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Anwendungsbeginn
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Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 29/966/CD:2017 ,Medical electrical equipment — Part 2-66: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of hearing instruments and hearing instrument
systems” (CD, en: Committee Draft) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf Gbernommen worden. Dieser
Norm-Entwurf enthélt eine noch nicht autorisierte deutsche Ubersetzung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbeziglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefligt. Die Nutzungsbedingungen fur den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermalen auch fiir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom TC 29 ,Electroacoustics” der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet und den nationalen Komitees zur Stellungnahme vorgelegt.

Die IEC und das Europédische Komitee fur Elektrotechnische Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass
ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fur eine Internationale Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und
CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en: Final Draft International Standard)
bzw. Schluss-Entwurf fur eine Europaische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Europadische Norm angenommen und ratifi-
ziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu Gbernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fir einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf FprEN nur 6 Wochen betragt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN“-Ent-
scheidung mdéglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der CD
als DIN-Norm-Entwurf verdffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit friihzeitig beriicksichtigen
zu kénnen.

Fiur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GUK 821.6 ,Horgerdte und audiometrische
Messtechnik” der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE
(www.dke.de) zustandig.

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

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

Der Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden deutschen Dokumenten ergibt sich,
soweit ein Zusammenhang besteht, grundsatzlich Uber die Nummer der entsprechenden IEC-Publikation.
Beispiel: IEC 60068 ist als EN 60068 als Europdische Norm durch CENELEC dbernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. IEC ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Anderungen

Gegeniber DIN EN 60601-2-66 (VDE 0750-2-66):2015-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die Edition 3.1 der DIN EN 60601-Serie;
b) Bearbeitung von FDA-Vorgaben zu wesentlichen Leistungsmerkmalen.
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Medizinische elektrische Gerate —
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Horgeraten und Horgeratesystemen

Einleitung

1998 unternahm die HORGERATE-Industrie, vertreten durch EHIMA, den Versuch, eine Norm bereitzustellen,
hauptsachlich um den Herstellern einen Leitfaden zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen der
EU-Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG bereitzustellen.

Zum Dokument prEN 50220 konnte bei CENELEC jedoch keine Einigung erzielt werden und es erfolgte
stattdessen im Juni 1998 die Veréffentlichung eines ,EHIMA-Standards® mit fast identischem Inhalt. EHIMA
kam 2009 zur Uberzeugung, dass dieses Dokument nicht mehr zeitgem&R sei und strebte die Schaffung
einer international anerkannten IEC- oder ISO-Norm an, um HERSTELLERN den Nachweis der Ubereinstim-
mung mit Zulassungs-Voraussetzungen zu ermdéglichen.

Die daraus hervorgegangene, vorliegende IEC-Norm andert und erganzt IEC 60601-1:2005 (3. Ausgabe):
Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale, im Folgenden als ,Allgemeine Festlegungen® bezeichnet und deren Ande-
rung 1: Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich
der wesentlichen Leistungsmerkmale.

Zahlen in eckigen Klammern beziehen sich auf das Literaturverzeichnis.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen” gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1* Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT von HORGERATEN und HORGERATESYSTEMEN, nachfol-
gend auch als ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf HORGERATE oder
HORGERATESYSTEME vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes
ersichtlich. Ist das nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das HORGERAT
und das HORGERATESYSTEM zu.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von HORGERATEN oder
HORGERATESYSTEMEN im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anforderun-
gen in dieser Norm erfasst, ausgenommen in 201.7.9.2 und 201.9.6.

ANMERKUNG  Siehe auch 201.4.2. (RISIKOMANAGEMENT).

ZUBEHOR von HORGERATEN, die fir die MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG vorgesehen sind
(z. B. Fernsteuerungen, Audio-Streamer, Ladegerate, Stromversorgungen) missen den jeweils zutreffenden
Normen, IEC 60065, IEC 60950-1, |IEC 62368-1 oder anderen geltenden IEC-Sicherheitsnormen entspre-
chen. Alternativ kénnen die Allgemeinen Festlegungen angewendet werden. HORGERATE haben kein
NETZTEIL zum Anschluss an ein Wechselstrom-VERSORGUNGSNETZ. Die Verbindung zum VERSORGUNGSNETZ
eines HORGERATESYSTEMS ist Teil der Stromversorgung, des Ladegerates oder anderer ZUBEHOR-Teile.

ZUBEHOR mit einer FUNKTIONSVERBINDUNG zu einem HORGERAT kann die Bildung eines HORGERATESYSTEMS
bedingen. ZUBEHOR von HORGERATEN, das im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht physikalisch mit dem
HORGERAT verbunden ist, wird nicht als ANWENDUNGSTEIL angesehen, weil es nicht zur Zweckbestimmung
des HORGERATES beitragt.

Programmiergerate oder ZUBEHOR in einer klinischen Anwendung unterliegen den Allgemeinen Festlegun-
gen. Drahtlose Programmierschnittstellen in einer klinischen Anwendung kénnen alternativ von der am bes-
ten zutreffenden Norm |IEC 60601-1, IEC 62368-1 oder weiteren |IEC-Sicherheitsnormen abgedeckt werden.

ANMERKUNG Abnehmbare Teile von HORGERATEN, auch wenn diese getrennt vertrieben werden (z. B. Tragehaken,
Dome, Cerumenfilter usw.), werden nicht als ZuBeHOR sondern als Einzelteile bezeichnet.

Diese Norm gilt nicht fir:

— Cochlea-Implantate oder andere implantierbare HORGERATE;

— Knochenleitungs-HORGERATE;

—  HORGERATE fiir Lehrzwecke (z. B. Gruppen-HORGERATE (Hérsprechanlagen), Gehér-Trainer usw.);

— die Anwendung von HORGERATEN zur Messung des Horvermdgens. Hierfur gilt IEC 60645-1;

— fest verlegte Tonfrequenz-Induktionsschleifensysteme oder deren Komponenten, wie in IEC 60118-4 und
IEC 62489-1 beschrieben;

— die Schallerzeugungsfunktion eines Tinnitus-Maskers.

Diese Norm behandelt nicht die anwendbare Prifung bei HF-Nutzstrahlung von Mobilfunkgeraten (z. B.
hochste abgestrahlte Ausgangsleistung, Modulationsbandbreite usw.).

) |EC 60601-1:2005 + A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance, entspricht den Allgemeinen Festlegungen.
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201.1.2Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT von
HORGERATEN und HORGERATESYSTEMEN, wie in 201.3.202 und 201.3.203 definiert, zu erstellen.

201.1.3* Ergdanzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen Ergdnzungsnormen, die in Abschnitt 2 der All-
gemeinen Festlegungen angefiihrt sind.

IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10 und IEC 60601-1-11 gelten nicht. Alle anderen veré&ffent-
lichten Ergédnzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1 gelten wie veréffentlicht.

201.1.4Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe |IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und in den Ergdnzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir das jeweilige ME-GERAT
andern, ersetzen oder I6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufigen.

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

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen® Bezug
genommen. Auf Ergédnzungsnormen wird mit inrer Dokumentennummer Bezug genommen.

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

.Ersatz” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Aligemeinen Festlegungen oder der giiltigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,Ergdnzung‘ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen Ergén-
zungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergéanzt werden.

LAnderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergéanzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Auf Grund der Tatsache, dass die Begriffe in den Allgemeinen Festlegungen
von 3.1 bis 3.139 benummert sind, sind die zusatzlichen Begriffe in der vorliegenden Norm mit der Nummer
201.3.201 beginnend nummeriert. Ergdnzende Anhdnge sind mit AA, BB usw. und ergdnzende Absatze mit
aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Ergédnzungsnorm ergéanzen, sind mit der Nummer 20x begin-

nend nummeriert, wobei ,x“ fir die Nummer der Ergédnzungsnorm steht, z. B. 202 fir IEC 60601-1-2, 203 flr
IEC 60601-1-3 usw.
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Der Begriff ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Erganzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Fest-
legungen gibt, gilt der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
anwendbaren Erganzungsnorm, obwohl mdglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen

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

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

IEC 60950-1:2005, Information technology equipment — Safety — Part 1: General requirements
IEC 60950-1:2005/AMD1:2009
IEC 60950-1:2005/AMD2:2013

IEC 62368-1:2014, Audio/video, information and communication technology equipment — Part 1: Safety
requirements

Ergénzung:

IEC 60118-0:2015, Electroacoustics — Hearing aids — Part 0: Measurement of electroacoustical characteris-
tics

IEC 60118-13, Electroacoustics — Hearing aids — Part 13: Electromagnetic compatibility (EMC)

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1-11:2015, 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 62304, Medical device software — Software life cycle processes

IEC 62366-1, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

IEC 60601-1-2: 2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

201.3 Begriffe

Fiur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach [|EC 60601-1:2005 und
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 mit folgenden Abweichungen:

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 45 zu finden.

201.3.73
BEDIENER

Ergénzung:
Anmerkung 1 zum Begriff: Dies ist bei Horgeraten und einer medizinischen Versorgung in hauslicher Umgebung tbli-

cherweise der Patient.
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201.3.76
PATIENT

Ergénzung:

Anmerkung 1 zum Begriff: In diesen Besonderen Festlegungen und in den anwendbaren Anforderungen der Allgemei-
nen Festlegungen hat die Benennung PATIENT die Bedeutung wie im zweiten Absatz von 4.1 der Allgemeinen Festlegun-
gen. Der PATIENT ist Ublicherweise auch BEDIENER.

Die Benennung PATIENT wird in dieser Norm in Ubereinstimmung mit dem (iblichen Sprachgebrauch in der Medizinpro-
dukte-Normung verwendet. Es wird jedoch zur Kenntnis genommen, dass der Tréger eines HORGERATES normalerweise
nicht krank ist, sondern eine gesunde Person mit eingeschranktem Hérvermégen und MEDIZINISCHER VERSORGUNG IN
HAUSLICHER UMGEBUNG.

201.3.113
INSTANDHALTUNGSPERSONAL

Ersatz:

Einzelpersonen oder Einheit fir den Zusammenbau, die Wartung oder die Reparatur von HORGERATEN oder
HORGERATESYSTEMEN

201.3.132
ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B

Ersatz:

ANWENDUNGSTEIL, das die in diesen Besonderen Festlegungen festgelegten Anforderungen einhélt, einen
Schutz gegen elektrischen Schlag 2zu bieten, insbesondere hinsichtlich des zulassigen
PATIENTENABLEITSTROMS und PATIENTENHILFSSTROMS

Ergénzung:

201.3.201
AUSGEBILDETE FACHKRAFT IM BEREICH AUDIOLOGIE
Hérakustiker, Audiologen und ausgebildetes klinisches Personal

201.3.202

HORGERAT

HORHILFE

ME-GERAT, das Gerdusche aufnimmt und verarbeitete Gerdusche durch Luft-Schallleitung an den Gehdor-
gang abgibt

Anmerkung 1 zum Begriff. Das HORGERAT umfasst alle abnehmbaren Teile, die fur die Leistung bei dessen bestim-
mungsgemassen Gebrauch wesentlich sind

201.3.203

HORSYSTEM

HORGERATESYSTEM

Kombination von einzelnen Geraten, wie vom HERSTELLER festgelegt, von denen mindestens eines ein
HORGERAT ist und die durch eine FUNKTIONSVERBINDUNG zusammengeschlossen sind

201.3.204
SCHALLDRUCKPEGEL
SPL

Ly

zehnfacher dekadischer Logarithmus des Quotienten aus dem Quadrat des Schalldrucks p durch das Quad-
rat eines Referenzwertes p,, angegeben in Dezibel

2

dB
rg

L, =10lg
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Dabei ist der Referenzwert p, 20 uPa.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Auf Grund der praktischen Einschrénkungen der Messgréate wird p? immer als das Quadrat
eines frequenzbewerten, frequenzbandbegrenzten oder zeitbewerteten Schalldrucks verstanden.

Wenn spezifische Frequenz- oder Zeitbewertungen, wie in IEC 61672-1 festgelegt, und/oder bestimmte Frequenzbander
angewendet werden, sollte dies durch geeignete Indizes angezeigt werden, z. B. bezeichnet Lo AF den A-bewerteten
Schalldruckpegel mit der Zeitbewertung F.

Anmerkung 2 zum Begriff: Diese Definition steht technisch in Einklang mit ISO 80000-8:2007, 8-22.

Anmerkung 3 zum Begriff: Die Anmerkung zum Begriff hinsichtlich der Herkunft der englischen Abkurzung ,SPL" betrifft
nur den franzésischen Text.

[QUELLE: ISO/TR 25417:2007, 2.2]

201.3.205

MAXIMALER AUSGANGSSCHALLDRUCKPEGEL

(maximaler OSPL90) der maximale Ausgangs-OSPL des HORGERATES bei der Messung mit Maximalstellung
des Verstarkungsstellers und einem Eingangs-SPL von 90 dB, wie in IEC 60118-0 definiert

201.3.206

ANGEPASSTER MAXIMALER SCHALLDRUCKAUSGANGSPEGEL

(angepasster OSPL90) der maximale Ausgangs-OSPL eines HORGERATES bei der Messung nach der Anpas-
sung und einem Eingangs-SPL von 90 dB

ANMERKUNG Da die Parameter des HORGERATES nicht bei der Maximalstellung gelten, ist der angepasste OSPL90
gleich oder kleiner als der maximale OSPL90.

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.1 Bedingungen fiir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
Ersatz:

Soweit nicht anders angegeben, gelten die Anforderungen dieser Norm im BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCH und bei verniinftigerweise vorhersehbarem Missbrauch.

Wenn diese Norm auf HORGERATE oder HORGERATESYSTEME angewendet wird, dann missen die Definitionen

und Anforderungen, die die Benennung PATIENT verwenden, als auf diejenige Person zutreffend angesehen
werden, fir die das HORGERAT oder HORGERATESYSTEM vorgesehen ist.

201.4.3WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE
Siehe Anhang CC
Unterabschnitt 4.6 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.4.10 Stromversorgung

Unterabschnitt 4.10 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.4.11 Leistungsaufnahme

Unterabschnitt 4.11 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.
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201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.2 Anzahl der Priiflinge
Ersatz:

TYPPRUFUNGEN werden an einem reprasentativen Priifling der untersuchten Einheit durchgefiihrt. Wenn meh-
rere Gerate betrachtet werden, die einen @hnlichen mechanischen und elektrischen Aufbau haben, kann eine
technische Begutachtung durch den HERSTELLER die Verwendung eines représentativen Priiflings fir eine
Produktfamilie rechtfertigen.

201.5.3Umgebungstemperatur, Luftfeuchtigkeit, Luftdruck
Ersatz:

Nachdem das zu prufende HORGERAT oder HORGERATESYSTEM fir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH
vorbereitet worden ist, werden Prifungen unter den in der technischen Beschreibung angegebenen Umge-
bungsbedingungen durchgefihrt, so wie vom HERSTELLER festgelegt.

201.5.4Sonstige Bedingungen

Ergénzung:
aa) Lagerbedingungen werden vom HERSTELLER festgelegt.
bb) Transportbedingungen fir HORGERATE werden vom HERSTELLER festgelegt.

201.5.5Versorgungsspannungen, Stromart, Art der Versorgung, Frequenz

Ersatz:

a) Wenn Prifergebnisse durch Abweichungen der Versorgungsspannung vom Bemessungswert beeinflusst
werden, muss die Auswirkung derartiger Abweichungen beriicksichtigt werden.

b) HORGERATE und HORGERATESYSTEME, die fiir mehr als eine Bemessungsspannung bestimmt sind, mis-
sen unter den ungunstigsten Bedingungen von Spannung und Versorgungsart gepriift werden.

c) HORGERATE und HORGERATESYSTEME, an die unterschiedliche ZUBEHOR-Teile oder abnehmbare Teile
angeschlossen werden konnen, wie in den BEGLEITPAPIEREN festgelegt, missen mit denjenigen
ZUBEHOR-Teilen oder abnehmbaren Teilen geprift werden, die die unginstigsten Bedingungen erzeu-
gen.

d) Wenn in der Gebrauchsanweisung festgelegt ist, dass das HORGERAT und HORGERATESYSTEM durch eine
getrennte Stromversorgung versorgt werden soll, muss eine solche Stromversorgung verwendet werden.

201.5.7 Feuchtevorbehandlung

Ersatz:

Wenn die Umweltbedingungen die Sicherheit von HORGERATEN und HORGERATESYSTEMEN oder deren Teile
beeinflussen kénnen, mussen diese vor den Prifungen nach 201.8.7.4 einer Feuchtevorbehandlung ausge-

setzt werden.

HORGERATE und HORGERATESYSTEME oder deren Teile mussen vollstandig (oder, wo erforderlich, teilweise)
aufgebaut werden. Abdeckungen fiir Transport und Lagerung miissen abgenommen werden.

Teile, die ohne Werkzeug abnehmbar sind, missen abgenommen, jedoch gleichzeitig mit dem Hauptteil
behandelt werden.
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ZUGANGSABDECKUNGEN, die ohne Werkzeug geéffnet oder entfernt werden kdénnen, missen geéffnet und
abgenommen werden.

Die Feuchtevorbehandlung muss in einer Klimakammer durchgefiihrt werden, die Luft mit einer relativen
Feuchte von (93 + 3) % enthéalt und in der das zu prifende ME-GERAT oder seine Teile untergebracht sind.
Die Feuchtebedingungen an anderen Stellen der Klimakammer dirfen um + 6 % variieren. Die Lufttempera-
tur in der Kammer muss an allen Orten, an denen HORGERATE und HORGERATESYSTEME aufgestellt werden
koénnen, innerhalb von 2 °C einer geeigneten Temperatur 7 im Bereich von +20 °C bis +30 °C gehalten wer-
den. Vor dem Einbringen in die Klimakammer missen die HORGERATE und HORGERATESYSTEME auf eine
Temperatur zwischen 7 und T + 4 °C gebracht werden und vor der Feuchtebehandlung bei dieser Tempera-
tur fir mindestens 4 h gehalten werden.

HORGERATE und HORGERATESYSTEME und deren Teile, deren GEHAUSE mit IPX0 klassifiziert ist, missen fur
mindestens 48 h in der Klimakammer belassen werden.

HORGERATE und HORGERATESYSTEME und deren Teile, bei denen das GEHAUSE einen hdéheren Schutz gegen
Eindringen von Flussigkeiten bietet, werden fir 168 h in der Klimakammer belassen.

201.5.9 Bestimmung der ANWENDUNGSTEILE und der BERUHRBAREN TEILE

201.5.9.1 *ANWENDUNGSTEILE
Ergédnzung:

Das HORGERAT ist im HORGERATESYSTEM ein ANWENDUNGSTEIL DES Typs B. Wenn irgendwelche anderen
Teile mit dem PATIENTEN in Kontakt sein missen, so sind diese Teile auch ANWENDUNGSTEILE DES TYPS B.

201.5.9.2 BERUHRBARE TEILE

201.5.9.2.1 Normpriiffinger
Ergénzung:

Die in den Allgemeinen Festlegungen beschriebenen Prifungen sind zusétzlich mit dem kleinen Pruffinger
aus Bild 1 der IEC 60601-1-11 durchzufthren.

201.5.201 SCHALLDRUCKPEGEL

Jeder Schalldruckpegel, der in diesem Dokument festgelegt ist, wird in Dezibel (dB) gemessen, wie in
IEC 60118-0:2015 beschrieben.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.6.2Schutz gegen elektrischen Schlag

Ersatz:

HORGERATE werden INTERN MIT STROM VERSORGT, kénnen aber auch Verbindungen zu netzversorgten Gera-
ten haben. Die Trennung zwischen VERSORGUNGSNETZ und HORGERAT muss innerhalb der Stromversorgung,

des Ladegerits oder eines anderen Zubehérs erfolgen.

Das HORGERAT ist als ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B klassifiziert.
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201.6.3Schutz gegen schédliches Eindringen von Wasser oder festen Stoffen
Ersatz:

Siehe 201.11.6.5.

201.6.6Betriebsart
Ersatz:

HORGERATE sind fiir den DAUERBETRIEB klassifiziert.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.7.1 Allgemeines

201.7.1.1 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT der Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen

Ersatz:

Der HERSTELLER muss im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS das mit der Ausfihrung von Kennzeichnungen, Auf-
schriften und Unterlagen des HORGERATES verbundene RISIKO einer mangelhaften GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
behandeln.

Die GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT von Kennzeichnungen, Aufschriften und BEGLEITPAPIEREN fiir den PATIENTEN
muss unter Annahme eines PATIENTEN-Profils betrachtet werden, das eine nur geringe Schulbildung bein-
haltet.

HORGERATE sollten fir eine einfache Handhabung gestaltet sein und keine Referenz zu umfangreichen
BEGLEITPAPIEREN erfordern.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Ergebnisse des RISIKOMANAGEMENT-PROZESSES gepriift.

201.7.1.2 Lesbarkeit von Aufschriften
Ersatz:

Die in 7.2 und 7.3 geforderten Aufschriften miissen unter den folgenden Bedingungen deutlich lesbar sein:

—  Sicherheitszeichen und Kennzeichnung auf dem HORGERAT, Seriennummer ausgenommen, missen
deutlich lesbar sein, wenn es vom PATIENTEN in der Hand gehalten wird.

— Die Seriennummer und andere Aufschriften missen gegebenenfalls unter Verwendung eines optischen
Hilfsmittels lesbar sein.

201.7.2 Aufschriften auf der AuRenseite von ME-GERATEN oder Teilen von ME-GERATEN
201.7.2.1 Mindestanforderungen an Aufschriften auf HORGERATEN

Ersatz:

Wenn die Groélle des HORGERATS die Anbringung aller in 7.2. festgelegten Aufschriften nicht zuldsst, missen
die Aufschriften vollstandig in den BEGLEITPAPIEREN dokumentiert sein.
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201.7.2.2 Kennzeichnung
Ersatz:

HORGERATE missen auf der AulRenseite mit folgenden Kennzeichnungen versehen sein:
— Namen oder Warenzeichen des HERSTELLERS;
—  MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG.

HORGERATE missen auf der AulRenseite oder innen, wenn bei offenem Batteriefach sichtbar, mit folgenden
Kennzeichnungen versehen sein:

— Kennzeichnung des rechten und linken HORGERATS, auller das Fehlen dieser Aufschriften stellt kein
unvertretbares RisIKO dar. Rechts wird durch die Farbe Rot gekennzeichnet. Links wird durch die Farbe
Blau dargestellt;

— Seriennummer.
Im Fall von HORGERATEN, die im Ohr getragen werden, durfen die Aufschriften auf dem Gerat so weit redu-
ziert werden, dass lediglich die Seriennummer und die Kennzeichnung von rechts und links angebracht sind.
Wo dies nicht moglich ist, konnen die gesamten zutreffenden Informationen auf der Verpackung jeder Einheit
angegeben werden.

HORGERATE miissen auf der AuRenseite oder einer anderen zuganglichen Stelle oder auf der Verpackung mit
folgenden Kennzeichnungen versehen sein:

— dem Herstellungsjahr.

Die Seriennummer, die Los-Kennzeichnung und das Herstellungsjahr kénnen in einer von Menschen lesba-
ren Form oder durch eine Technologie der automatischen Identifikation, wie z. B. Barcodes oder RFID (HF-
Identifizierung), angegeben werden.

ANMERKUNG Siehe ISO 152231 fir Bildzeichen fur Hersteller, Seriennummer, Los, Herstellungsjahr und Verbrauchs-
datum.

201.7.2.5 ME-GERATE, die Strom von einem anderen Gerét erhalten sollen

Unterabschnitt 7.2.5 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.7.2.6 Anschluss an das Versorgungsnetz

Unterabschnitt 7.2.6 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.7.2.7 Elektrische Leistungsaufnahme aus dem Versorgungsnetz
Unterabschnitt 7.2.7 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.7.2.8 ANSCHLUSSE fir Ausgdnge

Unterabschnitt 7.2.8 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.7.2.10 Anwendungsteile

Unterabschnitt 7.02.10 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.7.2.17 Schutzverpackung

Ersatz:
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Wenn wahrend des Transports oder der Lagerung spezielle MaRnahmen zur Handhabung beachtet werden
missen, so muss die Verpackung entsprechend gekennzeichnet werden.

201.7.8.1 Farben der Signallampen
Ersatz:
Die Farben der Signallampen und ihre Bedeutung missen in der Gebrauchsanweisung erklart werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
201.7.9 BEGLEITPAPIERE

201.7.9.1 Allgemeines
Ersatz:

Den HORGERATEN sind Unterlagen beizulegen, die zumindest eine Gebrauchsanweisung und eine technische
Beschreibung einschlieRen. Gebrauchsanweisung und technische Beschreibung kénnen auch ein zusam-
menhangendes Dokument darstellen. Die BEGLEITPAPIERE gelten als Bestandteil des HORGERATES.

Die BEGLEITPAPIERE miissen das HORGERAT unter Einschluss des folgenden Inhaltes, soweit zutreffend,
kennzeichnen:

— Name oder Warenzeichen des HERSTELLERS und eine Adresse, an die sich der PATIENT wenden kann;

— Modell- oder Typbezeichnung.

— bei HORGERATEN, die Uber mehr als 132 dB SPL-Ausgangsleistung verfliigen: eine Warnung an den aus-
gebildeten BEDIENER, der das HORGERAT anpasst, dass ein RISIKO besteht, das bestehende Horvermo-
gen des PATIENTEN weiter zu schadigen;

Die BEGLEITPAPIERE dirfen in elektronischer Form bereitgestellt werden, z. B. als elektronische Datei auf CD-
ROM.

Werden die BEGLEITPAPIERE in elektronischer Form bereitgestellt, muss der RISIKOMANAGEMENT-PROZESS
Uberlegungen enthalten, welche Angaben auch in Papierform bereitzustellen sind.

Die BEGLEITPAPIERE mussen entsprechend der Fachkenntnis, Ausbildung und den besonderen Bedirfnissen
der Zielperson(en) verfasst werden.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die BEGLEITPAPIERE gepriift, und, falls sie in elektronischer Form
vorliegen, nach IEC 60601-1-6.

201.7.9.2 Gebrauchsanweisung

201.7.9.2.1 Allgemeines
Ersatz:

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

— den Namen oder das Warenzeichen und die Anschrift des HERSTELLERS;
— die MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG.

— die ZWECKBESTIMMUNG des HORGERATS;

— die Betriebsfunktionen;

— alle bekannten Gegenanzeigen bei der Anwendung des Horgerats, die die Konsultation eines Arztes not-
wendig machen kdnnen, z. B. die Ansammlung von Cerumen.
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Die Gebrauchsanweisung muss in einer Sprache verfasst sein, die fur den vorgesehenen PATIENTEN ver-
sténdlich ist.

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

— leicht verstandliche Diagramme, Bilder oder Fotos des vollstdndig zusammengesetzten und betriebs-
bereiten HORGERATES mit allen Bedienelementen, Anzeigen und Signalen;

— leicht verstandliche Diagramme, Bilder oder Fotos, die die richtige Verbindung des PATIENTEN mit dem
HORGERAT, ZUBEHOR und anderen Geréten zeigen;

— alle Einschrankungen von Verwendungsorten oder Umgebungen, in denen das HORGERAT genutzt wer-
den kann;

— einen Hinweis an den PATIENTEN, dass er sich mit dem HERSTELLER oder dessen Vertreter in Verbindung
setzen soll:

— bei Bedarf zur Unterstitzung bei Aufbau, Verwendung oder Pflege des HORGERATES oder
HORGERATESYSTEMS; oder

— um unerwartete Betriebszustdnde oder Ereignisse zu melden.

Die Gebrauchsanweisung muss eine Beschreibung und Zeichnung enthalten, wie Batterien ersetzt und/oder
geladen werden.

201.7.9.2.2 Warn- und Sicherheitshinweise
Ersatz:
Die Gebrauchsanweisung muss alle Warn- und Sicherheitshinweise auffiihren.

Allgemeine Warn- und Sicherheitshinweise sollten in einem besonders gekennzeichneten Abschnitt der
Gebrauchsanweisung untergebracht sein. Ein Warn- oder Sicherheitshinweis, der nur auf eine bestimmte
Anweisung oder Handlung zutrifft, sollte der Anweisung vorausgehen, die es betrifft.

Die Gebrauchsanweisung muss, soweit zutreffend, Folgendes enthalten:

—  bei HORGERATEN zur Anwendung bei Kindern: eine Warnung, dass kleine Teile (HORGERATE, Batterien
und abnehmbare Teile), die verschluckt werden kénnen, aulterhalb der Reichweite von Kindern zu hal-
ten sind;

—  bei HORGERATEN, die nicht den Anforderungen an den Betrieb in explosiven oder sauerstoffangereicher-
ten Atmosphéaren entsprechen:

— eine Warnung, dass ein bestimmtes HORGERAT nur von der vorgesehenen Person verwendet werden
darf und von niemandem Anderen;

—  bei HORGERATEN mit Funkverbindung: eine Warnung, dass vor Gebrauch zu uberprifen ist, ob im Raum
die Verwendung von elektronischen oder Funkgeraten eingeschrankt ist;

— notwendige Aussagen Uber spezielle Bedurfnisse bestimmter PATIENTEN-Gruppen, z. B. Kleinkinder oder
Personen mit geistigen Behinderungen;

— eine Warnung zu gewdéhnlichen Vorgangen, die das HORGERAT schadigen kénnen, so wie Herunterfallen,
Eintauchen in Flussigkeiten, starke elektromagnetische Felder oder ubermaRige Warme;

— weitere Warnungen, die sich aus der Risikobeurteilung ergeben, z. B. eine Warnung, falls Teile im Ohr
stecken bleiben kénnten und was in diesem Fall zu unternehmen sei;

— die fur Transport und Lagerung zuldssigen Umweltbedingungen des HORGERATES nach Entnahme aus
der Schutzverpackung und im Folgenden zwischen Phasen der Verwendung;

— zu jedem Warn- und Sicherheits-Symbol die Art der GEFAHRDUNG und mdgliche Folgen bei Nichtbeach-
tung sowie VorsichtsmalRnahmen zur Verringerung des RISIKOS.

Warnhinweis fir die ausgebildete Fachkraft:
—  bei Geraten mit 132 dB SPL oder h6herem maximalem OSPL90
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— der in den Ohren von Kindern entwickelte Schalldruck kann wesentlich héher als in den Ohren von
durchschnittlichen Erwachsenen sein. Die gemessene RECD wird zur Korrektur des Zielwertes des
angepassten OSPL90 empfohlen.

201.7.9.2.4 Elektrische Stromquelle
Ersatz:

Wenn das Auslaufen einer Batterie ein unvertretbares RisIkO hervorrufen wiirde, muss die Gebrauchsanwei-
sung einen Warnhinweis enthalten, die Batterie zu entfernen, um dies zu verhindern.

201.7.9.2.5 Beschreibung des ME-GERATS
Ersatz:

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:
— eine kurze Beschreibung des HORGERATES;
— wie das HORGERAT funktioniert.

Wenn das HORGERAT mit anderen Geraten verbunden werden kann, muss die Gebrauchsanweisung eine
Warnung enthalten, nur Gerate anzuschlielen, die den zutreffenden internationalen Sicherheitsnormen ent-
sprechen.

201.7.9.2.9 Gebrauchsanweisung
Ersatz:

Die Gebrauchsanweisung muss sémtliche Angaben enthalten, die zum Bedienen des HORGERATS in Uber-
einstimmung mit den technischen Daten notwendig sind. Dazu gehért die Erklarung der Funktionen von
Bedienelementen, Batteriefach und Signalen sowie des Anschlusses und der Trennung abnehmbarer Teile
und abnehmbaren ZUBEHORS.

Die Bedeutung von Links-/Rechts-Kennzeichnung, Warnhinweisen, Abkirzungen und Signallampen am
HORGERAT muss in der Gebrauchsanweisung erklart werden.

201.7.9.2.12 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
Ersatz:

Die Gebrauchsanweisung muss, soweit zutreffend, Informationen Uber die Reinigung und Pflege des
HORGERATES enthalten:

— Reinigungsverfahren fiir das Ohrpassstick;

— Austausch von Schlauchen, Filtern und anderen austauschbaren Teilen;

— Lagerung des HORGERATES;

— besondere Pflege von aufladbaren Batterien;

— Informationen, wie und wo Reparaturen durchgefiihrt werden kénnen.
201.7.9.2.14 ZUBEHOR, Zusatzgerate, Gebrauchsmaterial
Ersatz:

Die Gebrauchsanweisung muss eine Liste des ZUBEHORS und der abnehmbaren und austauschbaren Teile
enthalten.
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Wenn das HORGERAT aufladbar ist, muss die Gebrauchsanweisung das zu verwendende Ladegerat ange-
messen beschreiben, so dass die Ubereinstimmung mit den Festlegungen dieser Norm gegeben ist.

201.7.9.2.15 Umweltschutz
Ersatz:

Die Gebrauchsanweisung muss Folgendes enthalten:

— Entsorgung von Batterien;

— Entsorgung des HORGERATES;

— Entsorgung von Teilen, mit deren Entsorgung ein mégliches RISIKO verbunden ist.

201.7.9.2.16 Verweis auf die technische Beschreibung
Ersatz:

Die Gebrauchsanweisung muss die Informationen enthalten, die in 201.7.9.3 festgelegt sind, oder eine Ver-
weisung auf die Stelle, an der die Informationen aus 201.7.9.3 festgelegt sind (z. B. Bedienungsanleitung).

Die Einhaltung der Anforderungen nach 201.7.9.2 wird durch Einsichtnahme in die Gebrauchsanweisung
geprtift, die in der Sprache des vorgesehenen PATIENTEN erstellt wurde.

201.7.9.3 Technische Beschreibung

201.7.9.3.1 Allgemeines
Ersatz:

Die technische Beschreibung muss alle Daten enthalten, die fur den sicheren Betrieb, Transport und die
Lagerung wesentlich sind.

Ein technisches Datenblatt muss dem qualifizierten BEDIENER, der das HORGERAT anpasst, zur Verfugung
gestellt werden. Das Datenblatt muss Folgendes enthalten:

— eine kurze Beschreibung der wichtigen Gerate- und Leistungsmerkmale des HORGERATES;
— technische Merkmale nach IEC 60118-0.
— eine eindeutige Versionskennzeichnung, wie z. B. das Datum der Veréffentlichung.

— einen Warnhinweis, der die Gefahrdungen benennt, die durch eine unerlaubte Anderung des HORGERATS
hervorgerufen werden kdnnen, z. B. eine Anweisung des Inhalts wie:

— ,Warnung: Eine Anderung des ME-Geréts ist nicht erlaubt.”
- ,Warnung: Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht gedndert werden.”

— ,Warnung: Wird das ME-Gerat gedndert, missen zur Sicherstellung des weiteren sicheren
Gebrauchs geeignete Untersuchungen und Priifungen durchgefiihrt werden.”

201.8 *Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen
GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.8.1 Grundlagen zum Schutz gegen elektrischen Schlag

Ersatz:

a) HORGERATE werden als sicher betrachtet, wenn sie von einer internen Stromversorgung gespeist wer-
den.

Documents

Document Sharing Hub

18

Full document details: E DIN EN 60601-2-66:2018-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-66-2018-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60601-2-66-2018-04

— Entwurf —
E DIN EN 60601-2-66 (VDE 0750-2-66):2018-04

b) HORGERATE mit externen Verbindungen zu medizinisch elektrischen Geraten in Ubereinstimmung mit
IEC 60601-1 und den geltenden Besonderen Festlegungen werden als sicher betrachtet.

c¢) HORGERATE, die Ublicherweise fir die MEDIZINISCHE VERSORGUNG in hauslicher Umgebung vorgesehen
sind, werden als sicher betrachtet, wenn sie mit elektrischen Geraten in Ubereinstimmung mit der
zutreffenden Norm  |EC 60065, |IEC 60950-1, |IEC 62368-1 oder anderen zutreffenden
IEC-Sicherheitsnormen verbunden sind. Diese Gerdte muissen die Festlegungen zum
PATIENTENABLEITSTROM in 201.8.7 erfllen.

Die in 201.8.4.2 festgelegten Grenzwerte diurfen an BERUHRBAREN TEILEN und ANWENDUNGSTEILEN im
NORMALZUSTAND nicht Giberschritten werden.

201.8.2.1 Verbindung zu einer separaten Stromquelle

Ersatz:

Wenn ein HORGERAT fir den Anschluss an eine separate Stromquelle vorgesehen ist, die nicht das
VERSORGUNGSNETZ ist, dann muss diese Stromquelle der zutreffenden Norm |EC 60601-1, IEC 60065,
IEC 60950-1, IEC 62368-1 oder anderen zutreffenden |IEC-Sicherheitsnormen geniigen.

Wenn eine bestimmte separate Stromversorgung festgelegt ist, dann werden die zutreffenden Prifungen mit

dem HORGERAT in Verbindung mit dieser Stromversorgung durchgefiihrt. Wenn eine generische separate
Stromversorgung vorgesehen ist, dann muss die Spezifikation in den BEGLEITPAPIEREN eingesehen werden.

201.8.3Klassifizierung von ANWENDUNGSTEILEN
Ersatz:

Das HORGERAT ist als ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B klassifiziert.

201.8.4.2 BERUHRBARE TEILE einschlieBlich ANWENDUNGSTEILE

Ersatz:

a) Die Anforderungen an den PATIENTENHILFSSTROM der Allgemeinen Festlegungen gelten. Zugéngliche
Kontakte von HORGERATEN mit einer internen Stromversorgung und einer Bemessungsspannung von
1,6 V Gleichstrom oder weniger sind von diesen Anforderungen ausgenommen, solange der Gleich-
strom, der in einer plausiblen, unginstigsten Situation zwischen diesen Kontakten fliet, 10 pA nicht
Uberschreitet und die Risikobeurteilung die jeweilige Konstruktion und Verwendung abdeckt.

b) HORGERATE, die mit elektrischen Geraten in Ubereinstimmung mit anderen Normen als IEC 60601 ver-
bunden sind, missen den Festlegungen zum ABLEITSTROM aus 201.8.7 genilgen.

201.8.5Trennung von Teilen
Ersatz:

Siehe 201.8.1.
201.8.7 ABLEITSTROME und PATIENTENHILFSSTROME

201.8.7.1 Allgemeine Anforderungen

Ersatz:

a) Die elektrische Isolierung, die den Schutz gegen elektrischen Schlag bewirkt, muss so beschaffen sein,
dass die Uber sie flieBenden Strome auf die in 201.8.7.3 festgelegten Werte begrenzt werden.

b) Die festgelegten Werte dieses ABLEITSTROMS gelten bei jeder Kombination der folgenden Bedingungen:
— bei Betriebstemperatur und nach Feuchtevorbehandlung, wie in 201.5.7 beschrieben;
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—  im NORMALZUSTAND;
— bei eingeschaltetem HORGERAT im Bereitschaftsbetrieb und bei vollem Betrieb.

201.8.7.2 ERSTE FEHLER

Unterabschnitt 8.7.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.8.7.3 Zulassige Werte

Ersatz:

Der zulassige Effektivwert des PATIENTENABLEITSTROMS ist 100 pA. Dieser Wert gilt fur Stréme, die durch die
Schaltung entsprechend Bild 12 der Allgemeinen Festlegungen flieRen und die entsprechend Bild 201.101

gemessen werden. Der Nennwert der Ausgangswechselspannung des Trenntransformators betragt 275 V bei
50 Hz oder 60 Hz.

201.8.7.4 Messungen
201.8.7.4.1 Allgemeines

Ersatz:

Der PATIENTENABLEITSTROM wird gemessen, nachdem das Hérgerét die Betriebstemperatur erreicht hat.

© T,

MD

Legende

1 GEHAUSE des Horgerats

3 SIGNALEINGANGSTEIL/SIGNALAUSGANGSTEIL, kurzgeschlossen oder belastet
P, externe Verbindung

T, Ein- oder Mehrphasen-Trenntransformatoren mit ausreichender Leistungsbemessung und einstellbarer Ausgangs-
spannung (siehe auch die Begriindung zu 8.7.4.2 der Allgemeinen Festlegungen)

V  Spannungsmesser mit Anzeige des Effektivwerts, falls angemessen und méglich ein Spannungsmesser mit
Kommutatorschalter

MD Messanordnung (siehe Bild 12 der Allgemeinen Festlegungen)

Bild 201.101 — Messkreis fiir den ABLEITSTROM (siehe 201.8.7.4.7)
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201.8.7.46 Messung des BERUHRUNGSSTROMS
Ersatz:

Dieser Unterabschnitt wird von den Anforderungen in 201.8.7.4.7 abgedeckt.

201.8.7.4.7 Messung des PATIENTENABLEITSTROMS
Ersatz:

Das HORGERAT wird unter Verwendung eines passenden Mess-Versorgungsstromkreises nach Bild 201.101
bei 110 % der héchsten festgelegten Versorgungsspannung geprift.

Bei Hoérgeraten mit einem GEHAUSE oder Gehauseteil aus Isolierstoff wird eine Metallfolie von maximal
20 cm x 10 cm in enge Beriihrung mit dem GEHAUSE oder dem entsprechenden Gehé&useteil gebracht.

Sofern méglich, muss die Metallfolie so angeordnet werden, dass es mdglich ist, den héchsten Wert des
PATIENTENABLEITSTROMS zu ermitteln.

Metallteile des Gehauses kénnen teilweise oder ganz von der Metallfolie bedeckt sein.

Diese Prifung muss nicht durchgefiihrt werden, wenn gezeigt werden kann, dass eine angemessene Tren-
nung der betroffenen Teile gegeben ist.

201.8.7.4.8 Messung des PATIENTENHILFSSTROMS

Ergénzung:

Zugangliche Kontakte von HORGERATEN mit einer internen Stromversorgung und einer Bemessungsgleich-
spannung von 1,6 V oder weniger sind von diesen Anforderungen ausgenommen, solange der Gleichstrom,
der in einer plausiblen, unginstigsten Situation zwischen diesen Kontakten flieRt, 10 uA nicht Uberschreitet
und die Risikobeurteilung die jeweilige Konstruktion und Verwendung abdeckt.

201.8.8 Isolierung

Ersatz:

Die Priifung nach 8.7 muss nach der Fallpriifung aus 201.15.3.4 durchgefihrt werden.

201.8.9 KRIECHSTRECKEN und LUFTSTRECKEN

Unterabschnitt 8.9 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.8.10 BAUELEMENTE und LEITUNGSVERBINDUNGEN

Unterabschnitt 8.10 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.8.11 NetztEILE, Bauelemente und Aufbau

Unterabschnitt 8.11 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.9 *Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und
ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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201.9.1 MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE
Ersatz:

Im Allgemeinen liegen keine mechanischen Gefahrdungen durch HORGERATE mit ZUBEHOR vor. Die folgende
Tabelle 201.102 benennt die Geféahrdungen, die beachtet werden sollten.

Tabelle 201.102 — Zu beachtende MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN

MECHANISCHE GEFAHRDUNG Behandelt in Unterabschnitt
Scharfe Kanten 201.9.3
Schallenergie 201.9.6
Verfangen 201.9.101
Verbleiben von Teilen im Gehérgang 201.9.102

201.9.2 MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

Unterabschnitt 9.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.9.3 MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit Oberflichen, Ecken und Kanten
Ersatz:

Raue Oberflachen, scharfe Kanten und Ecken von HORGERATEN und HORGERATESYSTEMEN, die eine Verlet-
zung oder einen Schaden verursachen kénnten, missen vermieden oder abgedeckt werden.

Besonders zu beachten sind Ecken von Formteilen, Batterieficher und Flanschverbindungen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der HORGERATE oder HORGERATESYSTEME geprlift.

201.9.4 GEFAHRDUNG durch Instabilitat

Unterabschnitt 9.4 der Aligemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.9.5 GEFAHRDUNG durch herausgeschleuderte Teile

Unterabschnitt 9.5 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.9.6*Schallenergie (einschlieBlich Infra- und Ultraschall) und Schwingungen
Ersatz:

HORGERATE mit einem mdglichen maximalen Ausgangs-SCHALLDRUCKPEGEL von (ber 132 dB benétigen
einen besonderen Warnhinweis (siehe 201.7). HORGERATE missen so konstruiert sein, dass deren Trager
weder im NORMALZUSTAND noch beim ERSTEN FEHLER unbeabsichtigt einem SPL Uber dem angepassten
OSPL90 ausgesetzt werden kénnen.

Der angepasste OSPL90 muss entweder auf dem HORGERAT oder fiir die Anpassungssoftware angegeben
werden.

Die Anforderung fur einen Warnhinweis fur Gerate mit einem maximalen OPSL90 von 132 dB SPL oder
hoher ist vom FDA-Leitfaden 21 CFR 801 420 angeleitet.
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201.9.7 Druckbehilter und Teile, die pneumatischem oder hydraulischem Druck
ausgesetzt sind

Unterabschnitt 9.7 der Aligemeinen Festlegungen gilt nicht, da HORGERATE keine derartigen Teile haben.

201.9.8 MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch Tragesysteme
Unterabschnitt 9.8 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht, da HORGERATE keine derartigen Teile haben.

Ergénzende Unterabschnitte:

201.9.101 GEFAHRDUNG durch Einfangen

Kabel und Tragebander von HORGERATEN und ZUBEHOR, die vom Patienten um den Hals getragen werden,
durfen kein Risiko einer Verletzung oder Strangulation darstellen. Die Kraft zum Lésen darf nicht gréRer als
40 N sein.

Die Einhaltung wird durch Anwendung der Zugkraft geprtift.

201.9.102 GEFAHRDUNG durch Verbleiben von Teilen des HORGERATS im Gehdrgang

Ein HORGERAT, das im Gehérgang getragen werden kann, muss vom PATIENTEN sicher entfernt werden kén-
nen. Wenn ein derartiges HORGERAT schwer aus dem Gehérgang zu entfernen ist, muss die Gebrauchs-
anweisung ein Verfahren zur Lokalisierung und Entfernung enthalten.

HORGERATE missen so konstruiert werden, dass sich wahrend Verwendung, Einsetzen und Entfernen keine
Teile im Gehérgang I6sen kénnen.

Jedes Teil, das wahrend des Entfernens eines HORGERATS aus dem Gehorgang einer Zugkraft ausgesetzt
wird, muss einer Kraft von mindestens 3 N standhalten, ohne sich vom Gerét zu l6sen.

Die Einhaltung wird durch Anwendung der Zugkraft-Priifung kontrolliert.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und ubermaBige
Strahlung

Abschnitt 10 der Alilgemeinen Festlegungen gilt nicht, mit Ausnahme von Unterabschnitt 10.4.

ANMERKUNG HORGERATE strahlen, abgesehen von sichtbarem Licht in einigen Fallen, keine derartige Strahlung ab.

201.11*Schutz vor iibermaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.11.1  UbermiBige Temperaturen in ME-GERATEN

201.11.1.1 Hoéchsttemperatur beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH
Ersatz:
Die Hochsttemperatur von HORGERATEN darf 43 °C nicht Gberschreiten. Wenn die Oberflachentemperatur

eines ANWENDUNGSTEILS 41 °C tberschreitet, muss die Hochsttemperatur in der Gebrauchsanweisung ange-
geben sein. Falls 41 °C nicht Gberschritten werden, ist keine Begriindung erforderlich.
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201.11.1.2 Temperatur von ANWENDUNGSTEILEN
Ersatz:

Die Anforderungen dieses Unterabschnittes sind in 201.11.1.1 enthalten.

201.11.1.3 Messungen

Ergédnzung:

Auf Grund der geringen Energie bei HORGERATEN mit interner Stromversorgung kann auf diese Prifung in der
Regel verzichtet werden. Wenn eine vom HERSTELLER vorgenommene technische Beurteilung zeigt, dass die
Temperaturgrenzwerte nicht Uberschritten werden kénnen, sind keine Messungen erforderlich. Die Begrin-
dung fur diese Beurteilung muss jedoch in der RISIKOMANAGEMENT-AKTE dokumentiert werden.

Fir Teile von HORGERATEN, die leicht beriihrt werden kénnen, miissen die Wahrscheinlichkeit des Auftretens
einer Berihrung und die wahrscheinliche Dauer dieser Beriihrung bestimmt und in der RISIKOMANAGEMENT-
AKTE dokumentiert werden.

Die Einhaltung der in 201.11.1.1 gestellten Anforderungen wird durch Einsichtnahme in die
RISIKOMANAGEMENT-AKTE und in die Gebrauchsanweisung, durch Betrieb des Hérgerétes und, wo notwendig,

durch Temperaturmessungen geprtift. Betreiben des HORGERATS und Temperaturmessungen, falls erforder-
lich.

201.11.2 Brandverhiitung
Unterabschnitt 11.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

ANMERKUNG Die Anforderungen an HORGERATE, die in explosiven oder in mit Sauerstoff angereicherten Umgebun-
gen verwendet werden sollen, sind nicht in diesen Besonderen Festlegungen enthalten.

201.11.3 Konstruktive Anforderungen an feuerfeste GEHAUSE von ME-GERATEN
Unterabschnitt 11.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.
201.11.6 Uberlaufen, Verschiitten, Auslaufen, Eindringen von Wasser oder festen

Materialien, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Vertraglichkeit mit
Substanzen, die mit ME-GERATEN verwendet werden

201.11.6.2 Uberlaufen in ME-GERATEN

Unterabschnitt 11.6.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.11.6.3 Verschiitten auf ME-GERATE und ME-SYSTEME

Unterabschnitt 11.6.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.
201.11.6.4 Auslaufen

Unterabschnitt 11.6.4 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.11.6.5 Eindringen von Wasser oder festen Materialien in ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ersatz:
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In der Regel stellen intern mit Strom versorgte HORGERATE kein elektrisches RIsIKO dar und brauchen nicht
gegen das Eindringen von Wasser klassifiziert werden. Wenn die Risikobeurteilung einen Schutz gegen
schadliches Eindringen von Wasser oder festen Materialien fordert, dann darf die IP-Klasse des HORGERATES
nicht kleiner sein, als die Klasse nach |IEC 60529, die fur einen sicheren Betrieb erforderlich ist.

Die Einhaltung wird durch die Prifungen nach IEC 60529 mit dem HORGERAT in der unglinstigsten Position
des BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS und durch Besichtigen kontrolliert.

201.11.6.6 Reinigen und Desinfektion von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN
Ersatz:

HORGERATE und HORGERATESYSTEME sowie deren Teile und ZUBEHOR missen ohne Beschadigung oder Ver-
schlechterung denjenigen Reinigungs- oder Desinfektionsprozessen standhalten, die in der Gebrauchs-
anweisung festgelegt sind (z. B. Cerumen-Entfernung). Der HERSTELLER muss die Auswirkungen mehrfacher
Reinigungen/Desinfektionen wahrend der zu ERWARTENDEN BETRIEBS-LEBENSDAUER der HORGERATE und
HORGERATESYSTEME sowie ihrer Teile und ZUBEHORE bewerten und sicherstellen, dass kein unvertretbares
RISIKO entsteht.

Die Einhaltung wird durch Priifung nachgewiesen.

201.11.6.7 Sterilisation von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Unterabschnitt 11.6.7 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.12 *Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz
gegen gefahrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.12.2 Gebrauchstauglichkeit des ME-Gerats
Ergénzung:
Die HAUPTBEDIENFUNKTIONEN der HORGERATE und HORGERATESYSTEME sind das Ergebnis der
GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSORIENTIERTEN ENTWICKLUNG. Typische HAUPTBEDIENFUNKTIONEN sind:
— sicherheitsbezogene Funktionen:

— Einsetzen und Entfernen des HORGERATES;

— Anpassung des HORGERATES;

— Prifung der wesentlichen physikalischen Parameter von HORGERATEN.
— haufig benutzte Funktionen:

— Batteriewechsel;

— Reinigung;

—  Ein/Aus-Schaltung;

— Einstellung von Lautstarke, Programm und anderen wesentlichen Parametern.

ANMERKUNG Siehe IEC 60601-1-6 zur Erklarung des Begriffs ,haufig benutzte Funktionen®.
201.12.4 Schutz gegen gefiahrdende Ausgangswerte

201.12.4.2 Anzeigen, die fiir die Sicherheit relevant sind

Unterabschnitt 12.4.2 der Aligemeinen Festlegungen gilt nicht.
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201.12.4.4 Falsche Ausgangswerte
Ersatz:

Wenn ein Bedienelement die angepasste OSPL90 einstellt, darf die angepasste OSPL90 im Falle eines defekten oder
nicht verbundenen Bedienelements nicht ansteigen.

Software-geregelte angepasste OSPL90 dirfen den voreingestellten Wert nicht auf Grund einer fehlerhaften Datentiber-
tragung zwischen Programmiergerat und HORGERAT Uiberschreiten.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE geprift.

201.12.4.5 Diagnostische oder therapeutische Strahlung

Unterabschnitt 12.4.5 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.13 *GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen fiir ME-GERATE

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.13.1.2 Emissionen, Verformung von GEHAUSEN oder Uberschreiten der
Hochsttemperatur

Ersatz:

Die folgenden GEFAHRDUNGSSITUATIONEN dirfen nicht eintreten:

— unbeabsichtigte Abgabe eines SPL tber dem angepassten OSPL90;

— Austritt von Flammen, geschmolzenem Metall, giftigem oder entflammbarem Stoff in geféhrlichen Men-
gen;

— Verformung von GEHAUSEN in einem Ausmal, dass die Einhaltung von 201.15.3.1 beeintrachtigt ist;

—  Temperaturen von HORGERATEN, die leicht beriihrt werden kénnen, Gber 50 °C bei Messung und Korrek-
tur wie in 201.11.1.3 der Allgemeinen Festlegungen beschrieben;

—  Uberschreiten der in Tabelle 22 der Allgemeinen Festlegungen angegebenen, héchstzuldssigen Tempe-
raturen fir ,andere Komponenten und Materialien“ um das 1,5-Fache minus 12,5 °C;

Die ERSTEN FEHLER nach 4.7 der Allgemeinen Festlegungen dirfen bezlglich des Austritts von Flammen,
geschmolzenem Metall oder entflammbaren Stoffen nicht auf Teile und Bauelemente angewendet werden,
wenn:

— die Konstruktion oder der Versorgungsstromkreis die Verlustleistung beim ERSTEN FEHLER auf weniger
als 15 W oder den Energieverbrauch auf weniger als 900 J begrenzt,

Die Einhaltung wird durch Belastung des Versorgungsstromkreises mit 15 W fiir 1 min geprtift. Wenn der
Versorgungsstromkreis nach 1 min 15 W nicht liefern kann, muss der Stromkreis so betrachtet werden,
dass er die Verlustleistung auf weniger als 15 W begrenzt. Die dazugehdrigen Konstruktionsunterlagen
werden ebenfalls gepriift.

oder
—  Sekundarkreise missen alle folgenden Bedingungen einhalten:

— auf einem Material mit einer Entflammbarkeits-Klassifikation von FV 1 oder besser gemafR
IEC 60695-11-10 montiert sein;

— die Sekundarkreise werden im NORMALZUSTAND und beim ERSTEN FEHLER mit einer Spannung von
héchstens 60 V Gleichspannung oder 42,2 V Scheitelwert betrieben;

— die Sekundarkreise sind beim ERSTEN FEHLER auf 100 VA oder 6 000 J begrenzt;

— es wird Drahtisolierung der Typen PVC, TFE, PTFE, FEP, Polychloropren oder Polybromid verwen-
det.
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Die Einhaltung wird durch Beurteilung der Entwicklungsdokumentation geprtift.
oder
— Das Bauelement ist ein BAUELEMENT MIT MERKMALEN HOHER ZUVERLASSIGKEIT, wie in 4.9 beschrieben.
Die Einhaltung wird durch Beurteilung der Entwicklungsdokumentation geprtift.
oder

— Sie sind vollstandig in einem feuerfesten Gehause nach 11.3 enthalten.

Nach den Priifungen dieses Abschnitts werden die Temperaturbegrenzer und Uberstromausléser gepriift, um
festzustellen, dass sich ihre Einstellungen nicht so weit gedndert haben (durch Hitze, Vibration oder andere
Ursachen), dass ihre Sicherheitsfunktionen beeinflusst werden.

201.13.2 ERSTE FEHLER

201.13.2.1 Allgemeines
Ersatz:

Wahrend der Anwendung der in 201.13.2.2 bis (einschlieRlich) 201.13.2.13 angefilhrten ERSTEN FEHLER
mussen die nachfolgend in a) beschriebenen NORMALZUSTANDE auch in der unglnstigsten Kombination
angewendet werden.

a) NORMALZUSTAND umfasst alle folgenden Bedingungen gleichzeitig:

— Vorhandensein eines SIGNALEINGANGSTEILS/SIGNALAUSGANGSTEILS mit beliebiger Spannung oder
Stromstarke von einem anderen Gerat, dessen Anschluss entsprechend den BEGLEITPAPIEREN nach
201.7.9 zulassig ist;

— Trennung einer oder aller Verbindungen mit Erde ochne Einhaltung der Anforderungen nach 8.6, ein-
schlieRlich jeglicher Funktionserdverbindung.

b) ERSTER FEHLER umfasst:

— Kurzschluss irgendeiner Isolierung, die den Anforderungen an eine SCHUTZMARNAHME nach 8.8 ent-
spricht;

ANMERKUNG Dies umfasst das KurzschlieRen eines Bestandteils DOPPELTER ISOLIERUNG nach 8.8.

— Kurzschluss irgendeiner KRIECHSTRECKE oder LUFTSTRECKE, die den Anforderungen an eine
SCHUTZMARNAHME nach 8.9 entspricht;

— Kurzschluss und Leerlauf irgendeines Bauelements, das kein BAUELEMENT MIT MERKMALEN HOHER
ZUVERLASSIGKEIT und parallel zur Isolierung mit einer KRIECHSTRECKE oder LUFTSTRECKE ange-
schlossen ist, sofern nicht gezeigt werden kann, dass der Kurzschluss keinem Ausfallmodus fir das
Bauelement entspricht (siehe auch 4.8 und 4.9);

—  Kurzschluss irgendeines SCHUTZLEITERS oder einer internen SCHUTZLEITERVERBINDUNG, der/die den
Anforderungen nach 8.6 entspricht; dies gilt nicht fir einen SCHUTZLEITER eines FEST
ANGESCHLOSSENEN ME-GERATS, bei dem keine Trennung erwartet wird;

— Unterbrechung irgendeines stromfuhrenden Leiters zwischen in getrennten GEHAUSEN unter-
gebrachten Teilen eines ME-GERATS, wenn die RISIKOANALYSE zeigt, dass dieser Zustand die Uber-
schreitung der zuldssigen Grenzwerte verursachen kann;

— unbeabsichtigte Bewegung eines Bauelements, jedoch nur, wenn das Bauelement nicht ausrei-
chend sicher angebracht ist, um sicherzustellen, dass das im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS
bestimmte Auftreten einer derartigen Bewegung wahrend der zZU ERWARTENDEN BETRIEBS-
LEBENSDAUER des ME-GERATS sehr unwahrscheinlich ist (siehe auch 8.10.1);

— versehentliches Ldsen eines Leiters.
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