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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn dieser Norm ist ... .
Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europaischen Dokuments prEN 80601-2-59:2016 ,Medizinische elektrische
Gerate — Teil 2-59: Besondere Anforderungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Warmebildkameras fur Reihenuntersuchungen von Menschen auf Fieber” (Entwurf in
der Umfrage) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf ibernommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Européische Komitee fiir Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf flir 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 Europdische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 62D/1376/CDV:2016 ,Medical Electrical Equipment — Part 2-59: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of screening thermographs for human febrile termperature
screening” unverandert in den Entwurf prEN 80601-2-59:2016 ibernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgultig mit der Englischen und Franzésischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbeziiglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten
gleichermafien auch fiir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment® der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Europaischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen
moglich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CENELEC
als Europaische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu
tbernehmen.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.1 ,Diagnostik® 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 ohne 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 Europaische Norm durch CENELEC Ubernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. ISO [und/oder] IEC sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Das Original-Dokument enthélt Bilder in Farbe, die in der Papierversion in einer Graustufen-Darstellung

wiedergegeben werden. Elektronische Versionen dieses Dokuments enthalten die Bilder in der originalen
Farbdarstellung.
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN 80601-2-59 (VDE 0750-2-59):2010-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung der normativen Referenzen;
b) Anpassung der Literaturhinweise (informativ);

c) Erweiterung der Anwendbarkeit des Temperaturscreenings zur Erkennung von betroffenen Personen bei
generell infektiésen Pandemien.
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Einleitung

Die in den vorliegenden Besonderen Festlegungen definierten Mindestanforderungen an die Sicherheit sollen
eine zweckmaRige Basis fir den Betrieb von ME-GERATEN fiir das Screening (Reihenuntersuchung) von
Menschen beziglich Fieber(temperatur) bieten.

Dieses Dokument beschreibt ME-GERATE, die Infrarottechnologie zur Erkennung der natirlich abgestrahlten
Warme der Hautoberflache des GESICHTS nutzen. Derartige ME-GERATE kénnen an Ein- und Ausreisestellen
sowie an Gebdudeeingdngen in Umgebungsbedingungen fir Innenrdume nutzlich sein, um Menschen mit
Fieber von fieberfreien Menschen zu selektieren und kénnen damit zur Verhinderung der Ausbreitung von
Infektionskrankheiten beitragen. Bei der Beurteilung von Personen unter verdnderlichen Umgebungsbedin-
gungen kann es notwendig sein, vorsichtig vorzugehen. Es konnte jedoch nachgewiesen werden, dass der
innere Lidwinkel eine stabile Messstelle ist, da sie von der inneren Kopfarterie versorgt wird [1]V.

Die Kérperkerntemperatur von 38 °C oder dariiber wurde als Kriterium angewendet, um das Reisen wahrend
der SARS-Epidemie (en: Severe Acute Respiratory Syndrome) einzuschranken (April 2003) [2]. Das
,US Center for Disease Control* (US-Gesundheitsamt) empfiehlt, eine Temperatur tiber 38 °C, was 1 °C uber
der normalen menschlichen Kérperkerntemperatur entspricht, die im Mittel um 37 °C betragt, als SARS ein-
zustufen [3]. Es ist schwierig, eine genaue Angabe zu machen, wie viele Menschen in China wahrend der
SARS-Epidemie durch Infrarottemperaturmessungen tberpriift wurden. Chinesische Regierungsangaben be-
sagen, dass wahrend einer zweimonatigen Periode im Friihling 2003 30 Millionen Reisende in China unter-
sucht wurden. Aus dieser Gruppe wurden 9 292 Reisende mit erhdhter Temperatur und 38 vermutliche
SARS-Trager ermittelt. In 21 dieser Falle wurde SARS diagnostiziert. Alle erhdhten Temperaturen wurden
durch Temperaturmessung mit traditionellen klinischen Temperaturmessgeréaten fir Kérpertemperatur nach-
gemessen. Obwohl es schwierig ist, die Kerntemperatur des menschlichen Korpers exakt durch Infrarot-
messungen der HAUTTEMPERATUR genau zu bestimmen, ist dies jedoch eine leistungsfahige Methode, Per-
sonen mit erhéhter Temperatur zu ermitteln [2], [4], [5]. Eine verbesserte Rate der Erkennung kann durch
verbesserte Techniken verursacht sein [6].

Internationale Reisende wurden wéahrend des Ausbruchs der 2009 H1N1 Influenza untersucht [7], [8]. Das
Potential einer Pandemie anderer Influenzas, wie z. B. H7N9 [9], ist fur die WHO Grund zur Besorgnis [10].

Das ,Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus (MERS-CoV)" wurde zuerst 2012 in Saudi Arabien
berichtet; insgesamt 1026 durch Labors bestétigte Falle, die zu mindestens 376 Todesfallen fuhrten, wurden
durch die WHO, Stand 25. Februar 2015, bestétigt [11]. Die meisten identifizierten Falle hatten Fieber,
obwohl auch einige milde und/oder Symptom-freie Falle berichtet wurden [11], [12], [13], [14]. Die Méglichkeit
einer weiten Verbreitung des MERS-CoV wahrend religiéser Pilgerreisen und bei anderen regionalen Reisen
wurde untersucht, scheint aber unter Kontrolle zu sein [15], obgleich die WHO weiterhin besorgt ist [14], [15].
Die Fieber-Untersuchung an Flughafen wurde auch wahrend des Ausbruchs des Dengue Fiebers in Taiwan
benutzt [16], [17].

Der Ausbruch von Ebola 2014, der seinen Ursprung in West Afrika hatte, hat Fragen der méglichen globalen
Pandemie in den Vordergrund gerickt [18], [19], [20], [21]. Es entstand eine Kontroverse (ber die
Wirksamkeit der Thermografie fur die Fieber-Untersuchung an Flughafen und anderen Brennpunkten [22],
[23], wobei empirische Daten die Wirksamkeit dieser Technologie gezeigt haben, wenn sie unter Einhaltung
Internationaler Normen [24], [25], [26], [27] und der WHO Anleitung benutzt wird [10], [20], [21].

Diese Internationale Norm soll fur Gerate zur thermografischen Fieber-Untersuchung bei den oben
genannten und bei anderen Fieber erzeugenden Infektionskrankheiten angewandt werden [10], [15], [28],
[29].

1 Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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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 einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, die fir die nichtinvasive Reihenuntersuchung von
Menschen auf erhéhte Temperatur (Fieber) unter Innenraum-Umgebungsbedingungen vorgesehen sind und
nachfolgend als ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet werden. Diese Internationale Norm legt Grenz-
werte fur die Laborpriifung zur Charakterisierung von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN fest.

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

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fur die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME vor-

gesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist das nicht
der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM zu.

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

WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fiir WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN zu erstellen, wie in
201.3.209 definiert.

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Ergdnzungsnormen, die in Ab-
schnitt 2 der Aligemeinen Festlegungen und 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefihrt sind.

IEC 60601-1-2:2014, |IEC 60601-1-6:2010 und IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 gelten, wie in den Ab-
schnitten 202 und 206 maodifiziert. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 und IEC 60601-1-12 sind

nicht anwendbar. Alle anderen veréffentlichten Erganzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1 gelten wie
verdffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen

Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Erganzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir das jeweilige ME-GERAT andern,
ersetzen oder l6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufiigen.

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

2) Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements

for basic safety and essential performance entnommen.
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Abklrzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen® Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Nummerierung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen tberein, fihrt 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 gultigen Er-
ganzungsnorm Uberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,20x", wobei x fur die letzte Stelle(n) der Doku-
mentennummer der Ergédnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Festlegungen auf
den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzungsnorm 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen Festlegungen be-
zieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzungsnorm 60601-1-3 usw.). Anderungen des Textes der
Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

,Ersatz” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen
Ergéanzungsnorm vollsténdig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,Erganzung” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen Ergén-
zungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

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

Unterabschnitte oder Bilder, die die Alilgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer 201.101 be-
ginnend nummeriert. Auf Grund der Tatsache, dass die Begriffe in den Allgemeinen Festlegungen von 3.1 bis
3.139 nummeriert sind, sind die zusatzlichen Begriffe in der vorliegenden Norm mit 201.3.201 beginnend
nummeriert. Ergdnzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergadnzende Listenpunkte mit aa), bb) usw. be-
zeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergdnzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x beginnend num-
meriert, wobei ,x“ fur die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fur
IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils glltige Ergan-
zungsnormen und diese Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen Ergdnzungsnorm, obwohl
méglicherweise nicht erforderlich, ohne Abdnderung; wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen
Festlegungen oder der giltigen Ergéanzungsnorm, obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein ent-
sprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen
ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen aufgefihrt.
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ersatz:

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

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and es-
sential performance — Collateral Standard: Usability
IEC 60601-1-6:2010/AMD 1:2013

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and es-
sential performance — Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-8:2006/AMD 1:2012
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Ergénzung:

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

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance
IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012

ASTM E1213-14%, Standard Test Method for Minimum Resolvable Temperature Difference for Thermal
Imaging Systems

201.3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601:2005 und
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 sowie |EC 60601-1-8:2006 und IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 und die
folgenden Begriffe.

ISO und IEC verwalten Begriffs-Datenbanken fiir die Benutzung in der Normung unter folgenden Adressen:

IEC Electropedia: verfigbar bei http://www.electropedia.org/
ISO Online browsing platform: verfiigbar bei http://www.iso.org/obp

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 34 zu finden.
Ergénzung:

201.3.201

KALIBRIERUNG

Reihe von Vorgangen, mit denen unter festgelegten Bedingungen die Beziehung zwischen Werten quanti-
tativer (physikalischer) GréRen ermittelt wird, die von einem Messgerat bzw. Messsystem angezeigt werden
oder Werten, die durch ein Materialmal oder Bezugsmaterial wiedergegeben werden, und den entsprechen-
den Werten, die durch Normale dargestellt sind

201.3.202

KALIBRIERQUELLE

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

201.3.203

DETEKTOR

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

Anmerkung 1 zum Begriff: Der DeTEkTOR spricht auf die Netto-Infrarotstrahlung an und wandelt diese in elektrische
Signale um.

201.3.204

EMISSIONSVERMOGEN

Verhéltnis der Warmeausbreitungsrate der abgestrahlten elektromagnetischen Energie, die von einem Ge-
genstand als Folge seiner Temperatur abgestrahlt wird, die sich in einer vorgegebenen Richtung ausbreitet,
bei der die Richtung in Raumwinkeleinheiten und senkrecht zu dieser Oberflache in projizierten Flachenein-
heiten bestimmt wird, deren Temperatur derjenigen entspricht, die ein idealer schwarzer Strahler bei der glei-
chen Temperatur und unter denselben spektralen Bedingungen entspricht

3} ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA, 19428-2959 USA
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Anmerkung 1 zum Begriff:  Fir das EMISSIONSVERMOGEN der trockenen menschlichen Haut wird 0,98 anerkannt [31],
[32].

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein idealer schwarzer Strahler wird vom Planck’schen Gesetz beschrieben.

201.3.205

AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE

Teil der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, das zum Sicherstellen des ordnungsgeméafien Be-
triebs zwischen KALIBRIERUNGEN genutzt wird, wobei eine Infrarot-Strahlungsquelle bekannter Temperatur
und bekanntem EMISSIONSVERMOGENS benutzt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Die AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE wird Ublicherweise in jedem Warmebild des
GESICHTES oder vor jedem Warmebild des GESICHTES abgebildet.

201.3.206
GESICHT
Schéadelvorderseite des PATIENTEN, an dem die Messung erfolgt

201.3.207
BILD-PIXEL
einzelne Infrarot-Warmeerfassungen vom DETEKTOR

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Anzahl an BiLD-PIXEL wird in einem Array-Format gegeben, d. h. die Anzahl an
Sensoren in der Horizontalen (H) mal Anzahl an Sensoren in der Vertikalen (V) angegeben; z. B. wiirde die Anzahl an
BiLD-PiXEL fur eine DETEKTOR-Anordnung 120 (H) x 120 (V) = 14 400 betragen.

201.3.208

LABORGENAUIGKEIT

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

Anmerkung 1 zum Begriff: DIE LABORGENAUIGKEIT ist ein qualitatives Konzept. Fur eine quantitative Beschreibung sollte
der Begriff ,Messunsicherheit" verwendet werden.

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

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

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

— ein radiometrisches Warmebild anzeigt,

— einen Temperaturmesswert vom TARGET liefert, und

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

Anmerkung 1 zum Begriff: Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist ein kontaktloses, nicht-invasives,
nicht ionisierendes ME-GERAT zur Messung der GESICHTS-Temperatur und zeigt den erfassten Bereich mit anderer Farbe
an, wenn die Temperatur Uber der TEMPERATURSCHWELLENWERT-Einstellung liegt. Ein solches Gerat wird Ublicherweise als
Infrarotkamera bezeichnet.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss das TARGET vom Thermogramm
erkennen, um einen TARGET-Temperaturmesswert zu liefern.

201.3.210

SELBSTKORREKTUR
automatischer Prozess, der zur Kompensation der Messdrift des DETEKTORS dient
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Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein ungekihlter Mikrobolometer-DETEKTOR kann eine signifikante Messdrift mit der Zeit
haben.

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

201.3.211

HAUTTEMPERATUR

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fir das EMISSIONSVERMOGEN der feuchten oder trockenen menschlichen Haut wird 0,98
anerkannt.

201.3.212

TARGET

Bereich des GESICHTS, der fir den Vergleich mit dem TEMPERATURSCHWELLENWERT ausgewahit wird
201.3.213

TARGET-EBENE

im Fokus liegende Ebene senkrecht zur Blickrichtung einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN
201.3.214

TEMPERATURSCHWELLENWERT

Einstellwert der Temperatur, bei dessen Uberschreitung die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN
anzeigt, dass das TARGET mdglicherweise Fieber hat

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser wird Ublicherweise in Grad Celsius angegeben.

201.3.215
NUTZBARE TARGET-EBENE
Bereich der TARGET-EBENE, in dem die festgelegten Leistungsanforderungen erfillt sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die NUTZBARE TARGET-EBENE kann die gesamte TARGET-EBENE oder ein Teil davon sein.

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.4.1 Anwendungsbedingungen fiir ME-GERATE oder ME-SYSTEME

Ergénzung (am Ende des Unterabschnittes):

Bei der Anwendung dieses Dokuments auf eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN missen die
Begriffe und Anforderungen, in denen der Begriff PATIENT vorkommt, fur die auf fieberhaften Zustand unter-
suchte Person angewendet werden.

201.4.3 WESENTLICHE Leistungsmerkmale

Ergénzung:
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Tabelle 201.101 — Verteilte Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Mindest-LABORGENAUIGKEIT der Strahlungstemperatur einer WARMEBILDKAMERA FUR 201.101.2.2
REIHENUNTERSUCHUNGEN U
TEMPERATURSCHWELLENWERT und daraus folgende ALARMBEDINGUNG %g} 13;;3
TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG beim Einschalten 201.102.1

ANMERKUNG Das Nicht-Anzeigen, dass die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN nicht entsprechend der Spezifika-
tion arbeitet, wird als Verlust eines WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALS betrachtet.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prufungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.3 Umgebungstemperatur, Luftfeuchte, Luftdruck
a) Ergédnzung (am Ende von a):

*Der Bereich fur die Umgebungsbedingungen fir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH muss Folgendes
umfassen:

— einen Temperaturbereich von 18 °C bis 24 °C;
— einen Bereich der relativen Luftfeuchte von 10 % bis 75 %.
201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.7.2.2  Zusatzliche Anforderungen an die Kennzeichnung

Ergédnzung (der erste Spiegelstrich wird ersetzt durch):
— mit dem Namen oder Warenzeichen und Adresse vom:
— HERSTELLER;

— wenn der HERSTELLER in der Region keine Adresse besitzt, ein autorisierter Vertreter innerhalb der
Region, an den sich die VERANTWORTLICHE ORGANISATION wenden kann.

201.7.91 Zusatzliche allgemeine Anforderungen

Ergédnzung (der erste Spiegelstrich wird ersetzt durch):
— mit dem Namen oder Warenzeichen und Adresse vom:
— HERSTELLER;

— wenn der HERSTELLER in der Region keine Adresse besitzt, ein autorisierter Vertreter innerhalb der
Region, an den sich die VERANTWORTLICHE ORGANISATION wenden kann.
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201.7.9.2.9 *Zusitzliche Anforderungen an die Bedienungsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muss:

a) den BEDIENER anweisen, sicherzustellen, dass das GESICHT nicht durch Haare, Brille oder andere Ob-
jekte verdeckt wird, da deren Vorhandensein die Fahigkeit einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHEN-
UNTERSUCHUNGEN stort, einen fieberhaften Zustand zu erkennen. Die erforderliche, empfohlene Position
des GESICHTS muss angegeben werden, die erforderlich ist, um das TARGET relativ zum optischen Weg
der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN auszurichten;

BEISPIEL Position des GESICHTS relativ zur Linse der Infrarotkamera.

b) eine weitere Untersuchung mit einem Fieberthermometer an jeder Person empfehlen, bei der die
WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN einen méglichen fiebrigen Zustand anzeigt.

201.7.9.2.9 *Zusitzliche allgemeine Anforderungen
Ergénzung (hinzufligen nach dem ersten Spiegelstrich):

eine Empfehlung, dass die relative Luftfeuchte im Bereich der Untersuchung auf einen Wert unterhalb 50 %
und die Temperatur auf unter 24 °C gehalten werden sollte, um den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH Si-
cherzustellen, und eine Erkldrung der Auswirkungen einer erhéhten Luftfeuchte und Umgebungstemperatur
auf den Temperaturmesswert aufgrund von Schweillabsonderung;

ANMERKUNG 1 Die von einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH ge-
lieferten Messwerte kénnen beeinflusst sein, wenn der PATIENT schwitzt. Die Schwellenwerte beziiglich des Schwitzens
kénnen in Abhangigkeit von der Fitness, Wohnumgebung und Anpassungsdauer der jeweiligen Person und der relativen
Luftfeuchte variieren [33].

Ergénzung (hinzufiigen als die letzten vier Spiegelstriche):

— einen Verweis auf ISO/TR 13154 einschliellich des Titels;

— eine Beschreibung der Auswirkungen von Infrarotquellen in der Umgebung, z. B. Sonnenlicht, in der
Nahe befindliche elektrische Quellen und Beleuchtung, sowie Anweisungen, dass diese méglichst gering
zu halten sind;

ANMERKUNG 2 Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION muss die Art der Beleuchtung im Untersuchungsbereich
kennen. Die Beleuchtung mit Glihlampen, Quarz- und Hartglas-Halogengliihlampen und anderen Lampenarten, die
eine betrachtliche Stérung (Warmestrahlung) erzeugen, sollte vermieden werden.

ANMERKUNG 3  Der fur die Untersuchung gewahite Bereich sollte einen nicht reflektierenden Hintergrund haben
und minimale von der Umgebung reflektierte Infrarot-Strahlung aufweisen.

— eine Beschreibung der Auswirkungen auf Grund von Luftstrémung und Anweisungen, dass diese mog-
lichst gering zu halten sind;

ANMERKUNG 4  Die durch Einblastffnungen von Klima-/Luftungsanlagen verursachte Zugluft kann eine Zwangs-
kiihlung oder -erwarmung verursachen und sollte mit Blenden oder Diffusoren so verteilt werden, dass eine direkt
auf den PATIENTEN gerichtete Luftstrémung vermieden wird.

— eine Beschreibung des TARGETS.

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

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

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und libermaRige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11 Schutz vor iibermaRigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz
gegen gefahrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.12.2 Gebrauchstauglichkeit

Zusétzliche Unterabschnitte:
201.12.2.101 Anzeige

201.12.2.101.1 *Farbskala der Anzeige

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss mit einem Isothermen-Farbdisplay zur bildlichen
Darstellung und schnellen Interpretation des Thermogramms (Warmebilds) der NUTZBAREN TARGET EBENE
ausgestattet sein. Die Anzeige des Temperaturbereiches muss bildlich mittels Farbcode/Temperaturskala
erfolgen. Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss mit mindestens einem Farbverlauf-Dar-
stellungsmodus ausgestattet sein, bei dem die Farben der Reihenfolge des Spektrums des sichtbaren Lichts
entsprechen (z. B. Regenbogenskala), d. h. blau bedeutet kiihler und rot bedeutet warmer.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.12.2.101.2 Temperaturauflésung der Anzeige

Das in einem Warmebild der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN angezeigte Temperatur-
inkrement sollte 0,1 °C nicht Gberschreiten.

ANMERKUNG Dieser wird Ublicherweise in Grad Celsius (°C) angegeben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.12.2.102 *Ansprechdauer und Durchsatz

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN sollte es erméglichen, eine schnelle und wirksame Rei-
henuntersuchung einer Menschenmenge in nahezu Echtzeit durchzufilhren. Der HERSTELLER muss den
Messdurchsatz (Zeit zwischen Messungen) beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH der WARMEBILDKAMERA
FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN abschétzen. Die fir die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN erfor-
derliche Zeit zum Messen, Verarbeiten und Anzeigen der Temperatur des GESICHTS und der Messdurchsatz
der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN missen in der technischen Beschreibung angegeben
werden.

Die Einhaltung wird durch Funktionsprifung und Besichtigen der Gebrauchsanweisung kontrolliert.

201.12.2.103 *NuTzZzBARE TARGET-EBENE

Die Mindestanzeigen(grofie) der NUTZBAREN TARGET-EBENE muss 320 BILD-PIXEL mal 240 BILD-PIXEL sein. Im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH muss das Warmebild des GESICHTS mindestens 240 BILD-PIXEL mal
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180 BILD-PixEL ausfillen. Die NUTZBARE TARGET-EBENE sollte zur Verbesserung der Leistung senkrecht zum
GEsICHT verlaufen [34]. Wenn es die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN erfordert, dass der
BEDIENER das Format (Rahmen) des GESICHTS in der NUTZBAREN TARGET-EBENE festlegt, muss fur eine Ori-
entierungshilfe oder eine Maske im Bild der NUTZBAREN TARGET-EBENE auf dem Display gesorgt werden [34].

ANMERKUNG 240 BiLp-PixeL mal 180 BiLD-PIXEL entspricht 56 % der Mindestanzeigen(grélRe) der NUTZBAREN TARGET-
EBENE.

Wenn die NUTZBARE TARGET-EBENE Kleiner ist als die TARGET-EBENE der WARMEBILDKAMERAS FUR
REIHENUNTERSUCHUNGEN, muss die GroRe oder Koordinaten der NUTZBAREN TARGET-EBENE in der
Gebrauchsanweisung angegeben werden.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung und Besichtigen der Gebrauchsanweisung kontrolliert.

201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS)

Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.

201.14.13 *Verbindung von PEMS mit einem IT-NETZWERK

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.14.13.101 NETZWERK/DATENVERBUND mit anderen Geriten

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss mit einem Anschluss an ein NETZWERK/einen
DATENVERBUND versehen sein, Uber das/den folgende Daten kommuniziert werden kénnen:

a) radiometrische Warmebilder des GESICHTS einschlieBlich eine Anzeige des Temperaturbereiches mit
Farbcode/Temperaturskala (siehe 201.12.2.101);

b) Datum und Uhrzeit der Aufnahme des Bilds;
c) TEMPERATURSCHWELLENWERT;
d) Ergebnisse des Vergleichs des TARGETS mit diesem TEMPERATURSCHWELLENWERT.

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss die Daten an die geeigneten Behérden kommuni-
zieren kénnen.

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN sollte die Daten fiir ein Lichtbild (Foto) des GESICHTS-
Bildes kommunizieren kdnnen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.15 Aufbau von ME-GERATEN

Abschnitt 15 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.16 ME-Systeme

Abschnitt 16 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.17 *Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN
Abschnitt 17 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

Neue Abschnitte:

201.101 Laborgenauigkeit einer Warmebildkamera fiir Reihenuntersuchungen

201.101.1 *TARGET
Die Messstelle des TARGETS muss den inneren Lidwinkel beider Augen einschlieRen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift
201.101.2 Warmebild des GESICHTS

201.101.2.1 *Mindesttemperatur-Abbildungsbereich fiir das GESICHT

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss ein Warmebild des GESICHTS mindestens Uber
den Bereich von 30 °C bis 40 °C abbilden kénnen.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

201.101.2.2 *Mindest-LABORGENAUIGKEIT der Strahlungstemperatur

Die Temperatur-LABORGENAUIGKEIT einschlieBlich der Messunsicherheit einer WARMEBILDKAMERA FUR
REIHENUNTERSUCHUNGEN darf Gber den Bereich von mindestens 34 °C bis 39 °C hochstens einen Offset-
Fehler + 0,5 °C haben. Zur Durchfihrung dieser Messungen darf ein automatischer Betriebspriifmodus he-
rangezogen werden, wobei das GESICHT durch eine KALIBRIERQUELLE ersetzt wird.

Die Messunsicherheit ugt der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss berechnet werden. Bei
der Berechnung missen alle relevanten Beitrdge zur Unsicherheit entsprechend Gleichung (1) beriicksichtigt
werden. Die in die Berechnung der Unsicherheit der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN einbe-
zogenen Komponenten missen in der technischen Beschreibung angegeben werden.

“ST2 = HDZ + u52 + uU2 + ”ER2 + uMRTD2 + alle anderen relevanten Terme (1)
Dabei ist
up die Unsicherheit der Messdrift (siehe 201.101.4);
ug die Unsicherheit der Stabilitat der Messung (siehe 201.101.4);
uy die Unsicherheit der GleichmaRigkeit der Messung der NUTZBAREN TARGET EBENE (siehe 201.101.6);

UER die Unsicherheit der Temperatur der AUSSEREN TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE (siehe 201.101.3.1);

uyrtp die von der MRTD hervorgerufene Unsicherheit (siehe 201.101.5).

Die Gesamtunsicherheit der LABORGENAUIGKEIT (d. h. der gemessenen Temperaturdifferenz) muss mit Glei-
chung (2) berechnet werden:

u? = uCSZ + ”STz (2)
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Dabei ist
ucs die Unsicherheit der bei der KALIBRIERUNG der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ver-
wendeten KALIBRIERQUELLE.

Die LABORGENAUIGKEIT der gemessenen Strahlungstemperatur muss das Kriterium nach Gleichung (3) ein-
halten, um die Anforderungen dieses Unterabschnitts zu erfiillen.

te1 —tos < 10,51 ul (3)
Dabei ist
tgt die von der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN gemessene Temperatur der KALIBRIER-
QUELLE;

tcs die Temperatur der KALIBRIERQUELLE.

Die Einhaltung wird durch folgende Prtifung kontrolliert:

a) Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist entsprechend den BEGLEITPAPIEREN einzu-
richten.

b) Es ist zu warten, bis die als TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG angezeigte Stabilisierungsperiode voriiber ist.

c) Es ist eine KALIBRIERQUELLEN-Temperatur auszuwéhlen, die nahezu gleich der unteren Grenze des Be-
triebsbereichs ist.

d) Die Temperatur der KALIBRIERQUELLE ist 5-mal zu messen.
ANMERKUNG Die KALIBRIERQUELLE hat ein anderes EMISSIONSVERMOGEN als ein PATIENT.

e) Es ist sicherzustellen, dass die Temperaturmessung der KALIBRIERQUELLE unter Anwendung des zum
Bestimmen des TEMPERATURSCHWELLENWERTS aus den BILD-PIXELN im Feld eines TARGETS angewen-
deten Algorithmus erfolgt (siehe 201.102.3.102).

f)  Der Mittelwert der fiinf Messwerte ist zu berechnen.

g) Die Schritte d) und e) sind mit der etwa auf die Obergrenze des Betriebsbereichs eingestellten
KALIBRIERQUELLEN-Temperatur und bei drei weiteren Punkten innerhalb des Bereichs zu wiederholen.

h) Es muss bestétigt werden, dass die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN Gleichung (3) er-
fallt.

201.101.2.3 *TEMPERATURSCHWELLENWERT

Der TEMPERATURSCHWELLENWERT muss mindestens iber den Bereich von 34 °C bis 39 °C in Stufen von
hochstens 0,1 °C eingestellt werden kénnen.

BEISPIEL Die Differenz zwischen der gemessenen HAUTTEMPERATUR und der aus einer Menge von reprasentativen
Untersuchungsergebnissen abgeleiteten Oraltemperatur kann bei der Auswahl des TEMPERATURSCHWELLENWERTS als Ori-

entierung dienen.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

201.101.3 *AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE

201.101.3.1 Eigenschaften

Die AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE muss eine bekannte Temperatur im Bereich von 33 °C bis 40 °C
mit einer erweiterten Unsicherheit von £ 0,3 °C und einer kombinierten Stabilitat und Drift von + 0,1 °C Uber
das in 201.101.4 fur die Messdrift festgelegte Intervall haben.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.
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201.101.3.2 *GroéRe

Die AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE muss von der Warmebild-Wiedergabeeinrichtung der
WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN abgebildet werden konnen. Die GroRe der AUSSEREN
TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE muss gréfer oder gleich 20 BiLD-PIXEL mal 20 BILD-PIXEL sein. Fir eine
WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, die nacheinander die AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE
und die NUTZBARE TARGET EBENE misst, sollte die AUSSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE von den gleichen
BiLD-PiIXELN wiedergegeben werden wie das TARGET, um die Auswirkungen eventueller UngleichmaRigkeit
Uber die NUTZBARE TARGET EBENE zu minimieren.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

201.101.4 *Messung der Drift und der Stabilitat

Die zulassige Drift und (geforderte) Stabilitéat einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN darf tber
einen Zeitraum von 14 Tagen oder dem in der technischen Beschreibung festgelegten KALIBRIER-Zeitraum, je
nachdem, welcher Zeitraum groRer ist, hochstens 0,2 °C betragen. Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHEN-
UNTERSUCHUNGEN darf eine SELBSTKORREKTUR ausfiihren, um die Drift innerhalb vertretbarer Grenzwerte zu
halten. Zur Durchfihrung dieser Messungen darf ein automatischer Betriebspriifmodus herangezogen wer-
den, wobei das GESICHT durch eine KALIBRIERQUELLE ersetzt wird.

ANMERKUNG Eine geringe Messdrift und (hohe) Stabilitdt stellen sicher, dass die LABORGENAUIGKEIT der
WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN aufrechterhalten wird. Auch wenn die Messdrift bei regelmaRiger Ausfiih-
rung der SELBSTKORREKTUR vermindert werden kann, fiihrt eine zu hdufige Durchfiihrung der SELBSTKORREKTUR zu Unter-
brechungen in der Eignung, PATIENTEN mit der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN zu untersuchen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

a) Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist entsprechend den BEGLEITPAPIEREN einzu-
richten.

b) Es ist zu warten, bis die als TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG angezeigte Stabilisierungsperiode vergangen
ist.

c) Die KALIBRIERQUELLE ist fiir 8 h jede 5 s bis 15 s zu messen.

d) Es ist sicherzustellen, dass die Temperaturmessung der KALIBRIERQUELLE unter Anwendung des zum
Bestimmen der Temperatur im Vergleich zum TEMPERATURSCHWELLENWERT aus den BILD-PIXELN im Feld
eines TARGETS angewendeten Algorithmus erfoigt (siehe 201.102.2).

e) Der Mittelwert und die Standardabweichung des Mittelwerts der Messungen eines Tages sind zu be-
rechnen.

f)  Die Stabilitat ist dadurch nachzuweisen, dass die dreifache Standardabweichung weniger als 0,1 °C be-
trégt.

g) Die Schritte b) bis einschlieflich f) sind aufeinanderfolgend fiir 14 Tage oder das festgelegte KALIBRIER-
Intervall ist zu wiederholen.

h) Von den nach e) berechneten Werten sind der kleinste und der gréf3te Mittelwert zu berechnen.

i)  Die Messdrift ist dadurch nachzuweisen, dass die Differenz der nach h) erhaltenen Werte weniger als
#0,1 °C betrégt.

201.101.5 *Mindestauflésbare Temperaturdifferenz (MRTD)

Die hochstzulassige MRTD muss 0,1 °C betragen.

ANMERKUNG Die mindestauflésbare Temperaturdifferenz gibt die geringste Temperaturdifferenz (oder Aquivalent-
Temperatur) wieder, die die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN innerhalb der NUTZBAREN TARGETEBENE

durchweg nachweisen kann.

Die Einhaltung wird nach dem in ASTM E 1213-97 festgelegten Verfahren gepriift.
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201.101.6 *GleichméaRigkeit der NUTZBAREN TARGET-EBENE

Die an verschiedenen, Uber die NUTZBARE TARGET-EBENE verteilten Stellen gemessene héchstzuldssige Tem-
peraturdifferenz (oder Aquivalent-Temperatur) darf 0,2 °C nicht tberschreiten. Die GleichméaRigkeit sollte
nicht durch Anwendung von BILD-PIXEL-Mittelungsalgorithmen erhalten werden. Zur Durchfilhrung dieser
Messungen darf ein automatischer Betriebsprifmodus herangezogen werden, wobei das GESICHT durch eine
KALIBRIERQUELLE ersetzt wird.

ANMERKUNG Eine gute GleichmaBigkeit innerhalb der TARGET EBENE erlaubt die Flexibilitdt beim praktischen Einsatz
der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN fur die Erfassung des GESICHTS.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

a) Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist entsprechend den BEGLEITPAPIEREN einzu-
richten.

b) Es ist zu warten, bis die als TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG angezeigte Stabilisierungsperiode vortiber ist.

¢) Eine den in Anhang BB gestellten Anforderungen genligende KALIBRIERQUELLE, die auf einem festen
Temperaturwert gehalten wird, ist so zu positionieren, dass sie an jeder der vier Ecken und in der Mitte
der NUTZBAREN TARGET EBENE den fiir die bestmdgliche Leistung des DETEKTORS und der Linse gelten-
den Nennabstand zwischen TARGET und WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN einhédlt. Es

sind mindestens 24 weitere Punkte zu wéhlen, die (iber die gesamte NUTZBARE TARGET EBENE willkdrlich
verteilt sind.

d) Die KALIBRIERQUELLE ist an jedem dieser Punkte zu messen.

e) Es ist sicherzustellen, dass die Temperaturmessung der KALIBRIERQUELLE unter Anwendung des zum
Bestimmen des TEMPERATURSCHWELLENWERTS aus den BILD-PIXELN im Feld eines TARGETS angewen-
deten Algorithmus erfolgt (siehe 201.102.2).

f)  Der Minimal- und der Maximal-Messwert sind zu bestimmen.

g) Es ist sicherzustellen, dass die maximale Differenz zwischen dem Minimal- und dem Maximal-Messwert
der Temperatur in der NUTZBAREN TARGET EBENE 0,2 °C betragt.

201.101.7 *Lage des GESICHTS

Die NUTZBARE TARGET-EBENE der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss ein GESICHT erfas-
sen kénnen, dass sich in einer Héhe von 0,75 m bis 2,2 m Uber dem Boden befindet. Diese Anforderung
kann durch Bewegen der Infrarotkamera erflllt werden. Die Linse der Infrarotkamera sollte parallel zum
GESICHT und in einer Linie mit dem TARGET sein.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

201.101.8 *Einschalten der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss den Betrieb wahrend der Stabilisierungsperiode
nach dem Einschalten unterbinden, bis sie entsprechend den Festlegungen in 201.101.4 beziglich der Drift
arbeiten kann. Die Hochstdauer dieser Einschaltperiode muss in der Gebrauchsanweisung angegeben wer-
den.

ANMERKUNG  Siehe auch 201.102.1.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die Priifungen nach 201.101.4 kontrolliert.
201.101.9 *Raumliche Auflosung
Die horizontale und vertikale rdumliche Auflésung eines BILD-PIXELS bei Abbildung des TARGETS im

BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH muss < 1 mm sein, und der Wert muss in der technischen Beschreibung
angegeben werden.
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Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

201.101.10 *Festlegung des EMISSIONSVERMOGENS

Bei der Berechnung der HAUTTEMPERATUR durch die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss
ein EMISSIONSVERMOGEN von 0,98 eingesetzt werden [31], [32], [35].

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.102 ALARMBEDINGUNGEN fiir WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN

201.102.1 *Einschalt-ALARMBEDINGUNG

Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das
eine TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG von mindestens NIEDRIGER PRIORITAT wahrend der Stabilisierungsperiode
nach dem Einschalten anzeigt, bis die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN in der Lage ist, ent-
sprechend der Spezifikation zu arbeiten.

ANMERKUNG  Siehe auch 201.101.4 und 201.101.8.

Die Einhaltung wird durch Funktionsprifung kontrolliert.

201.102.2 *Uberschreiten der TEMPERATURSCHWELLENWERT-ALARMBEDINGUNG

Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN muss mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das
eine PHYSIOLOGISCHE ALARMBEDINGUNG von mindestens MITTLERER PRIORITAT anzeigt, wenn der
TEMPERATURSCHWELLENWERT innerhalb des TARGETS Uberschritten wird. Die technische Beschreibung muss
eine Beschreibung des zur Bestimmung des TEMPERATURSCHWELLENWERTS aus den BILD-PIXELN im Bildfeld
des TARGETS angewendeten Algorithmus enthalten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der technischen Beschreibung und durch Funktionspriifung kontrolliert.

202 Elektromagnetische Storungen — Anforderungen und Priifungen

IEC 60601-1-2:2014 gilt mit folgenden Ausnahmen:

202.4.3.1 Konfigurationen

Ergédnzung (Hinzufiigen nach dem letzten Spiegelstrich von 4.3.1)

— wenn zutreffend, Anbringen von ZUBEHOR, soweit erforderlich, um die BASISSICHERHEIT EINSCHLIERLICH
DER WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN Zu er-
reichen.

202.5.5.2.1 Anforderungen, die auf alle ME-GERATE und ME-SYSTEME anwendbar sind

Ergéanzung (Hinzufigen einer Anmerkung zum Punkt b) der Liste):

ANMERKUNG Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen werden nicht als Abweichungen oder Reduzierung
betrachtet

Hinzuftigen:
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202.8.1.101 Zusatzliche allgemeine Anforderungen

Die folgenden Verschlechterungen im Zusammenhang mit der BASISSICHERHEIT EINSCHLIERLICH DER
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE sind nicht zugelassen:

— Ausfalle von Komponenten;

— Anderungen in programmierbaren Parametern oder Einstellungen;
—  Zuricksetzen auf Default-Einstellungen;

-~ Anderung des BETRIEBSMODUS;

— Anderung der LABORGENAUIGKEIT an irgendeinem Punkt des bemessenen Ausgangsbereichs und des
bemessenen erweiterten Ausgangsbereichs gréRer als in 201.101.2 erlaubt, ohne die Erzeugung entwe-
der einer TECHNISCHEN ALARMBEDINGUNG oder die Anzeige eines abnormalen Betriebs.

Die WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN darf eine voribergehende Verschlechterung von Eigen-
schaften zeigen (z. B. eine Abweichung von den Eigenschaften, die fir die Benutzung wéhrend der Priifung
auf STORFESTIGKEIT angegeben sind), die kein Eingreifen des BEDIENERS erfordern und die die
BASISSICHERHEIT EINSCHLIERLICH DER WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE nicht beriihren.

Im Fall einer Unterbrechung wahrend der Prifung auf STORFESTIGKEIT muss sich die WARMEBILDKAMERA FUR
REIHENUNTERSUCHUNGEN innerhalb von 30 s von dieser Unterbrechung erholen.

206 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

IEC 60601-1-6:2010 und IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 gelten mit folgenden Ausnahmen:

Fir eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN werden die folgenden Funktionen als
HAUPTBEDIENFUNKTIONEN betrachtet:

a) Beachtung des radiometrischen Warmebildes;

b) Beachtung der Bestimmung, ob ein PATIENT Fieber hat;

c) die richtige Positionierung der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN beziglich des
PATIENTEN;

d) Einschalten der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN aus dem ausgeschalteten Zustand,;
e) Ausschalten der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN;
f)  Durchfiihrung einer Vorab-Funktionspriifung der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN.

Die folgenden Funktionen werden, falls vorhanden, ebenfalls als HAUPTBEDIENFUNKTIONEN betrachtet:
g) Durchfihrung einer Vorab-Funktionsprifung der ALARMSIGNALE;

h) Konfigurierung des ZUBEHORS einschlieRlich der Verbindung der abnehmbaren Teile der
WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN;

i) Einstellung der durch den BEDIENER einstallbaren Bedienelemente, einschlieflich

— Einstellung der Kontrollparameter der WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN
— Einstellung der ALARMGRENZEN;

— Inaktivierung der ALARMSIGNALE.
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Anhédnge

Die Anhange der Aligemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

Anhang C
(informativ)

Leitfaden fiir die Anforderungen an Aufschriften und Kennzeichen bei
ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Anhang C der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.C.5 BEGLEITPAPIERE, Gebrauchsanweisung
Ergénzung:
201.C.5.101 Begleitpapiere, Gebrauchsanweisung einer Warmebildkamera fiir Reihenuntersuchungen

Zusétzliche, beziglich der Gebrauchsanweisung gestellte Anforderungen an die BEGLEITPAPIERE von
WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN sind in Tabelle 201.C.101 angefiihrt.

Tabelle 201.C.101 — BEGLEITPAPIERE von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN —
Gebrauchsanweisung

Beschreibung der Aufschrift Unterabschnitt
Dauer der nicht betriebsbereiten Aufwarmperiode 201.101.108
Lage des GESICHTS relativ zur WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN 201.7.9.2.101 b)
Bestatigung der Messung mit einem klinischen Fieberthermometer 201.7.9.2.101 c)
Grole der NUTZBAREN TARGET EBENE 201.12.2.103
Unverdecktes GESICHT 201.7.9.2.101 a)

201.C.6 BEGLEITPAPIERE, technische Beschreibung
Ergénzung:

201.C.6.101 Begleitpapiere, technische Beschreibung einer WARMEBILDKAMERA FUR
REIHENUNTERSUCHUNGEN

Zuséatzliche, beziglich der technischen Beschreibung gestellte Anforderungen an die BEGLEITPAPIERE von
WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN sind in Tabelle 201.C.102 angeftihrt.
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Tabelle 201.C.102 — BEGLEITPAPIERE von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN —

Technische Beschreibung

Beschreibung der technischen Beschreibung

Unterabschnitt

KALIBRIER-Intervall

201.101.4

Auswirkungen von Zugluft und direkter Luftstrémung

201.7.9.3.101 d)

Auswirkungen von Infrarotquellen in der Umgebung

201.7.9.3.101 ¢)

Horizontale und vertikale raumliche Auflésung eines BILD-PIXELS beim
Abbilden des TARGETS im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH

201.101.9

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

E DIN EN 80601-2-59 (VDE 0750-2-59):2017-03
prEN 80601-2-59:2016

Anhang AA
(informativ)

Erklarung und Begriindung zu den Besonderen Festlegungen

AA.1 Allgemeine Erklarung

Eine Koérperkerntemperatur von 38 °C oder dariiber wurde als Kriterium fir die Reiseeinschrankung wéahrend
der SARS-Epidemie (en: Severe Acute Respiratory Syndrome) April 2003 angewendet [2], [36], [37]. Der Zu-
sammenhang zwischen der Krankheit und der Temperatur wurde in den frihesten Tagen der dokumentierten
Medizin erkannt. Das Fieber, eine der frihesten Beobachtungen, stellte Gber Jahrhunderte eine subjektive
Beurteilung durch den Arzt dar [6], [38]. Der Zweck einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist
die schnelle und genaue Ermittlung der Oberflachen-HAUTTEMPERATUR eines Menschen durch Messung des
TARGETS. Die Temperatur des TARGETS wird zur indirekten Abschatzung der Kérperkerntemperatur verwen-
det.

WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN nutzen Infrarottechnologie zum Erkennen der an der
Hautoberfliche des GEsICHTS natirlich abgestrahlten Warme. WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTER-
SUCHUNGEN wurden an Ein- und Ausreisestellen sowie an Geb&dudeeingdngen unter Innenraum-
Umgebungsbedingungen mit dem Ziel eingesetzt, Menschen mit Fieber von fieberfreien Menschen zu
trennen, um zur Verhinderung der Ausbreitung von Infektionskrankheiten, wie z. B. SARS [5], [39], MERS
[13], [14], Dengue [16], [17], Influenza [7] und Ebola [19], [20], [21], [22], beizutragen. Eine WARME-
BILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN erfasst das GESICHT im Bereich nahe der Mitte zwischen den
inneren Augenwinkeln und erméglicht damit dem BEDIENER, das HAUTTEMPERATUR-Profil quantitativ zu
bestimmen und bildlich wiederzugeben. Da die HAUTTEMPERATUR in hohem Mal} von der Hautdurchblutung
und den Umgebungsbedingungen abhangt, miissen WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN in
einer stabilen Umgebung mit minimalen Umgebungseinflissen eingesetzt werden, um die Anforderungen
bezliglich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE zu erfillen.

Die Thermografie von Oberflaichenbereichen des Gesichtes auflerhalb des Bereichs nahe der Mitte zwischen
den inneren Augenwinkeln ist unzuverlassig und kann durch Schwitzen, durch Gesichtshaut, die durch An-
strengung errotet ist, etc. erschwert werden.

Bei der Benutzung von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN fiir die Feststellung von Fieber aus
GESICHTERN wurde gezeigt, dass sie Internationale Normen erfillt. Bei allen Personen, bei denen nach der
Anwendung von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN vermutet wird, dass sie Fieber haben,
sollte dies mit einer Kontrolluntersuchung mit einem klinischen Thermometer bestéatigt werden.

Die Anwendung von Infrarot-Technologie in der Entwicklung von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTER-
SUCHUNGEN zur Bestimmung der Hautoberflachentemperatur des TARGETS erfordert die Korrektur von zwei
Fehlerquellen der Strahlungsthermometrie:

a) denjenigen, die mit der Messeinrichtung verbunden sind, wie z. B. KALIBRIER-Unsicherheit, interne ther-
mische Stabilitat und Effekte der QuellengréfRe und

b) denjenigen, die mit der Messaufgabe verbunden sind, wie z. B. EMISSIONSVERMOGEN, Transmissionsgrad
der Oberflache, Hintergrundstrahlung im gleichen Spektralband (Wellenlangenbereich) und Absorption
bzw. Emission entlang der Blickrichtung sowie andere Einzelheiten des TARGETS.

Dieses Dokument legt nicht fest, welche Infrarot-Wellenldnge angewendet werden sollte. Sowohl das mittlere

IR-Wellenband (3 um bis 5 um) als auch das langwellige IR-Wellenband wurden fiir die Temperatur-Reihen-
untersuchung von Menschen genutzt [35].
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