oder CF sein.

b) Bei Geraten, die AnschluBmdglichkeiten fiir zusétzli-
che Monitorelektroden oder fir interne Defibrillator-
Elektroden oder fir beides enthalten, mufR das Geréat
und die genannten Anwendungsteile vom Typ CF sein.
Der Anwendungsteil, der die externen Defibrillator-
Elektroden enthélt, darf Typ BF sein.

Die Abschnitte 15 und 16 der Allgemeinen Festlegungen
gelten.

17  Isolierung und Schutzimpedanzen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abeichungen:

Erganzung:

aa) Bei geschlossenen Schaltgliedern im Entladungs-
kreis darf die Kapazitat zwischen den externen Defibrilla-
tor-Elektroden und allen folgenden miteinander zu verbin-
denden Teilen:

1. Berlhrbare leitféahige Teile einschlie3lich zusatzlicher
Monitorelektroden, falls vorhanden, an das Gerét an-
geschlossen;

2. Metallfolie in engem Kontakt mit einem nicht leitfahigen
Gehause;

3. Metallfolie in engem Kontakt mit den Handgriffen der
Defibrillator-Elektroden;

4. Signaleingangsteile und Signalausgangsteile, falls vor-
handen;

2 nF nicht Uberschreiten.

Anmerkung: Fur interne Defibrillator-Elektroden ist diese
Anforderung erfillt, wenn die in Abschnitt 19
beziglich Patientenableitstrom erhobenen Anfor-
derungen eingehalten sind.
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Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch folgende
Prufung nachgewiesen:

Ein leitfahiges Gerategehduse oder Metallfolie mit Min-
destabmessungen wie die Grundflache des Gerétes in tb-
licher Gebrauchslage in Berilhrung mit einem nicht leitfa-
higen Gehause wird verbunden mit

— den zusatzlichen Monitorelektroden

— Metallfolie, die um die Handgriffe der Defibrillator-Elek-
troden gewickelt ist

— Signaleingangsteilen und Signalausgangsteilen, falls
vorhanden.

Mit einer Mef3frequenz nicht ber 10 kHz wird die Kapazi-
tat zwischen diesen Teilen und den miteinander verbunde-
nen externen Elektroden gemessen, wobei die Schaltglie-
der geschlossen sind und der Energiespeicher ungeladen
ist.

Anmerkung: Es kann unméglich sein, die Schaltglieder fur
langere Zeit geschlossen zu halten. In solchen Fal-
len darf der Schaltvorgang fir diese Priifung simu-
liert werden.

bb)  Vorrichtungen fiir die Trennung der Defibrillator-
Elektroden von anderen Teilen missen so gebaut sein,
dalR wahrend der Entladung des Energiespeichers keine
geféhrlichen elektrischen Energien auf folgende Teile
Ubertragen werden:

1. den Kdrper des Geréates;
2. zusatzliche Monitorelektroden, falls vorhanden;

3. Signaleingangsteile und/oder Signalausgangsteile,
falls vorhanden;

4. Metallfolie, auf die das Gerat gestellt wird, mit einer
Mindestflache von der GréRRe der Grundflache des Ge-
rates (bei Geraten der Schutzklasse Il und Geraten mit
interner elektrischer Stromquelle).

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch folgende
Prufung nachgewiesen:

Diese Anforderung gilt als erfullt, wenn in einer Schaltung
nach Bild 102 die Scheitelspannung zwischen den Punk-
ten Y1 und Y2 nach der Entladung des Defibrillators nicht
Uber 1 V ansteigt. Diese Spannung entspricht einer La-
dung von 100 pnC vom gepruften Teil.

Gerate der Schutzklasse | werden mit angeschlossenem
Schutzleiter geprift.

Gerate der Schutzklasse |, die auch ohne ein Versor-
gungsnetz betreibbar sind, z.B. mit einer eingebauten Bat-
terie, werden auch ohne angeschlossenen Schutzleiter
gepruft.

Ein Anschluf? an eine Betriebserde, falls vorhanden, ist ab-
zutrennen.

Die Priifung ist zu wiederholen, wobei die Erdverbindung
an die andere Defibrillator-Elektrode gelegt ist.

cc) Falls zusétzliche Monitorelektroden vorgesehen
sind, muf3 die elektrische Trennung von anderen Teilen so
ausgebildet sein, dal3 wahrend der Entladung eines ande-
ren Defibrillators in einem Patienten, der an die zusétzli-
chen Monitorelektroden angeschlossen ist, keine gefahrli-
chen elektrischen Energiebeitrdage auf folgende Teile
Ubertragen werden:

1. den Korper des Gerates;

2. Signaleingangsteile und/oder Signalausgangsteile,
falls vorhanden;

3. Metallfolie, auf die das Gerat gestellt wird, mit einer
Mindestflache von der GréRe der Grundflache des Ge-
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rates (bei Geréaten der Schutzklasse Il und Geraten mit

interner elektrischer Spannungsquelle);
4. die Defibrillator-Elektroden.
Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch folgende
Prifung nachgewiesen:
Diese Anforderung gilt als erfullt, wenn nach Betatigung
des Schalters S1 (siehe Bild 103) die Scheitelspannung
zwischen den Punkten Y1 und Y2 nicht Giber 1 V ansteigt.
Diese Spannung entspricht einer Ladung von 100 pc vom
gepruften Teil.
Gerate der Schutzklasse | werden mit angeschlossenem
Schutzleiter gepruft.
Gerate der Schutzklasse |, die auch ohne ein Versor-
gungshetz betreibbar sind, z.B. mit einer eingebauten Bat-
terie, werden auch ohne angeschlossenen Schutzleiter
geprift.
Ein Anschlul? an eine Betriebserde, falls vorhanden, ist ab-
zutrennen.
Die Prifung ist mit umgekehrter Polaritat von V1 zu wie-
derholen.

18 Schutzleiteranschlul und
Potentialausgleich

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

19 Dauer-Ableit- und Patientenhilfsstrome

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

19.1 Allgemeine Anforderungen

19.1 b), Zeile 8, Ergadnzung:

Zur Messung des Patientenableitstromes und des Patien-

tenhilfsstromes muf} das Gerat nacheinander betrieben

werden:

a) im Bereitschaftsbetrieb;

b) wéhrend der Energiespeicher ganz aufgeladen wird;

¢) 1 min lang nach Abschluf3 der Aufladung;

d) 1 minlang, beginnend 1 s nach dem Anfang der Abga-
be eines Impulses an eine 50-Q-Last (wobei die Entla-
dungsdauer ausgespart bleibt).

19.1e) Fur die Defibrillator-Elektroden werden die An-

forderungen der Allgemeinen Festlegungen ersetzt durch:

Der Patientenableitstrom ist zu messen von jeder Defibril-

lator-Elektrode getrennt zur Erde, wobei folgende Teile

miteinander und mit Erde verbunden werden:

a) berlUhrbare leitfahige Teile;

b) Metallfolie, auf die das Gerat gestellt wird mit einer
Mindestflache von der Gré3e der Grundflache des Ge-
rates;

c) Signaleingangsteile und Signalausgangsteile, die bei
bestimmungsgemalem Gebrauch mit Erde verbunden
sein kénnen, falls vorhanden.

19.2b) Zeilen 3 bis 5:

Fur die Defibrillator-Elektroden wird diese Anforderung der
Allgemeinen Festlegungen ersetzt durch:

— Eine Spannung in H6he von 110 % der hdchsten
Nenn-Netzspannung wird angelegt zwischen Erde
und, nacheinander, den miteinander verbundenen ex-
ternen Defibrillator-Elektroden und, falls vorhanden,
den miteinander verbundenen internen Defibrillator-
Elektroden, wobei Metallfolie in enger Berlihrung um
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die Elektrodenhandgriffe gewickelt und mit Erde und
den Teilen a) bis ¢) von Abschnitt 19.1 e) dieser Norm
verbunden wird.

19.3 Anderung:

Fur ein Defibrillator-Anwendungsteil des Typs CF betragt
der zulassige Grenzwert des Patientenableitstromes fir
den Ersten Fehler von Netzspannung am Anwendungsteil
0,1 mA.

20  Spannungsfestigkeit
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

20.2 und 20.3, Anderung:

Fir das Hochspannungsteil des Defibrillators (z.B. Defi-
brillator-Elektroden, Ladekreis und Schaltglieder) gelten
die folgenden Anforderungen und Prifungen zusétzlich zu
denen der Allgemeinen Festlegungen fur Isolierung der
Kategorien B-a und B-f; sie ersetzen die der Allgemeinen
Festlegungen fir Isolierungen der Kategorien B-b, B-c,
B-d und B-e:

Die Isolierung des genannten Teils muf3 imstande sein, ei-
ner Prifgleichspannung in Hohe der 1,5fachen Scheitel-
spannung U, die zwischen den in Frage kommenden Tei-
len bei Entladung mit offenem Ausgang auftritt, oder 4 kV
standzuhalten, je nachdem, welche Spannung héher ist.
Der Isolationswiderstand dieser Isolierungen darf nicht
kleiner als 500 MQ sein.

Die Einhaltung dieser Anforderung ist durch die folgende
kombinierte Prifung auf Spannungsfestigkeit und Isolati-
onswiderstand zu kontrollieren:

Die auRBere Prufgleichspannung wird angelegt:

1. Beigeschlossenen Schaltgliedern des Entladungskrei-
ses zwischen jedem Paar von miteinander verbunde-
nen Defibrillator-Elektroden und allen folgenden
miteinander verbundenen Teilen:

a) beriUhrbaren leitfahigen Teilen;

b) dem Schutzleiteranschluf bei Geraten der Schutz-
klasse | oder Metallfolie, auf der das Gerat steht bei
Geraten der Schutzklasse Il oder Geraten mit
interner elektrischer Stromquelle;

c) Metallfolie in enger Berthrung mit nicht leitfahigen
Teilen, die bei bestimmungsgeméRem Gebrauch
wahrscheinlich berihrt werden,

d) isolierte Entladungs-Steuerkreise und isolierte
Signaleingangs- und Signalausgangsteile, soweit
vorhanden.

Wenn der Ladekreis isoliert und wahrend der Entladung
von den Defibrillator-Elektroden getrennt ist, wird er mit ih-
nen wahrend dieser Prufung verbunden.

Etwa vorhandene Widerstande, die Mittel der Isolation
zwischen dem Defibrillator und dem Monitor darstellen,
sind wéahrend dieser Priifung abzutrennen.

Zusétzliche Monitorelektroden, falls vorhanden, ein-
schlieBBlich der dazugehorigen AnschluBmittel, missen
wahrend dieser Prifung vom Gerat abgetrennt werden.

Etwa vorhandene Schalteinrichtungen, die den Hochspan-
nungskreis des Defibrillators vom Monitor trennen, auf3er
solchen, die bei bestimmungsgeméalem Gebrauch durch
den Anschlul? von zusétzlichen Monitorelektroden betéatigt
werden, sind in gedffneter Stellung zu halten.

Widerstande, die die gepriifte Isolierung Gberbriicken (z.B.
Bauteile eines MeRkreises), dirfen wahrend dieser Pri-
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