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DK 615.841:612.81:611.73:620.1:614.8 DEUTSCHE NORM Juli 1989
Medizinische elektrische Gerate DIN
Gerate zur Stimulation von Nerven und Muskeln
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit VDE 0750
Identisch mit IEC 601-2-10:1987 Teil 219

Diese Norm enthlt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 601-2-10

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 auf-
genommen und in der etz Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden.

Medical electrical equipment Teilweise Ersatz fur
Particular requirements for the safety of nerve and muscle stimulators; VDE 0750 Teil 2/08.70
Identical with IEC 601-2-10:1987 VDE 0750 Teil 2a/07.73

L L VDE 0750 Teil 2b/04.74
Appareils électromédicaux

Régles particulieres de sécurité pour stimulateurs de nerfs et de muscles;
Identique & CEI 601-2-10:1987

Die Internationale Norm IEC 601-2-10, Ausgabe 1987, ,Medical electrical equipment; Part 2: Particular requirements for
the safety of nerve and muscle stimulators*, ist unveréndert in diese Deutsche Norm Gbernommen worden.

Beginn der Glltigkeit
Diese Norm (VDE-Bestimmung) gilt ab 1. Juli 1989.
Entwurf war veréffentlicht als DIN IEC 62D(C0)29/VDE 0750 Teil 219/10.84.

Nationales Vorwort

Diese Norm ist eine vom Arbeitsgremium UK 752.2 , Therapie, Chirurgie* im K 752 ,Elektromedizinische Gerate* autori-
sierte Ubersetzung der IEC 601-2-10 (1987). Die Norm ist identisch mit dem Harmonisierungsdokument HD 395.2.10
des Europaischen Komitees flr Elektrotechnische Normung (CENELEC).

Der Inhalt der IEC-Publikation wurde ohne Abweichung, sachlich und redaktionell unveréndert, in die vorliegende Norm
Ubernommen. Die Norm enthalt demgemalfd Aussagen und Formulierungen, die sich aus dem Aufbau und Charakter der
IEC-Publikation ergeben und moéglicherweise 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 2b/04.74, Abschnitt B, bzw. im Entwurf DIN VDE 0750 Teil 2/04.80, Abschnitt B,
enthaltenen Festlegungen fur Reizstromgeréate.

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 moglich deutsche Fachwdrter verwendet. Der sachli-
che Inhalt dieser Norm wurde im Norm-Entwurf DIN IEC 62D(C0O)29/VDE 0750 Teil 219/10.84 zum Einspruch gestellt.
Zu dieser Ubersetzung des IEC-Entwurfs kamen keine Einspriiche aus der deutschen Offentlichkeit, Einspriiche aus
dem UK 752.2 wurden als Deutscher Kommentar an IEC gegeben. Die in Bezug genommenen ,Allgemeinen Festlegun-
gen“, 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.

Erlauterungen der Ful3note 1
Zur Einleitung
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 12

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)

Einzelverkauf und Abonnements durch vde-verlag gmbh, Berlin 12 und Offenbach DIN VDE 0750 Teil 219  Jul 1989 Preisgr.10K
Einzelverkauf auch durch Beuth Verlag GmbH, Berlin 30 Vi NI
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Deutsche Ubersetzung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Gerate zur Stimulation von Nerven und Muskeln
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
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Vorwort

1) Die offiziellen Beschliisse oder Vereinbarungen der IEC Uber technische Fragen, die in Technischen Komitees von Ver-
tretern aller an dem behandelten Thema besonders interessierten nationalen Komitees erarbeitet werden, bringen das
héchstmogliche MaR internationaler Ubereinstimmung fiir das behandelte Sachgebiet zum Ausdruck.

2) Sie stellen Empfehlungen zur internationalen Anwendung dar und sind als solche von den Nationalen Komitees ange-
nommen.

3) Um die internationale Vereinheitlichung zu férdern, wiinscht die IEC, dal alle Nationalen Komitees den Text der IEC-
Empfehlungen soweit in ihre nationalen Regeln Gibernehmen, wie es die Gegebenheiten im jeweiligen Land gestatten.
Jede Abweichung zwischen der IEC-Empfehlung und der entsprechenden nationalen Regel sollte in dieser, soweit
moglich, deutlich gekennzeichnet werden.

Einleitung

Diese Norm wurde vom Unterkomitee 62D ,Elektromedizinische Gerate" des IEC-Technischen Komitees Nr 62 ,Elektrische
Geréate in medizinischer Anwendung* erarbeitet.

Der Text der Norm basiert auf folgenden Schriftstiicken:

Sechsmonatsregel Bericht liber Abstimmung
62D(CO)29 62D(C0O)32

Weitere Einzelheiten kdnnen dem entsprechenden Bericht tber die Abstimmung enthommen werden, der in der obigen
Tabelle genannt ist.

Diese Besonderen Festlegungen &ndern und erganzen die Publikation IEC 601-1, 1. Ausgabe 1977%), Sicherheit elektro-
medizinischer Geréte, Teil 1: Allgemeine Festlegungen, im folgenden als die Allgemeinen Festlegungen bezeichnet. Die An-
forderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegungen.

Der Titel der Allgemeinen Festlegungen wird bei der nédchsten Ausgabe geéndert 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.

Abschnitte oder Bilder, die zusétzlich zu denen der Allgemeinen Festlegungen sind, sind mit 101 beginnend numeriert, zu-
satzliche Anhange mit AA, BB usw. und zusétzliche Abschnitte mit aa), bb) usw. bezeichnet worden.

In dieser Norm werden folgende Druckarten verwendet:?1)

— Anforderungen, deren Einhaltung gepriift werden kann, und Begriffe: Romanische Lettern;

— Erlauterungen, Hinweise, allgemeine Erklarungen, Ausnahmen und Referenzangaben: Kleine romanische Lettern;
— Angaben zu Prifungen: Kursive Lettern;

— Begriffe, die in Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen oder dieser Besonderen Festlegungen definiert werden:
Grof3buchstaben der kleinen romanischen Lettern.

Den Anforderungen folgen Angaben fiir die einschlagigen Prufungen.

Entsprechend dem bei der Sitzung in Washington 1979 gefal3ten Beschlu von SC 62D wird in Anhang AA eine Begrin-
dung fir die wichtigen Anforderungen gegeben.

Dem liegt die Uberlegung zugrunde, daR die Kenntnis der Ursachen fiir die Anforderungen nicht nur die richtige Anwendung
der Norm erleichtern wird, sondern sie wird auch im weiteren Verlauf eine durch Veranderungen in der klinischen Anwen-
dung oder als Folge technologischen Fortschritts veranlaBte Uberarbeitung der Norm férdern. Dieser Anhang bildet jedoch
keinen Teil der Anforderungen dieser Norm.

1) Nationale FuRnote: siehe Nationales Vorwort.
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Hauptabschnitt eins — Allgemeines

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

1.1 Anwendungsbereich

Diese Besonderen Festlegungen enthalten Anforderun-

gen fur die Sicherheit von Geraten zur Stimulation von

Nerven und Muskeln, wie in Abschnitt 2.1.101 definiert,

zur Verwendung in der physikalischen Medizin, nachste-

hend als Geréate oder Reizstromgerate bezeichnet.

Folgende Gerate sind ausgeschlossen:

— Gerate zur Implantation oder zum Anschlu® an im-
plantierte Elektroden;

— Gerate, die speziell fur die Reizung des Gehirns ent-
wickelt sind (z.B. Elektrokrampf-Gerate);

— Gerate flr die neurologische Forschung;

— Herzschrittmacher;

— am Kdrper zu tragende Gerate;

— Reizstromgerate, die fur die Verwendung bei Opera-
tionen gebaut sind;

— Gerate, die fur Diagnose nach der Methode der evo-
zierten Potentiale bestimmt sind;

— Gerate, die fur die Elektromyographie bestimmt sind;

— Gerate fur die Defibrillation des Herzens;

— Gerate, die ausschlielich zur transkutanen Stimulati-
on von Nerven und Muskeln zur Schmerzlinderung
bestimmt sind.

2 Begriffe

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

2.1.5 Anwendungsteil

Erganzung:

Die Reizstrom-Elektroden und alle Teile, die leitfahig mit
ihnen verbunden sind.

Zusétzliche Definitionen:

2.1.101 Reizstromgeréat

Gerat fur die Anwendung elektrischer Stréme tber Elek-
troden im direkten Kontakt mit dem Patienten zur Diagno-
se und Therapie neuromuskularer Stérungen.

2.1.102 Pulsdauer

Die Dauer eines Pulses der Ausgangs-Kurvenform bei
50 % der maximalen Amplitude.

2.1.103 Kurvenform

Die GroRenanderung eines elektrischen Signals (Strom
oder Spannung) als Funktion der Zeit, das am Anwen-
dungsteil erscheint.

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 b) Erganzung:

Zusatzliche Stickprifungen: Siehe Anhang B
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5 Einteilung der Geréte (Klassifikation)

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Anforderungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

5.1 Anderung:

Gerate der Schutzklasse IlI: entfallt.

5.2 Anderung:

Geréte des Typs B: entféllt.

5.6 Anderung:

Alles entfallt bis auf: Dauerbetrieb.

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 fir den 4. Absatz:
Die Nennaufnahme netzbetriebener Reizstromgerate muf3
die héchste Leistungsaufnahme sein, gemittelt Uber jedes
5-s-Intervall unter den in Abschnitt 7.3 aa) dieser Norm an-
gegebenen Bedingungen.
p) Ausgangswerte
Erganzung:
Gerate, die effektive Ausgangswerte tber 10 mA oder
10 V gemittelt Uber jedes 5-s-Intervall abgeben kénnen,
mussen nahe den AnschluBbuchsen fur die Elektroden mit
dem Bildzeichen Nr 14 gekennzeichnet sein (siehe
Anhang D der Allgemeinen Festlegungen).

AN

6.7 Anzeigelampen und Drucktasten
Erganzung:
Siehe auch Abschnitt 51.103 dieser Norm.

6.8 Begleitpapiere

6.8.2 Bedienungsanleitung
Erganzung:
aa) Die Bedienungsanleitung muf3 zusétzlich enthalten:

a) Informationen uber die Ausgangs-Kurvenformen ein-
schlielich eines eventuellen Gleichstromanteils,
Pulsdauern, Pulsfolgefrequenzen, maximaler Schei-
telwert von Ausgangsspannung oder -strom und die
Wirkung der Lastimpedanz auf diese Grofen.

b) Hinweise auf GroRe und Applikation der Elektroden
fur alle Behandlungen, fiir die das Gerat vorgesehen
ist.

c) Hinweise auf eventuell nétige VorsichtsmalRnahmen,
wenn der Ausgangsstrom einen Gleichstromanteil
hat.

d) Hinweise darauf, daR ein Patient mit einem implantier-
ten elektrischen Geréat (z.B. Herzschrittmacher) nicht
einer Reizstrombehandlung unterzogen werden soll-
te, ohne daf3 vorher ein entsprechender medizinischer
Rat vom Spezialisten eingeholt wurde.
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