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Entwurf

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 1-11: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale -

Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Geréte und
medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher
Umgebung

(IEC 62A/590/CD:2007)

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 62A/590/CD:2007)

Appareils électromédicaux —

Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles —
Norme collatérale: Exigences pour les appareils et les systémes électromédicaux appliquées en
soins médicaux a domicile

(CEI 62A/590/CD:2007)

Anwendungswarnvermerk
Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2008-05-14 wird der Offentlichkeit zur Prifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an dke@vde.com in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Ta-
belle kann im Internet unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden

— oder in Papierform an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik
im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Die Empféanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevante Patent-
rechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfligung zu stellen.

Gesamtumfang 69 Seiten
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Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-1-11:2008-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2008-05

Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab ...

Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07

Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 62A/590/CD:2007 ,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* (CD, en:
Committee Draft) ist unveréndert 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 diesbeziiglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaBen auch fir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62A ,,Common aspects of electrical equipment used in medical
practice” der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet und den nationalen Komitees
zur Stellungnahme vorgelegt.

Die IEC und das Europaische Komitee flr Elektrotechnische Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass
ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf flr 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 fir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Européische Norm angenommen und ratifi-
ziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu (ibernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fir einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf prEN nur 2 Monate betragt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN“-Ent-
scheidung maglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der CD
als DIN-Norm-Entwurf veréffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit frihzeitig berlcksichtigen
zu kénnen.

Fir diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium UK 811.1 ,Uberarbeitung und Anpassung der all-
gemeinen Bestimmungen” der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im
DIN und VDE (www.dke.de) zustandig.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601 (VDE 04750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Gerate* (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x) kdnnen unter der
Internetadresse www.dke.de nachgesehen werden.

Auszug aus IEC-Vorwort

Diese Norm wurde in Ubereinstimmung mit den ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, erarbeitet.
In dieser Norm werden folgende Schriftarten verwendet:

— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift,

—  Prifungen: in Kursivschrift,

—  Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift,

—  BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET WERDEN UND IN ABSCHNITT 3 DEFINIERT WURDEN SOWIE IM VER-
ZEICHNIS DER DEFINIERTEN BEGRIFFE AUFGEFUHRT SIND: IN KAPITALCHEN.
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Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

—  ,Abschnitt“ eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller Unter-
gruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— ,Unterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen Unter-
abschnitte des Abschnitts 7 dar.

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird nummeriert. In dieser Norm
wird der Konjunktiv ,oder* verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung wahr, wenn jeg-
liche Kombination von Bedingungen wabhr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang G der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, Gberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm,

- ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen , aber nicht zwingend ist fur
die Einhaltung dieser Norm,

— kann“ die Beschreibung eines zulassigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fiir die im informativen Anhang A eine Begriindung enthalten ist,
werden mit einem Stern(*) gekennzeichnet.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

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

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Be-
zug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
istin Tabelle NA.1 wiedergegeben.

Tabelle NA.1
Europaische Norm Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60065:2002 IEC 60065:2001, mod. DIN EN 60065 VDE 0860
+ A1:2006 + A1:2005, mod. (VDE 0860):2006-12
+ Corr.:2006
EN 60068-2-27:1993 | IEC 60068-2-27:1987 DIN EN 60068-2-27:1995-03 |-
EN 60068-2-32:1993 | IEC 60068-2-32:1975 DIN EN 60068-2-32:1995-03 |-

+ A1:1982

+ A2:1990
EN 60068-2-64:1994 | IEC 60068-2-64:1993 DIN EN 60068-2-64:1995-08 |-
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Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60335-1:2002

IEC 60335-1:2001, mod.

DIN EN 60335-1

VDE 0700-1

(VDE 0470-2):1998-10

+ A11:2004 + Corr. 1 (ed 4.0):2002 (VDE 0700-1):2007-02
+ A1:2004 + A1:2004
+ A12:2006 + Corr. 1 (ed. 4.1):2005
+ Corr.:2006 + A2:2006
+ A2:2006 + Corr. 1 (A2):2006
EN 60529:1991 IEC 60529:1989 DIN EN 60529 VDE 0470-1
+ A1:2000 +A1:1999 (VDE 0470-1):2000-09
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(VDE 0750-1):2007-07
EN 60601-1-2:2007 IEC 60601-1-2:2007, DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
mod. (VDE 0750-1-2):2007-12
EN 60601-1-6:2007 IEC 60601-1-6:2006 DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6):2008-02
EN 60601-1-8:2007 IEC 60601-1-8:2006 DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8):2008-02
EN 60721-3-0:1993 IEC 60721-3-0:1984 DIN EN 60721-3-0:1994-06 | —
+ A1:1987
EN 60721-3-7:1995 IEC 60721-3-7:1995 DIN EN 60721-3-7:1995-09 |-
- IEC/TR 60721-4-7:2001 E DIN 40046-721-7:2004-11 |-
+ A1:2003
EN 60950-1:2006 IEC 60950-1:2005, mod. | DIN EN 60950-1 VDE 0805-1
(VDE 0805-1):2006-11
EN 61032:1998 IEC 61032:1997 DIN EN 61032 VDE 0470-2

EN ISO 15001:2004

ISO 15001:2003

DIN EN ISO 15001:2004-08

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

E DIN 40046-721-7:2004-11, Leitfaden fiir die Korrelation und Umsetzung der Klassen von Umgebungsbe-
dingungen nach IEC 60721-3 in Prifverfahren nach IEC 60068 — Ortsverdnderlicher Einsatz
(IEC/TR 60721-4-7:2001 + A1:2003)

DIN EN 60065 (VDE 0860):2006-12, Audio-, Video- und &hnliche elektronische Geréte — Sicherheitsanforde-
rungen (IEC 60065:2001, modifiziert + A1:2005, modifiziert); Deutsche Fassung EN 60065:2002 + A1:2006 +

Corrigendum:2006

DIN EN 60068-2-27:1995-03, Umweltpriifungen — Teil 2: Priifungen — Priifung Ea und Leitfaden: Schocken
(IEC 60068-2-27:1987); Deutsche Fassung EN 60068-2-27:1993

DIN EN 60068-2-32:1995-03, Umweltpriifungen — Teil 2: Priifungen — Priifung Ed: Frei Fallen
(IEC 60068-2-32:1975 + A1:1982 + A2:1990); Deutsche Fassung EN 60068-2-32:1993
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DIN EN 60068-2-64:1995-08, Umweltpriifungen — Teil 2: Priifverfahren — Priifung Fh: Schwingen, Breitband-
rauschen (digital geregelt) und Leitfaden (IEC 60068-2-64:1993 + Berichtigung 1993); Deutsche Fassung
EN 60068-2-64:1994

DIN EN 60335-1 (VDE 0700-1):2007-02, Sicherheit elektrischer Geréte fiir den Hausgebrauch und &hnliche
Zwecke — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 60335-1:2001, modifiziert + Corrigendum 1 (ed 4.0):2002 +
A1:2004 + Corrigendum 1 (ed. 4.1):2005 + A2:2006 + Corrigendum 1 (A2):2006); Deutsche Fassung

EN 60335-1:2002 + A11:2004 + A1:2004 + A12:2006 + Corrigendum:2006 + A2:2006

DIN EN 60529 (VDE 0470-1):2000-09, Schutzarten durch Gehéduse (IP-Code) (IEC 60529:1989 + A1:1999);
Deutsche Fassung EN 60529:1991 + A1:2000

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2006

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Festle-
gungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektro-
magnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert); Deutsche
Fassung EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine Festle-
gungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Ge-
brauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine Fest-
legungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarm-
systeme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien flir Alarmsysteme in medizinischen elektri-
schen Geréten und in medizinischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006); Deutsche Fassung

EN 60601-1-8:2007

DIN EN 60721-3-0:1994-06, Klassifizierung von Umweltbedingungen — Teil 3: Klassen von Umwelteinfluss-
gréBen und deren Grenzwerte — Einflihrung (IEC 60721-3-0:1984 + A1:1987); Deutsche Fassung
EN 60721-3-0:1993

DIN EN 60721-3-7:1995-09, Klassifizierung von Umweltbedingungen — Teil 3: Klassen von Umwelteinfluss-

gréBen und deren Grenzwerte — Hauptabschnitt 7: Ortsverénderlicher Einsatz (IEC 60721-3-7:1995);
Deutsche Fassung EN 60721-3-7:1995

DIN EN 60950-1 (VDE 0805-1):2006-11, Einrichtungen der Informationstechnik — Sicherheit — Teil 1: Allge-
meine Anforderungen (IEC 60950-1:2005, modifiziert); Deutsche Fassung EN 60950-1:2006

DIN EN 61032 (VDE 0470-2):1998-10, Schutz von Personen und Ausrtistung durch Gehduse — Priifsonden
zum Nachweis (IEC 61032:1997); Deutsche Fassung EN 61032:1998

DIN EN ISO 15001:2004-08, Andsthesie- und Beatmungsgeréte — Vertrdglichkeit mit Sauerstoff
(ISO 15001:2003); Deutsche Fassung EN ISO 15001:2004

5
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-1-11:2008-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2008-05

Medizinische elektrische Geréate — Teil 1-11: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher

Umgebung
Inhalt
Seite

1) (U] 0] (] T T TSP UPP PRI 8
1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehdrige NOIMEN ...........cociiiiiiiiii e 9
1.1 ANWENAUNGSDEIEICH ...ttt ettt e e e e n e 9
1.2 A=Y o 9
1.3 VErWwandte NOIMMIEN ... ... e et e e e et e e s e be e e e saabe e e e sabbe e e s anbe e e e sneeeeanreeeannne 9
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN ...ttt ettt st e st esb et e b et e ebe e e sneeesneeennneeane 9
3 = =T ) 1= TP PRV TP PPPRRT 10
4 AllgemMEINE ANFOIAEIUNGEN .....oii ettt et ee et e e e e e e st e e e st e e e s astaeeessteeessntaeeesnnseeeeansaeeeennsees 11
4.1 * Zusétzliche Anforderungen an das VERSORGUNGSNETZ fir ME-GERATE und ME-SYSTEME ............. 11
4.2 UMQ@ebungsbediNnQUNGEN...........oi ittt et esn e sn e e nne s 11
5 Allgemeine Anforderungen an die Prifungen von ME-GERATEN.........cccooruiiiiieiiiieiieenee e 12
6 * Klassifizierung von ME-GERATEN UNd ME-SYSTEMEN .......cccuiiiiiiiiieiieiiesiee et 13
7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN ..........ccccoeueiiieueveiiieecieeieeeie s 14
7.1 B (Gl a b= (o1 o T o o F TSP TSP R PPP RPN 14
7.2 F BEGLEITPAPIERE ....uttuttitteiteeitteste et ese et et eas st sae e ss e sh e e st e b e e st e st e b e e bt et e e bt e bt e bt et eateeaneeaneeneenneennes 14
7.3 GEDIrAUCNSANWEISUNG ...ttt st sa e st e st e e b e et e eneesan e e nneeeanes 14
7.4 Technische BESCHIEIDUNG .......ooiiiiiie et e e snne e 16
8 Schutz vor libermaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN ...........cccoecueeeeicrveeesiineeesnneeens 17
8.1 * Zusétzliche Anforderungen an die Reinigung und Desinfektion von ME-GERATEN und

IMIE-SYSTEMEN .....tiiuteitee ittt sttt et e ettt ettt et eae e sh et she e b e e bt e b e e b e e st e b e eab e ea et ea bt eae e eh et abeeebeenbeenbeebeeneennnan 17
8.2 * Zusétzliche Anforderungen flr das Eindringen von Wasser oder festen Materialien in

ME-GERATE O0EI ME-SYSTEME ......utttitieeieeeite ettt ettt stee ettt ettt st e sne e sse e st e sne e e b e e e are e e nneeennne s 17
8.3 Zuséatzliche Anforderungen fir die Vertraglichkeit mit Stoffen, die mit dem ME-GERAT

(01T oW A BT =T o =T o PP OPPPPPUPPPRN 17
8.4 Zuséatzliche Anforderungen flr die Unterbrechung der Stromversorgung/des

VERSORGUNGSNETZES flr ME-GERATE .....cotiitiitieiieie ettt sttt ae bbbt bbb e 17
9 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen

0EefANrdende AUSGANGSWEITE ... ..iiiuiieiieeet ettt e bbbt an e nan e s e naneeeanes 18
10 AUDAU VON IME-GERATEN......eiitteteete ettt ettt sttt bbbt ettt eae e et eeae e eae e ebeeabeesbeenbeebeebeeane e 18
10.1  Zusatzliche Anforderungen an die mechanische Festigkeit ..o 18
10.2  Zusatzliche Anforderungen flr Batterien .........c..ooviiiiiiiiiiiiee e 22
10.3  Zusatzliche Anforderungen flr Betatigungsteile von Bedienelementen von ME-GERATEN................. 22
11 Schutz gegen StranQUIIEIUNG ........oociiie ittt ee e et e e s st ee e e s esteeessnseeeesanteeeeaseeeean 22
12 Zusétzliche Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN UND

IME=SYSTEMEN ...ttt ittt sttt ettt ettt ettt ae e h e sh e b bt e bt e bt e et et e eas e eae e ea et eae e eb et eb e e nbeenbe e b e e ne e s e e nnnan 22
6

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-1-11:2008-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2008-05

Seite

12.1  Zusatzliche Anforderungen an die Gebrauchsanweisung fir ME-GERATE und ME-SYSTEME ............ 22
12.2  Zusatzliche Anforderungen an ME-GERATE und ME-SYSTEME, die nur flir die Benutzung in

einem geschirmten Raum bestimmt SINd .........oooiiiiii e 23
12.3  * Zusétzliche Anforderungen fir Prifungen der ELEKTROSTATISCHEN ENTLADUNG (ESD) .......c.ccc....... 23
Anhang A (informativ) Allgemeine Anleitung und Begrindung .........cccoccieieiiiiiee e 24
LY LU0 a1 =Y Y= U RR 33
Verzeichnis der definierten Begriffe deutsch — engliSCh.........oouiiiiiiiiii e 34
Verzeichnis der definierten Begriffe englisch — deutSCh.........ocooiiiiiiiii e 36
Bilder
= o I Bl 1= o U= =Y T T T=Y T T U 13
Tabellen
Tabelle 1 — Anwendbarkeit der Prifungen fir mechanische Festigkeit ..........cooviiiiiiiiii e 18
Tabelle A.1 — Zusammenfassung der Anforderungen an Gehause von ME-GERATEN in der

MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG bezliglich des Eindringens von

Wasser Und feSten STOffEN .......ooi e e 30
Tabelle A.2 — Qualitative Bewertung von ME-GERATEN in der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN DER

HAUSLICHEN UMGEBUNG beziiglich Schock und Schwingungen...........cccooviiciii i 31

7
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-1-11:2008-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2008-05

Einfihrung

In der medizinischen Praxis werden zunehmend MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE fiir die Behandlung von
PATIENTEN in der MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG (siehe 3.2) benutzt. Die Sicherheit
der Benutzung von ME-GERATEN in dieser Umgebung, die hinsichtlich der elektrischen Installation und ihrer
Sicherheits- und SchutzmaBnahmen nicht Uberwacht ist, ist in zunehmendem MaB ein Grund zur Sorge ge-
worden.

Weiterhin muss die Bedingung, dass es sich hauptsachlich um nicht ausgebildete Personen handelt und dass
sogar Uberwachung durch nicht ausgebildete Personen stattfindet, in allen BEGLEITPAPIEREN und bei der ent-
sprechenden Kennzeichnung des ME-GERATS selbst berlicksichtigt werden. Diese Ergdnzungsnorm gibt be-
sondere Anleitung, wie dies in der Gebrauchsanweisung berlicksichtigt werden sollte.

Diese Erganzungsnorm wurde ausgearbeitet mit Beitrdgen von Klinikern, Ingenieuren und angewandten Psy-
chologen. Die Begriffe, Anforderungen, allgemeinen Empfehlungen und Anleitungen dieser Ergdnzungsnorm
sollen nutzlich sein fir HERSTELLER von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATEN und MEDIZINISCHEN
ELEKTRISCHEN SYSTEMEN, sowie flr technische Komitees, die fiir die Ausarbeitung von Besonderen Festle-
gungen verantwortlich sind.

Die Wirksamkeit von SicherheitsmaBnahmen héngt entscheidend von ihrer Implementierung durch die

VERANTWORTLICHE ORGANISATION ab. Es ist wichtig, dass die VERANTWORTLICHE ORGANISATION das
ME-GERAT so konfiguriert, dass ein ANWENDER nicht in der Lage ist, es zu beeintrachtigen.
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1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

1.1  Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATEN und MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN, nachfolgend als
ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet, die von ihrem HERSTELLER fiir die Benutzung in der MEDIZINISCHEN
VERSORGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG bestimmt sind (siehe 3.2).

ANMERKUNG 1 ME-GERATE oder ME-SYSTEME kdnnen mit oder ohne professionelle Uberwachung benutzt werden.

ANMERKUNG 2 ME-GERATE oder ME-SYSTEME kénnen auch fiir die Benutzung in anderen Umgebungen bestimmt
sein, z. B. furr die klinische Umgebung.

ANMERKUNG 3 ME-GERATE oder ME-SYSTEME kdnnen haufig an Orten benutzt werden, wo die Spannung und die
SicherheitsmaBnahmen der elekirischen Installation nicht zuverlassig sind.

ANMERKUNG 4 ME-GERATE oder ME-SysTEME kénnen von Nicht-Pflegepersonal mit unterschiedlichen Stufen der
Ausbildung Gberwacht werden.

1.2 Zweck

Der Zweck dieser Erganzungsnorm ist es, allgemeine Anforderungen festzulegen, die die Anforderungen in
den Allgemeinen Festlegungen erganzen, und als Grundlage fiir Besonderen Festlegungen zu dienen.

1.3 Verwandte Normen

1.3.1 IEC 60601-1
Diese Erganzungsnorm ergénzt IEC 60601-1 fir ME-GERATE und ME-SYSTEME.

Wenn entweder einzeln oder in Kombination auf IEC 60601-1 oder auf die vorliegende Ergadnzungsnorm ver-
wiesen wird, werden folgende Vereinbarungen angewendet:
— ,die Allgemeine Norm*“ verweist lediglich auf IEC 60601-1;
w<diese Ergdnzungsnorm* verweist lediglich auf IEC 60601-1-11;
— ,diese Norm" verweist auf die Kombination der allgemeinen Norm und dieser Ergédnzungsnorm.

1.3.2 Besondere Festlegungen

Eine in einer Besonderen Festlegung gestellte Anforderung hat gegenlber der zugehdérigen Anforderung in
dieser Ergdnzungsnorm Vorrang.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

IEC 60068-2-27:1987, Basic environmental testing procedures — Part 2: Tests — Ea and guidance: Shock
IEC 60068-2-32:1975, Basic environmental testing procedures — Part 2: Tests — Test Ed: Free fall

Amendment 1:1982
Amendment 2:1990
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IEC 60068-2-64:1993, Basic environmental testing procedures — Part 2: Tests — Test Fh: broad band random
(digital control) and guidance

IEC 60529:2000, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)

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

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-6:2006, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Usability

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

ISO 15001:2003, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-6:2006,
IEC 60601-1-8:2006 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG 1 Wenn in dieser Norm die Begriffe ,Spannung“ und ,Strom“ verwendet werden, ist die GroBe des
Effektivwertes einer Wechselspannung oder eines Wechselstroms, einer Gleichspannung oder eines Gleichstroms oder
einer gemischten Spannung oder eines gemischten Stroms gemeint, es sei denn, es wird etwas anderes festgelegt.

ANMERKUNG 2 Der Begriff ,elektrisches Gerat“ wird im Sinne von ME-GERAT oder anderem elektrischen Gerat
verwendet. Diese Norm verwendet zusétzlich den Begriff ,Gerat“ flir ME-GERAT oder ein anderes elektrisches oder nicht-
elektrisches Gerat in Verbindung mit einem ME-SyYSTEM.

ANMERKUNG 3 Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 34 zu finden.

3.1

AM KORPER GETRAGEN

ORTSVERANDERLICHES Gerét, das seinen BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH beibehélt, wahrend es von einem
PATIENTEN getragen wird oder an der PATIENTEN-Kleidung befestigt ist

ANMERKUNG  ORTSVERANDERLICHE Gerate kdnnen AM KORPER GETRAGEN und HANDGEHALTEN sein.

3.2

*MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG

Umgebung, in der ein PATIENT lebt, oder andere Umgebungen, in denen sich ein PATIENT befinden kann, je-
doch nicht in gewerblichen Einrichtungen zur Gesundheitsfiirsorge

ANMERKUNG 1 Gewerbliche Einrichtungen zur Gesundheitsfliirsorge sind unter anderen Krankenhauser, Arztpraxen,
Zahnarztpraxen, unabhéngige Geburtszentren, Einrichtungen begrenzter Pflege, Einrichtungen fiir mehrfache Behand-
lung und ambulante Dienste.

In einigen Landern sind Pflegeheime professionelle Pflegeeinrichtungen

ANMERKUNG 2  Gewerbliche Einrichtungen zur Gesundheitsflirsorge sind solche Einrichtungen; bei denen BEDIENER
mit medizinischer Ausbildung anwesend sind, wenn PATIENTEN anwesend sind.

"' Diese Norm wird in diesem Dokument als ,Allgemeine Festlegungen“ bezeichnet.
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ANMERKUNG 3 MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG kann die Umgebung im Freien und das private
Auto einschlieBen.

3.3

LEBENSERHALTENDES ME-GERAT ODER ME-SYSTEM

ME-GERAT oder ME-SYSTEM, das mindestens eine FUNKTION enthilt, die dazu bestimmt ist, PATIENTEN am
Leben zu erhalten oder wieder zu beleben, und deren Ausfall wahrscheinlich zu einer schweren Verletzung
oder zum Tod eines PATIENTEN flihrt

ANMERKUNG |EC 60601-1-2:2007, Definition 3.18, angepasst.

34

FREI BEWEGLICH

ORTSVERANDERLICHES Gerat, das seinen BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH beibehélt, wahrend es bewegt
wird

BEISPIELE ORTSVERANDERLICHE Gerate, die AM KORPER GETRAGEN werden oder an einem Rollstuhl oder in einem
Automobil befestigt sind.

3.5

LAGERFAHIGKEIT

langste Zeitdauer, fir die das ME-GERAT oder seine Teile im Originalbehélter gelagert werden kann, und
zwar unter Bedingungen, die mit den BEGLEITPAPIEREN oder Kennzeichnungen Ubereinstimmen

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 * Zuséatzliche Anforderungen an das VERSORGUNGSNETZ fiir ME-GERATE und
ME-SYSTEME

Fir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die flir die MEDIZINSCHE VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG bestimmt
sind, gelten die Eigenschaften des VERSORGUNGSNETZES, die in 4.10.2 der Allgemeinen Festlegungen be-
schrieben sind, jedoch mit folgenden Ausnahmen:

—  fir nicht LEBENSERHALTENDE ME-GERATE ODER ME-SYSTEME: keine Spannung, die gréBer als 110 % oder
kleiner als 85 % der NENN-Spannung zwischen beliebigen Leitern des Systems oder zwischen einem
dieser Leiter und Erde ist; und

—  flir LEBENSERHALTENDE ME-GERATE ODER ME-SYSTEME: keine Spannung, die gréBer als 110 % oder klei-
ner als 80 % der NENN-Spannung zwischen beliebigen Leitern des Systems oder zwischen einem dieser
Leiter und Erde ist.

4.2 Umgebungsbedingungen

ANMERKUNG In IEC 60601-1:2005 legt der HERSTELLER die zulassigen Anwendungsbedingungen, einschlieBlich der
Bedingungen flr Transport und Lagerung, in der technischen Beschreibung fest (siehe 7.9.3.1, zweiter Spiegelstrich). Auf
diese Bedingungen wird in den Anforderungen flr die Prufung Uberall in den Allgemeinen Festlegungen verwiesen (z. B.
5.3 und 11.1.1).

421 *Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung

Vor der ersten Benutzung, wéhrend sich das ME-GERAT noch in der Schutzverpackung befindet, und nach-
dem das ME-GERAT in Betrieb genommen wurde, muss das ME-GERAT diese Norm erfiillen und muss beim
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH innerhalb seiner Spezifikationen funktionsféahig bleiben, nach einer Lage-
rung bei einem Bereich der Umgebungstemperatur von —40 °C bis +70 °C und bei einer relativen Luftfeuchte
bis zu 95 %, jedoch ohne Kondensation. Andernfalls muss das ME-GERAT mit seinen begrenzten Umbe-
bungsbedingungen fiir Lagerung gekennzeichnet sein.

Bei einem ME-GERAT, das in einem Tragebehalter gelagert oder transportiert werden soll, kann die Kenn-
zeichnung auf diesem Tragebehalter angebracht werden.
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Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

a) Das ME-GERAT wird fiir mindestens 24 h der niedrigsten festgelegten Lagertemperatur oder niedriger
ausgesetzt, oder es wird sichergestellt, dass das ME-GERAT flir mindestens 2 h Temperaturstabilitét er-
reicht.

b) Dann wird das ME-GERAT flir 24 h mindestens der héchsten festgelegten Lagertemperatur und Luft-
feuchte ausgesetzt, oder es wird sichergestellt, dass das ME-GERAT flir mindestens 2 h Temperatursta-
bilitét erreicht. Der Ubergang von niedrig nach hoch muss langsam stattfinden, um eine nicht kondensie-
rende Umgebung zu gewébhrleisten.

ANMERKUNG Die Absicht der Temperatur- und Feuchte Priifung ist es sicherzustellen, dass das ganze ME-GERAT
die festgelegten Bedingungen erreicht.

c) Am Ende dieser Vorbehandlungszeit wird dem ME-GERAT erlaubt, zu den Betriebsbedingungen des
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS zurlickzukehren und sich dort zu stabilisieren.

d) Das ME-GERAT wird entsprechend seinem BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH untersucht.

4.2.2 *Umgebungsbedingungen beim Gebrauch

Das ME-GERAT muss beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH in folgenden Bereichen funktionieren:
— Umgebungstemperatur von +5 °C bis +40 °C,

— relative Feuchte von 15 % bis 95 %, nicht kondensierend, und

—  Luftdruck von 700 hPa bis 1 060 hPa,

oder

— das ME-GERAT muss mit seinem begrenzten Umgebungsbereich fir den Betrieb gekennzeichnet wer-
den.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

a) Das ME-GERAT wird fiir 6 h der Umgebungsbedingung ausgesetzt, oder es wird sichergestellt, dass das
ME-GERAT fiir mindestens 2 h Temperaturstabilitdt erreicht.

b) Das ME-GERAT wird entsprechend seinem BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH fir 6 h untersucht, und
zwar bei der niedrigsten festgelegten Umgebungstemperatur oder niedriger, oder es wird sichergestellt,
dass das ME-GERAT fiir mindestens 2 h Temperaturstabilitét erreicht.

ANMERKUNG Das ME-GERAT wird der Temperatur und Feuchte ausgesetzt um sicherzustellen, dass das gesamte
ME-GERAT die festgelegten Bedingungen erreicht und dass das ME-GERAT seinen BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH
erfiillt, wéhrend diese Bedingungen herrschen, und auch wéhrend sich die Bedingungen dndern.

c) Das ME-GERAT wird entsprechend seinem BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH flir 6 h untersucht bei
mindestens der héchsten festgelegten Betriebstemperatur und Luftfeuchte, oder es wird sichergestellt,
dass das ME-GERAT flir mindestens 2 h Temperaturstabilitdt erreicht. Der Ubergang von niedrig nach
hoch muss langsam stattfinden, um eine nicht kondensierende Umgebung zu gewéhrleisten.

d) Das ME-GERAT wird entsprechend seinem BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH bei 700 hPa untersucht.
e) Das ME-GERAT wird entsprechend seinem BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH bei 1 060 hPa untersucht.

5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Zusatzlich zu den Anforderungen in 5.9.2.1 der Allgemeinen Festlegungen wird die Berthrbarkeit auch wie
folgt bestimmt:

Teile des ME-GERATS, die als BERUHRBARE TEILE anzusehen sind, werden durch Besichtigen, oder, wenn
notwendig, durch Prifung festgestellt. Im Zweifelsfall wird die BerUhrbarkeit festgestellt durch eine Prifung
mit dem Kinder-Pruffinger, der in Bild 1 gezeigt ist, und zwar in gebogener oder gerader Stellung:

— in allen Positionen des ME-GERATS, wobei es im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH betrieben wird,

12
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-1-11:2008-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-1-11-2008-05

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2008-05
— nachdem ZUGANGSABDECKUNGEN gedffnet wurden und nachdem Teile, wie z. B. Lampen, Sicherungen
und Sicherungshalter ohne Benutzung eines WERKZEUGS oder entsprechend der Gebrauchsanweisung
entfernt wurden.

MaBe in Millimeter
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-——
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/ /
i i 4 CN
@254+0,2 R28+005
@259x0.2
@356+0,1 Hemispherical
< 1 1
' , = — =
Extension of handle - - -— -
Collar View 'A'
Legende
Extension of handle Verlangerung des Handgriffs
Axes of joints Achsen der Gelenke
Hemispherical halbkugelférmig
Collar Kragen
View ,A“ Ansicht ,A"
—  Finger: Metall

—  Handgriff: Isoliermaterial
ANMERKUNG 1  Die Verlangerung des Handgriffs stellt den Arm des Kindes dar.

Der Handgriff ist mit einer Verlangerung ausgestattet, die 464,3 mm lang ist, und der Testfinger sollte mit
oder ohne diese Verldngerung benutzt werden, was immer die schwierigere Bedingung ist. Beide Gelenke
mussen eine Bewegung in der gleichen Ebene und in derselben Richtung erlauben, bis zu einem Winkel von
90°.

ANMERKUNG 2 Dieser Testfinger soll den Zugang zu geféhrdenden Teilen durch Kinder von 36 Monaten oder jlinger
simulieren. [IEC 61032:1997 [4], Bild 13]

Bild 1 — Kleiner Testfinger & 5,6

6 * Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

ME-GERATE, die fiir die MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG bestimmt sind:
— missen SCHUTZKLASSE II oder INTERN MIT STROM VERSORGT sein,

— dirfen keinen FUNKTIONSERDANSCHLUSS haben,

— mussen entweder ANWENDUNGSTEILE des TYPS BF oder CF haben.
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7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

7.1 * Kennzeichnung

Zusatzlich zu den Anforderungen in 7.2.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt: Wenn eine zuséatzliche Kenn-
zeichnung erforderlich ist, um ein unvertretbares RISIKO zu verhindern, muss das ME-GERAT mit einer
Serien-, Los- oder Partiekennzeichnung versehen sein.

7.2 * BEGLEITPAPIERE

Zusatzlich zu den Anforderungen in 7.9.1 der Allgemeinen Festlegungen missen die BEGLEITPAPIERE darauf
hinweisen, dass der Laie als BEDIENER oder als VERANTWORTLICHE ORGANISATION den HERSTELLER oder sei-
nen Repréasentanten um Unterstitzung bitten, oder ihm eine unerwartete FUNKTION oder unerwartete Ereig-
nisse berichten soll. In den BEGLEITPAPIEREN muss eine Postadresse und entweder eine Telefonnummer oder
eine Web-Adresse enthalten sein, an die sich der Laie als BEDIENER oder als VERANTWORTLICHE
ORGANISATION wenden kann.

BEISPIEL 1 Unterstilitzung beim Zusammenbau, bei der Installation, beim Betrieb und bei der Fehlersuche.

ANMERKUNG 1  Ein Laie ist nicht eine professionelle Pflegeperson, und von ihm wird nicht erwartet, dass er eine
medizinische Ausbildung hat.

Die BEGLEITPAPIERE, die fiir den Laien als BEDIENER oder als VERANTWORTLICHE ORGANISATION bestimmt sind,
mussen fir einen Ausbildungsstand eines Schilers im 8. Schuljahr geschrieben sein.

BEISPIEL 2  Ein 14 Jahre altes Kind.

ANMERKUNG 2 Von einem Laien als BEDIENER wird nicht erwartet, dass er eine medizinische Ausbildung hat.
7.3 Gebrauchsanweisung

7.3.1 Zusétzliche Anforderungen fir Warn- und Sicherheitshinweise

Zusatzlich zu den Anforderungen in 7.9.2.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt: Die Gebrauchsanweisung
muss, soweit zutreffend, die Art der GEFAHRDUNG beschreiben, und die MaBnahmen, um diese GEFAHRDUNG
zu vermeiden oder um das RISIKO zu minimieren, das verknipft ist mit:

—  Strangulierung durch Leitungen und Schlduche;
BEISPIEL 1  Strangulierung, die daher riihrt, dass sich das Baby in Uberwachungsleitungen verwickelt.
BEISPIEL 2 Strangulierung durch Schlduche des Beatmungssystems.

— Kleinteilen, die eingeatmet oder verschluckt werden;

BEISPIEL 3 Erstickungsanfall, der daher rihrt, dass ein Kind ein Kleinteil verschluckt hat, das sich von einem
ME-GERAT gel6st hat.

— mdgliche Reaktionen des PATIENTEN auf das ME-GERAT;
BEISPIEL 4 Empfindlichkeit gegen Naturlatex.
— Verhindern von Kontaktverletzungen

BEISPIEL5 RegelméBiges Umsetzen von ANWENDUNGSTEILen oder anderem ZUBEHOR.

Die Gebrauchsanweisung muss einen Warnhinweis enthalten, dass folgendes unsicher sein kann:

— die Benutzung von ZUBEHOR, abnehmbaren Teilen und Materialien, die nicht in der Gebrauchsanweisung
beschrieben sind (siehe 7.9.2.14 der Allgemeinen Festlegungen);

— die Verbindung dieses Gerats mit anderen Geraten, die nicht in der Gebrauchsanweisung beschrieben
sind (siehe 16.2 c) der Allgemeinen Festlegungen);

— Veranderung des Gerats.
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7.3.2 * Zusatzliche Anforderungen an die elektrische Spannungsquelle

Fir ein ME-GERAT, das mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG ausgestattet ist, muss die Gebrauchs-
anweisung zusétzlich zur Anforderung in 7.9.2.4 der Allgemeinen Festlegungen folgendes beschreiben:

— die Betriebsdauer oder die Anzahl von Anwendungen;
— die typische Betriebslebensdauer einer wieder aufladbaren GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG.
BEISPIEL 1 Anzahl von Monaten, nach der eine wieder aufladbare Batterie ersetzt werden muss.

BEISPIEL 2 Anzahl von Entladezyklen, bevor eine wieder aufladbare Batterie ersetzt werden muss.

7.3.3 Zusétzliche Anforderungen fiir die Beschreibung des ME-GERATS

Zusatzlich zu den Anforderungen in 7.9.2.5 der Allgemeinen Festlegungen muss die Gebrauchsanweisung
klare einfache Diagramme, Zeichnungen oder Photos des vollstandig zusammengesetzten gebrauchsfertigen
ME-GERATS einschlieBlich aller Bedienelemente, sichtbarer INFORMATIONSSIGNALE und Anzeigen, die das
ME-GERAT liefert, enthalten.

7.3.4 Zusatzliche Anforderungen fiir das EinschaltvERFAHREN des ME-GERATS

Zusatzlich zu den Anforderungen in 7.9.2.8 der Allgemeinen Festlegungen muss die Gebrauchsanweisung
folgendes enthalten:

— klare einfache Diagramme, Zeichnungen oder Fotos, die die richtige Verbindung vom PATIENTEN zu dem
ME-GERAT, zu anderen Geraten und ZUBEHOR zeigen; und

— die Zeit vom Einschalten, bis das ME-GERAT flir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH fertig ist, wenn
diese Zeit 15 s Ubersteigt (siehe 15.4.4 der Allgemeinen Festlegungen).

7.3.5 Zusétzliche Anforderungen fiir die Bedienungsanweisungen

Zusétzlich zu den Anforderungen in 7.9.2.8 der Allgemeinen Festlegungen muss die Gebrauchsanweisung
eine Beschreibung von bekannten oder erkennbaren Bedingungen enthalten, die die BASISSICHERHEIT und
die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE des ME-GERATS beeinflussen kdnnen, sowie die Schritte, die der
BEDIENER unternehmen kann, um diese Bedingungen zu erkennen und zu beseitigen, einschlieBlich der fol-
genden Punkte, soweit zutreffend:

— Auswirkungen von Fusseln, Staub, Licht einschlieBlich Sonnenlicht, etc.,

— eine Liste bekannter Gerate oder anderer Quellen, die méglicherweise Stérungsprobleme verursachen
kénnen,

— Auswirkungen von beeintrachtigten Sensoren und Elekiroden, wie z. B. lose Elektroden, die sich ver-
schlechtern kénnen, oder die Probleme der Leistungsféhigkeit verursachen kénnen.

7.3.6 Zusatzliche Anforderungen an Meldungen des ME-GERATS

Zusétzlich zu den Anforderungen in 7.9.2.10 der Allgemeinen Festlegungen muss die Gebrauchsanweisung
die Schritte offen legen, die im Fall einer ALARMBEDINGUNG unternommen werden missen. Die Gebrauchs-
anweisung muss eine Anleitung zur Fehlersuche enthalten, die benitzt wird, wenn es Hinweise fir eine
Fehlfunktion des ME-GERATS bei der Uberpriifung oder beim Betrieb gibt.

ANMERKUNG  Siehe auch IEC 60601-1-8.

7.3.7 Zusatzliche Anforderungen fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Zusatzlich zu den Anforderungen in 7.9.2.12 der Aligemeinen Festlegungen muss die Gebrauchsanweisung
fir ME-GERATE oder ZUBEHOR, die nicht fir Einmalgebrauch bestimmt sind und die durch Kontakt mit dem
PATIENTEN oder mit Korperflissigkeiten oder mit ausgeatmeten Gasen beim BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCH verunreinigt werden kénnen, folgendes enthalten:
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— Aufzeigen der Haufigkeit der Reinigung und Desinfektion oder der Reinigung und Sterilisation des
ME-GERATS, Teilen davon oder des ZUBEHORS am gleichen PATIENT (siehe 8.1);

BEISPIEL 1 RegelmaBige Reinigung und Desinfektion eines Beatmungssystems, um die Infektion eines
PATIENTEN bei der chronischen Pflege zu verhindern.

— wenn das Geréat flr die Benutzung bei mehreren PATIENTEN bestimmt ist, aufzeigen, dass es notwendig
ist, das ME-GERAT, Teile davon oder das ZUBEHOR zwischen PATIENTEN zu reinigen und zu desinfizieren
oder zu reinigen und zu sterilisieren, einschlieBlich des VERFAHRENs des Abspiilens, Trocknens, der
Handhabung und der Aufbewahrung bis zur Wiederverwendung (siehe 8.1);

BEISPIEL 2 Reinigung und Desinfektion eines Thermometers nach der Benutzung, um die Infektion zwischen
PATIENTEN zu verhindern.

oder

sie muss darauf hinweisen, dass das ME-GERAT oder ZUBEHOR vor der Wiederverwendung professionelle
hygienische Wartung erfordert und Kontaktdetails flr solche Dienstleister geben (siehe 7.4.1).

7.3.8 Zusatzliche Anforderungen fir die Wartung

Zusatzlich zu den Anforderungen in 7.9.2.12 der Allgemeinen Festlegungen muss die Gebrauchsanweisung
folgendes enthalten:

—  ZU ERWARTENDE BETRIEBS-LEBENSDAUER des ME-GERATS,

—  LAGERFAHIGKEIT und ZU ERWARTENDE BETRIEBS-LEBENSDAUER von ZUBEHOR,

— Informationen Uber die Entsorgung des ME-GERATS, Teilen davon oder des ZUBEHORS,

7.3.9 Zusatzliche Anforderungen an das ME-GERAT

Die Gebrauchsanweisung muss die zulassigen Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb, einschlieBlich der
Bedingungen fir Transport und Lagerung enthalten. Siehe auch 4.2.1 und 4.2.2.

Fir ME-GERATE UND ME-SYSTEME, die ein VERTEILTES ALARMSYSTEM benutzen, muss die Gebrauchsanwei-
sung die empfohlene Position der fernen Teile des VERTEILTEN ALARMSYSTEMS enthalten, um sicherzustellen,
dass ein BEDIENER durch ein geeignetes Element des VERTEILTEN ALARMSYSTEMS innerhalb seines festge-
legten Bereichs jederzeit benachrichtigt werden kann.

Fir lebenserhaltende ME-GERATE oder ME-SYSTEME muss die Gebrauchsanweisung eine Zusammenfassung
der Situationen enthalten, bei denen ein Arzt oder eine medizinische Fachperson kontaktiert werden muss.

7.4 Technische Beschreibung

7.4.1 Zusatzliche Anforderungen

Fir ME-GERATE oder ZUBEHOR, die eine professionelle hygienische Wartung vor der Wiederverwendung er-
fordern (siehe 7.3.7), muss die technische Beschreibung VERFAHREN flr die Reinigung und Desinfektion oder
die Reinigung und Sterilisation enthalten, und zwar flr die Benutzung:

a) in Pflegeeinrichtungen,
b) vor und nach jeglicher Art von Service-VERFAHREN,
c) wenn das ME-GERAT zu einem anderen PATIENTEN transferiert wird.
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8 Schutz vor tiberméaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

8.1 * Zusaétzliche Anforderungen an die Reinigung und Desinfektion von ME-GERATEN und
ME-SYSTEMEN

Zusétzlich zu den Anforderungen in 11.6.6 der Allgemeinen Festlegungen missen die PROZESSE der Reini-
gung und Desinfektion oder der Reinigung und Sterilisation, die in der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN DER
HAUSLICHEN UMGEBUNG durchgefiihrt werden sollen, so gestaltet sein, dass sie in der MEDIZINISCHEN
VERSORGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG auch wirklich durchgefiihrt werden kénnen (siehe 7.3.7).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE gepriift.

8.2 * Zusaétzliche Anforderungen fiir das Eindringen von Wasser oder festen Materialien in
ME-GERATE oder ME-SYSTEME

Zusatzlich zu den Anforderungen in 11.6.5 der Allgemeinen Festlegungen missen FREI BEWEGLICHE,
HANDGEHALTENE und AM KORPER GETRAGENE ME-GERATE die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE beibehalten, nachdem sie der Prifung nach IEC 60529 fiir IP22 unterzogen wurden.
Alle anderen ME-GERATE miissen die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE beibe-
halten, nachdem sie der Prifung nach IEC 60529 flr IP21 unterzogen wurden.

ANMERKUNG Diese Niveaus der Beanspruchung der Geh&use sollen den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH
widerspiegeln.

Die Einhaltung wird durch die Anwendung der Priifungen nach IEC 60529 kontrolliert. Es muss sichergestellt
sein, dass die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE beibehalten werden.

8.3 Zusaétzliche Anforderungen fiir die Vertraglichkeit mit Stoffen, die mit dem ME-GERAT
benutzt werden

Zusatzlich zu den Anforderungen in 11.6.8 der Allgemeinen Festlegungen missen ME-GERATE, die mit
Sauerstoff bei einem Druck gréBer als 50 kPa benutzt werden, ISO 15001 erfllen.

Die Einhaltung wird durch die Anwendung der Priifungen nach ISO 15001 kontrolliert.

8.4 Zusatzliche Anforderungen fiir die Unterbrechung der Stromversorgung/des
VERSORGUNGSNETZES fiir ME-GERATE

Zusatzlich zu den Anforderungen in 11.8 der Allgemeinen Festlegungen missen LEBENSERHALTENDE
ME-GERATE oder ME-SYSTEME ihre WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE nach einem Verlust oder Ausfall der
elektrischen Spannungsversorgung fiir eine ausreichende Zeit oder eine ausreichende Zahl von Verfahren
aufrechterhalten, um zu ermdéglichen, dass alternative lebenserhaltende Methoden benutzt werden kénnen.
Eine GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG kann benutzt werden, um die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE zu
gewabhrleisten.

Unabhéngige Mittel kénnen die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE gewahrleisten.

BEISPIEL 1  Von Hand betriebene Pumpe oder Wiederbelebungsgerat.
Die Gebrauchsanweisung muss die Zeit oder die Anzahl von VERFAHREN, die nach einem Verlust oder Ausfall
der elektrischen Stromversorgung zur Verfligung stehen, offen legen. Die Gebrauchsanweisung muss die

alternativen lebenserhaltenden Methoden beschreiben, die benutzt werden kénnen. Die technische Be-
schreibung muss die Methoden beschreiben, die fir Iangere Zeit benutzt werden kdnnen.

Wenn keine GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG benutzt wird, muss das LEBENSERHALTENDE ME-GERAT oder
ME-SYSTEM mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das zumindest eine ALARMBEDINGUNG MITTLERER
PRIORITAT enthalt, die den Ausfall der Stromversorgung anzeigt.
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BEISPIEL 2 Elektrische Spannungsversorgung unterhalb des minimalen Wertes, der fir den normalen Betrieb erforder-
lich ist.

Wenn eine GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG benutzt wird, muss das LEBENSERHALTENDE ME-GERAT oder
ME-SYSTEM ausgestattet sein mit einem automatischen Umschalter zur GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG
und einem ALARMSYSTEM, das eine ALARMBEDINGUNG NIEDRIGER PRIORITAT enthélt, die anzeigt, dass eine
Umschaltung zur GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG erfolgt ist.

ANMERKUNG  Ausfall der elektrischen Stromversorgung beinhaltet beide VERSORGUNGSNETZ.

Wenn eine GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG benutz wird, muss das LEBENSERHALTENDE ME-GERAT oder
ME-SYSTEM mit einem ALARMSYSTEM ausgestattet sein, das zumindest eine ALARMBEDINGUNG MITTLERER
PRIORITAT enthalt, die anzeigt, dass die GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG sich einer Energie néhert, die fur
den Betrieb des ME-GERATS nicht ausreichend ist. Diese ALARMBEDINGUNG muss eine ausreichende Zeit oder
Anzahl von VERFAHREN geben, die es dem BEDIENER erlaubt, zu handeln. Diese ALARMBEDINGUNG muss akti-
viert bleiben, bis die GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG Uber die ALARMGRENZE wieder aufgeladen oder véllig
entladen ist. Es darf nicht méglich sein, das sichtbare ALARMSIGNAL dieser ALARMBEDINGUNG inaktiv zu
schalten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen, Funktionsprifungen und Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-
AKTE kontrolliert.

9 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen
gefahrdende Ausgangswerte

Zusétzlich zu den Anforderungen in 12.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt: Bei der Durchfihrung des
PROZESSES zur GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSORIENTIERTEN ENTWICKLUNG mussen die RISIKEN im Zusammenhang
mit der GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT in der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG folgende
Uberlegungen enthalten:

—  unbeabsichtigte Anderung von Bedienelementen;

— unbeabsichtigte Bewegung;

— Mdglichkeit falscher Verbindungen, unsachgemaBe Bedienung, unsichere Benutzung;
— biologischen Materialien ausgesetzt sein;

— Kleinteile werden eingeatmet oder verschluckt.

Besondere Aufmerksamekeit sollte gerichtet werden auf die begrenzte Ausbildung von Laien als BEDIENER, um
hinsichtlich ihrer Fahigkeit zu intervenieren und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE aufrecht zu erhalten.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSAKTE gepr(ift.
10 Aufbau von ME-GERATEN

10.1 Zusiétzliche Anforderungen an die mechanische Festigkeit

10.1.1 Allgemeine Anforderungen an die mechanische Festigkeit

Tabelle 28 der Aligemeinen Festlegungen wird durch Tabelle 1 ersetzt.

Tabelle 1 — Anwendbarkeit der Priifungen fiir mechanische Festigkeit

ME-GERAT, Anwendung und Typ Priifung aus den Allgemeinen Festlegungen Prifung aus dieser Norm
StoB (15.3.2) _
Nicht FREI BEWEGLICH und Fall (15.3.4.1) -
HANDGEHALTEN - Vibration (10.1.2b) )
Abbau von Formteilspannungen (15.3.6) -
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ME-GERAT, Anwendung und Typ

Prifung aus den Alilgemeinen Festlegungen

Prifung aus dieser Norm

Nicht FREI BEWEGLICH und AM KORPER
GETRAGEN

StoB (15.3.2)

Vibration (10.1.2b) )

Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)

Nicht FREI BEWEGLICH und TRAGBAR

StoB (15.3.2)

Schlag (15.3.3)

Fall (15.3.4.1)

Schock (10.1.2a) )

Vibration (10.1.2b) )

Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)

Nicht FREI BEWEGLICH und FAHRBAR

StoB (15.3.2)

Schlag (15.3.3)

Raue Behandlung (15.3.5)

Schock (10.1.2a) )

Vibration (10.1.2b) )

Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)

FEST oder ORTSFEST

StoB (15.3.2)

Schlag (15.3.3)

Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)

FREI BEWEGLICH und HANDGEHALTEN

StoB (15.3.2)

Freier Fall (10.1.3c) )

Schock (10.1.3a) )

Vibration (10.1.3b) )

Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)

FREI BEWEGLICH und TRAGBAR

StoB (15.3.2)

Schlag (15.3.3)

Freier Fall (10.1.3c) )

Schock (10.1.3a) )

Vibration (10.1.3b) )

Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)

FREI BEWEGLICH und FAHRBAR

StoB (15.3.2)

Schlag (15.3.3)

Freier Fall (10.1.3c) )

Schock (10.1.3a) )

Vibration (10.1.3b) )

Raue Behandlung (15.3.5)

Abbau von Formteilspannungen (15.3.6)
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10.1.2 * Anforderungen fiir die mechanische Festigkeit von nicht FREI BEWEGLICHEN Geréaten

Zusatzlich zu den Anforderungen in 15.3 der Allgemeinen Festlegungen missen ME-GERATE oder deren
Teile, die flir den nicht FREI BEWEGLICHEN Gebrauch bestimmt sind, eine angemessene mechanische
Festigkeit haben wenn sie, verursacht durch den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH, einer mechanischen
Beanspruchung unterworfen werden, einschlieBlich StoB, Schlag und rauer Behandlung. FESTE oder
ORTSFESTE ME-GERATE sind von den Anforderungen dieses Unterabschnittes ausgenommen. ME-GERATE,
die flr den nicht FREI BEWEGLICHEN Gebrauch bestimmt sind, missen auch nach 15.3.2 und 15.3.6 der
Allgemeinen Festlegungen Uberprift werden.

Nach den folgenden Prifungen missen ME-GERATE ihre BASISSICHERHEIT und ihre WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE beibehalten. Schutzgerate, die vom BEDIENER ohne Benutzung eines WERKZEUGS zu-
rickgesetzt werden kdénnen, sollten vor der Untersuchung der BASISSICHERHEIT und der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE zurlickgesetzt werden.

Anmerkungsbox 1

Bitte beachten Sie als Nationales Komitee das Folgende:

Sind diese Werte flir die Umgebungsprifung vernlinftig (spiegeln sie die Realitat wieder) als allgemeine
Anforderung fir ME-GERATE in der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG, die nicht wah-
rend des Transports benutzt werden?

Wenn nicht, schlagen Sie bitte Anderungen mit Begriindung vor.

Bitte geben Sie Beispiele fiir solche ME-GERATE, die diese Anforderung nicht erfillen.

Die Einhaltung wird durch die folgenden Prifungen kontrolliert:
a) Schockpriifung nach IEC 60068-2-27, unter folgenden Bedingungen:
1) Spitzenbeschleunigung: 150 m/s? (15,3 g);
2) Dauer: 11 ms;
3) Pulsform: Sinus-Halbwelle;
4) Anzahl von Schocks: 3 Schocks pro Richtung pro Achse (insgesamt 18).

ANMERKUNG HANDGEHALTENE ME-GERATE, die nach IEC 60601-1:2005, 15.3.4.1 geprift werden und diese
Anforderungen erflllen, werden so betrachtet, dass sie die obige Anforderung erfiillen.

b) Priifung der Breitband-Zufalls-Vibration nach IEC 60068-2-64, unter folgenden Bedingungen:
1) Frequenzbereich: 10 Hz bis 200 Hz;
2) Auflésung: 2,5 Hz;
3) Frequenzbereich: 200 Hz bis 2000 Hz;
4) Auflésung: 10 Hz;
5) Beschleunigungsamplitude:
— 10 Hz bis 100 Hz: 1,0 (m/s°f’/Hz;
— 100 Hz bis 200 Hz: -3 db pro Oktave;
— 200 Hz bis 2000 Hz: 0,5 (m/s°)’/Hz;
6) Dauer: 30 min pro senkrechter Achse (insgesamt 3).

Es muss sichergestellt werden, dass die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
erhalten bleiben.
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10.1.3 * Anforderungen fiir die mechanische Festigkeit von FREI BEWEGLICHEN Geraten

Zusatzlich zu den Anforderungen in 15.3 der Allgemeinen Festlegungen missen ME-GERATE oder deren
Teile, die fiir den FREI BEWEGLICHEN Gebrauch bestimmt sind, eine angemessene mechanische Festigkeit ha-
ben wenn sie, verursacht durch den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH, einer mechanischen Beanspruchung
unterworfen werden, einschlieBlich StoB, Schlag, Fall und rauer Behandlung sowie dem Transport auf Wa-
gen, StraBenfahrzeugen, Eisenbahnen, Schiffen und Flugzeugen. ME-GERATE, die flr den FREI BEWEGLICHEN
Gebrauch bestimmt sind, missen auch nach 15.3.2 und 15.3.6 der Allgemeinen Festlegungen Uberprift wer-
den.

Nach den folgenden Priifungen miissen ME-GERATE ihre BASISSICHERHEIT und ihre WESENTLICHEN LEISTUNGS-
MERKMALE beibehalten. Schutzgerate, die vom BEDIENER ohne Benutzung eines WERKZEUGS zuriickgesetzt
werden konnen, sollten vor der Untersuchung der BASISSICHERHEIT und der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE zurlickgesetzt werden.

ANMERKUNG 1 Die Niveaus der mechanischen Beanspruchungen, die bei den Priifmethoden dieses Unterabschnittes
benutzt werden, sollen den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH fiir FREI BEWEGLICHE ME-GERATE widerspiegeln.

ANMERKUNG 2 ME-GERATE, die nach den Anforderungen in 10.1.3 geprift werden und diese Anforderungen ganz
oder teilweise einhalten, erfiillen die entsprechenden Anforderungen in 10.1.1.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifungen kontrolliert:
a) Schockpriifung nach IEC 60068-2-27, unter folgenden Bedingungen:
1) Spitzenbeschleunigung: 1000 m/s? (102 g);
2) Dauer: 6 ms;
3) Pulsform: Sinus-Halbwelle;
4) Anzahl von Schocks: 3 Schocks pro Richtung pro Achse (insgesamt 18);
b) Priifung der Breitband-Zufalls-Vibration nach IEC 60068-2-64, unter folgenden Bedingungen:
1) Frequenzbereich: 10 Hz bis 200 Hz;
2) Auflésung: 2,5 Hz;
3) Frequenzbereich: 200 Hz bis 2000 Hz;
4) Auflésung: 10 Hz;
5) Beschleunigungsamplitude:
— 10 Hz bis 100 Hz: 5,0 (m/s°)*/Hz;
— 100 Hz bis 200 Hz: -7 db pro Oktave;
— 200 Hz bis 2000 Hz: 1,0 (m/s®)?/Hz;
6) Dauer: 30 min pro senkrechter Achse (insgesamt 3),
c) freier Fall nach IEC 60068-2-32, mit Prozedur 2 und folgenden Bedingungen:
1) Hébhe:
— firMasse < 1 kg, 1 m;
—  fir Masse zwischen 1 kg und < 10 kg, 0,5 m;
— fir Masse zwischen 10 kg und < 50 kg, 0,25 m;
—  fiir Masse =2 50 kg, 0,1 m;
2) Anzahl der Fallversuche: einer;
3) Richtung: auf jeder der sechs Oberfldchen (insgesamt 6).
Bei TRAGBAREN ME-GERATEN, die mit einem Tragebehélter benutzt werden sollen, kann dieser
Tragebehélter mit dem Gerét wahrend dieser Priifung benutzt werden.

Es muss sichergestellt werden, dass die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE erhal-
ten bleiben.
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