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Beginn der Gliltigkeit
Diese Norm gilt ab ...

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

Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 62D/618/CD:2007 ,Medical electrical equipment — Part 2-25: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electrocardiographs” (CD, en: Committee
Draft) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf bernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthalt eine noch
nicht autorisierte deutsche Ubersetzung.

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

Das internationale Dokument wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet und den nationalen Komitees zur Stellungnahme vorgelegt.

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

Da der Abstimmungszeitraum fir einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf prEN nur 2 Monate betrégt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN“-
Entscheidung méglich 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 be-
ricksichtigen zu kénnen.

Fur diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.1 ,Diagnostik® 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 0750-1) 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) konnen unter der
Internetadresse ,www.dke.de" nachgesehen werden.

Auszug aus dem IEC-Vorwort
Diese Besonderen Festlegungen folgt den ISO/IEC-Direktiven — Teil 2.

AuRRerdem wurden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Definitionen: in Normalschrift;
—  Priifungen: in Kursivschrift.

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

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN ODER IN DIESEN BESONDEREN
FESTLEGUNGEN DEFINIERT UND AUCH IM STICHWORTVERZEICHNIS ANGEGEBEN SIND: IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung:

— Abschnitt® eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieRlich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1 und 7.2 usw.);
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— ,Unterabschnitt® eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte von Abschnitt 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 diese Norm wird der Konjunktiv ,oder* verwendet wie ein ,einschliel3lich oder”. Somit ist eine Festlegung
wabhr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wabhr ist.

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

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

— ,soll*, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fir die
Einhaltung dieser Norm,

— ,kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-25 (VDE 0750-2-25):2001-04 und DIN EN 60601-2-51 (VDE 0750-2-51):2004-02

wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die Inhalte der Normen DIN EN 60601-2-25 (VDE 0750-2-25 und DIN EN 60601-2-51 (VDE 0750-2-51)
wurden zusammengefasst und gleichzeitig

b) an die Struktur und an die Philosophie (Basissicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale) der
DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07 angepasst;

c) Anpassung der Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit nach DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750-1-2):2008-02.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen N ormen

Fur 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.

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

Eine Information Uiber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1

Européische Norm (Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikation im

VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) VDE 0750-1

EN 60601-1-2 IEC 60601-1-2 DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2) | VDE 0750-1-2

EN 60601-2-2 IEC 60601-2-2 DIN EN 60601-2-2 (VDE 0750-2-2) | VDE 0750-2-2

EN 60601-1-3 IEC 60601-1-3 DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3) | VDE 0750-1-3

EN 60601-1-6 IEC 60601-1-6 DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6)*

EN 60601-1-8 IEC 60601-1-8 DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8)*

- IEC 60601-1-9 * E DIN IEC 60601-1-9 VDE 0750-1-9
(VDE 0750-1-9) *

- IEC 60601-1-10 * E DIN EN 60601-1-10 VDE 0750-1-10
(VDE 0750-1-10) *

* in Vorbereitung

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieB3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine Anforderungen an
die Sicherheit; Ergdnzungsnorm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von diagnostischen
Rontgengeréten

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien ftir
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen

E DIN IEC 60601-1-9 (VDE 0750-1-9), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-9: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen zur
Reduzierung von Umweltauswirkungen

E DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-10: Allgemeine
Festlegungen fiir die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen

DIN EN 60601-2-2 (VDE 0750-2-2), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-2: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegeréten
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen betreffen die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
elektrokardiographischen Uberwachungsgeraten. Sie dndern und erganzen IEC 60601-1 (dritte Ausgabe,
2005): Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlielich der
wesentlichen Leistungsmerkmale, im Weiteren als ,Allgemeine Festlegungen“ bezeichnet.

Diese Besonderen Festlegungen enthalten jetzt die Inhalte der Besonderen Festlegungen 60601-2-51:
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-51: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit, einschlie3lich
wesentlicher Leistungsmerkmale von aufzeichnenden und interpretierenden Einkanal- und Mehrkanal-
Elektrokardiographen. Die notwendige Anpassung der Besonderen Festlegungen hinsichtlich des EKGs gibt
die Gelegenheit, die zwei bestehenden Besonderen Festlegungen in eine Norm zusammenzufassen.

Das Ziel dieser zweiten Ausgabe ist es: die ersten Ausgaben von IEC 60601-2-25 und IEC 60601-2-51
zusammenzufassen, und diese Besonderen Festlegungen durch Umformatieren und technische Anderungen
mit Bezug auf die dritte Ausgabe der Allgemeinen Festlegungen auf den neuesten Stand zu bringen.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen
Festlegungen.

Eine ,Allgemeine Anleitung und Begrindung“ fir die wichtigeren Anforderungen dieser Besonderen
Festlegungen ist in Anhang AA enthalten. Es wird angenommen, dass eine Kenntnis der Griinde dieser
Anforderungen nicht nur die richtige Anwendung dieser Norm ermdglicht, sondern zu gegebener Zeit jede
durch Anderung in der klinischen Praxis oder als Ergebnis der technischen Entwicklung notwendig
gewordene Uberarbeitung beschleunigt. Anhang AA ist jedoch nicht Teil der normativen Anforderungen
dieser Norm.

Abschnitte oder Unterabschnitte, fir die im Anhang AA erklarende Anmerkungen stehen, sind mit einem
Stern (*) gekennzeichnet.

9
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-25:2008-02


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-25 (VDE 0750-2-25):2008-02

201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Norme n

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 *Anwendungsbereich
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen kennzeichnen besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT
einschliellich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fur ELEKTROKARDIOGRAPHEN, wie in 201.3.63 definiert,
fir AUFZEICHNENDE und INTERPRETIERENDE EINKANAL- und MEHRKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPHEN, wie in
201.3.201, 201.3.216, 201.3.221, und 201.3.224 definiert, die fir die Erzeugung von entnehmbaren ELEKTRO-
KARDIOGRAMMEN flUr diagnostische Zwecke bestimmt sind. Sie werden im Folgenden als ME-GERAT
bezeichnet. Diese Besonderen Festlegungen gelten auch fir Vektorkardiographen und fir ME-GERATE zur
Belastungsprufung.

Diese Besonderen Festlegungen decken die minimalen Anforderungen der BASISSICHERHEIT und der
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE ab.

Besondere Anforderungen fir die Benutzung in Krankenwagen, fir Phonokardiographen, kardiographische
Monitore, Polygraphen, Telemetrie, besondere Prufungen (z. B. HIS-Bundel-Elektrokardiographen, ELEKTRO-
KARDIOGRAPHEN fiir den Nachweis von Spétpotentialen), Holter-ELEKTROKARDIOGRAPHEN, invasive Elektro-
kardiographie usw. werden in diesen Besonderen Festlegungen nicht behandelt.

Ebenso sind ME-GERATE mit Mikroelektroden, die direkt in den Fasern des Herzmuskels angewendet
werden, ausgeschlossen.

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anforderungen an die BASISSICHERHEIT einschlie8lich der
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von ELEKTROKARDIOGRAPHEN, wie in 201.3.63 definiert, einschliellich
AUFZEICHNENDER und INTERPRETIERENDER EINKANAL- und MEHRKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPHEN festzulegen.

Diese Anforderungen gelten insbesondere fiir
—  AUFZEICHNENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN;

—  ELEKTROKARDIOGRAPHEN, die Teil anderer ME-GERATE sind, z. B. Systeme fiir die Belastungspriifung,
wenn diese ME-GERATE benutzt werden, um EKGs fiir diagnostische Zwecke aufzuzeichnen;

—  ELEKTROKARDIOGRAPHEN, die als Ausgabeeinheiten fiir EKG-Datenbank-Management-Systeme benutzt
werden, oder Elektrokardiographen, die als Ausgabeeinheiten an anderen Orten als die aufzeichnende
Einheit benutzt werden;

—  INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN, Systeme und Computeranlagen, die mit Hilfe von elektro-
nischer Datenverarbeitung und Mustererkennung EKG-Messwerte (z. B. Intervalle und Amplituden) und
Diagnoseaussagen aus dem EKG ableiten;

diejenigen Teile von MULTIFUNKTIONALEN PATIENTENUBERWACHUNGSGERATEN oder anderen speziellen

ELEKTROKARDIOGRAPHEN, die fahig sind, Funktionen der INTERPRETIERENDEN ELEKTROKARDIOGRAPHEN
auszufuhren.

201.1.3 Erganzungsnormen

Unterabschnitt 1.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

10
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-25:2008-02


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-25 (VDE 0750-2-25):2008-02

201.1.4 Besondere Festlegungen
Unterabschnitt 1.4 der Allgemeinen Festlegungen wird ersetzt durch:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf IEC 60601-1:2005 Medizinische elektrische Geréte — Teil
1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

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

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihnrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte sowie Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Fest-
legungen stimmt mit der der Allgemeinen Festlegungen uberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte , 201"
(z. B. bezieht sich 201.1 in dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen) bzw.
stimmt sie mit der giltigen Erganzungsnorm Uberein, fihrt dann aber eine vorangestellte ,20x", wobei x fur
die letzte Stelle(n) der Dokumentennummer der Ergédnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen
Besonderen Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm 60601-1-2, 203.4 in diesen
Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm 6060-1-13, usw.).
Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

.Ersatz* bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen
Erganzungsnorm vollstéandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Erganzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

LAnderung” bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergdnzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und erganzende Absatze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Erganzungsnorm ergénzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x" fur die Nummer der Erganzungsnorm steht, z. B. 202 fir IEC 60601-1-2, 203 fur IEC
60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils giltige
Erganzungsnormen und diese Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Ein Stern (*) kennzeichnet Abschnitte, fir die es im Anhang AA oder Anhang BB erlauternde Kommentare
gibt. Es wird angenommen, dass das Kennen der Griinde fur diese Anforderungen die richtige Anwendung
dieser Norm ermdglicht und fiir jede durch Anderung in der klinischen Praxis oder als Ergebnis der
technischen Entwicklung notwendig gewordene Uberarbeitung niitzlich sein kann.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen
Festlegungen gibt, gilt der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
der gultigen Ergénzungsnorm, obwohl mdglicherweise nicht erforderlich, ohne Abanderung; wenn es
beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen Ergdnzungsnorm, obwohl
madglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen
gegeben.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der oben erwahnten
Allgemeinen Festlegungen und der Ergdnzungsnormen.

201.2 Normative Verweisungen

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

Ergdnzung:

IEC 60601-2-2:200X, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-2: Besonderen Festlegungen fiir die Sicherheit
von Hochfrequenz-Chirurgiegeréten

201.3 Begriffe
Ergdnzung zum Begriff 3.63 ,medizinisches elektrisches Gerét":

201.3.63

ELEKTROKARDIOGRAPH

(ME-GERAT)

ME-GERAT mit zugehdrigen ELEKTRODENLEITUNGEN und ELEKTRODEN, das fir die Erzeugung von
entnehmbaren ELEKTROKARDIOGRAMMEN fir diagnostische Zwecke bestimmt ist

Ergédnzung:

201.3.201

INTERPRETIERENDER ELEKTROKARDIOGRAPH

Elektrokardiograph mit der Fahigkeit, Aktionspotentiale des Herzens, die an der Kdrperoberflache gemessen
werden, zu analysieren und daraus Messwerte und/oder Interpretationsaussagen abzuleiten. Diese kénnen
auch in der Lage sein, EKGs und/oder Analyseergebnisse an EKG-Speicher/Managementsysteme oder
andere Gerate zu Ubertragen

201.3.202

KALIBRIERUNG

(-LCAL")

Einrichtung, die es ermdglicht, die KALIBRIERSPANNUNG und die Nullspannung statt des ELEKTRO-
KARDIOGRAMMS (EKG) aufzuzeichnen

201.3.203
K ALIBRIERSPANNUNG
Spannungssprung, der zum Zweck der Amplituden-KALIBRIERUNG aufgezeichnet wird

201.3.204

CENTRAL TERMINAL NACH WILSON

(CT)

Referenzpunkt mit dem gemittelten Potential aus den Potentialen von R, L und F

201.3.205

KANAL

Hardware- und/oder Software-Auswahl einer bestimmten EKG-ABLEITUNG zum Zweck der Anzeige, Aufzeich-
nung oder Ubertragung

201.3.206

GLEICHTAKT -OFFSET-GLEICHSPANNUNG
vom Ubergang ELEKTRODE — Haut verursachte Gleichspannung einer ABLEITUNGS-ELEKTRODE in Bezug auf
die NEUTRALE ELEKTRODE

201.3.207

GLEICHTAKTUNTERDRUCKUNG

Fahigkeit eines ELEKTROKARDIOGRAPHEN einschlie3lich seiner PATIENTENLEITUNG und den ABLEITUNGS-
ELEKTRODEN, Hochfrequenz-FILTERN, Schutzschaltungen, ABLEITUNGS-Netzwerk, Verstarker-Eingang usw.,
Signale zwischen den Signaleingangen (Differenzsignal) am Eingangsverstarker von Signalen zu unter-
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scheiden, die gemeinsam an beiden Signaleingangen des Eingangsverstérkers anliegen (Gleichtaktsignal),
bei Vorliegen von unterschiedlichen Impedanzen der ABLEITUNGS-ELEKTRODEN

201.3.208

EKG-AUFZEICHNUNG

eine Aufzeichnung (z. B. Papierausdruck oder Bildschirmausgabe) eines EKG-Signals zusammen mit
dazugehdriger Information wie Datum und Zeit der Aufzeichnung, Name und ldentifikation des PATIENTEN
usw.

201.3.209

EFFEKTIVE AUFZEICHNUNGSBREITE

Breite des Aufzeichnungspapiers, auf dem das Signal eines KANALS entsprechend dieser Besonderen
Festlegungen aufgezeichnet werden kann

201.3.210

ELEKTROKARDIOGRAMM

(EKG)

sichtbare Aufzeichnung von Herz-Aktionspotentialen, die an der Kdérperoberflache gemessen werden

201.3.211

ELEKTRODE

Mittel (Ublicherweise ein elektrischer Sensor), in Beriihrung mit einer definierten Korperstelle, um die Herz-
Aktionsspannung in Kombination mit anderen Mitteln (siehe auch Tabelle 201.209) nachzuweisen.

201.3.212

FILTER

Vorrichtung, ausgefuhrt in Hardware, Firmware oder Software, um unerwiinschte Signalanteile in der
Aufzeichnung abzuschwachen, wie z. B. Muskelpotentiale im EKG-Signal

201.3.213
ABLEITUNG (EN)
Kombination(en) von ELEKTRODE(N) und ELEKTRODENLEITUNG(EN) fir eine bestimmte EKG-Aufzeichnung

201.3.214
ABLEITUNGSWAHLER
System, um verschiedene ABLEITUNGEN und TEST oder CAL auszuwéhlen

201.3.215
ELEKTRODENLEITUNG (EN)
Leitung(en), die die ELEKTRODE(N) mit dem ME-GERAT verbindet/verbinden

201.3.216
MEHRKANAL -ELEKTROKARDIOGRAPH
ME-GERAT fir die gleichzeitige Aufzeichnung von zwei oder mehr EKG-ABLEITUNGEN

201.3.217

NEUTRALE ELEKTRODE

Referenzpunkt fur Differenzverstéarker und/oder Schaltkreise zur Stérspannungsunterdriickung, der kein Teil
einer ELEKTROKARDIOGRAPHEN-ABLEITUNG ist

201.3.218

STORUNGEN

(RAUSCHEN)

unerwiinschte Signale jeglicher Frequenz in einem ELEKTROKARDIOGRAMM

201.3.219
NORMALE EMPFINDLICHKEIT
EMPFINDLICHKEIT von 10 mm/mV

201.3.220

PATIENTENLEITUNG

mehradrige Leitung mit dem/n dazugehorigen Stecker(n), um die ELEKTRODEN mit dem ELEKTROKARDIO-
GRAPHEN zu verbinden
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201.3.221

AUFZEICHNENDER ELEKTROKARDIOGRAPH
ME-GERAT, das fir die Erzeugung von EKG-AUFZEICHNUNGEN bestimmt ist

201.3.222

BEZUGSPUNKT NACH GOLDBERGER

Bezugspunkt mit dem mittleren Potential zweier Extremitéaten (z. B. Mittelwert der Potentiale von Elektrode
L und F)

201.3.223

EMPFINDLICHKEIT

Verhéltnis der Auslenkung des aufgezeichneten Signals zu der Amplitude des angelegten Signals,
angegeben in mm/mV

201.3.224
EINKANAL -ELEKTROKARDIOGRAPH
ME-GERAT, das eine EKG-ABLEITUNG auf einmal aufzeichnet

201.3.225
KALIBRIERSPANNUNG
Spannungssprung, der zum Zweck der Amplitudenkalibrierung aufgezeichnet wird

201.3.226

TEST

Vorrichtung, die es ermdglicht, dass die KALIBRIERSPANNUNG oder Nullspannung an Stelle des ELEKTRO-
KARDIOGRAMMS aufgezeichnet wird

201.3.227
ZEITKONSTANTE

Zeit, die das Ausgangssignal benétigt, um auf 1 (37 %) der Anfangsamplitude abzufallen. Es wird benutzt
e

um die Niederfrequenz-Antwort eines wechselspannungsgekoppelten Verstarkers auf einen Gleich-
spannungssprung am Eingang zu definieren

ANMERKUNG Diese Definition ist hergeleitet aus einem Netzwerk erster Ordnung.

201.3.228

WELLEN-ERKENNUNGSPUNKTE

Bezugspunkte auf der Zeitachse der EKG-Kurvenform fur Intervall- und Amplituden-Messungen an einem
EKG-Zyklus:

e P-Beginn: Beginn der P-Welle (Vorhoferregung),

e P-Ende: Ende der P-Welle,

*  QRS-Beginn: Beginn des QRS-Komplexes (Hauptkammererregung),
*  QRS-Ende: Ende des QRS-Komplexes,

e T-Ende: Ende der T-Welle (Ende der Hauptkammererholungsphase)

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prifung von M E-Geréaten

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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201.5.3 *Umgebungstemperatur, Luftfeuchtigkeit, Luf  tdruck
Ergénzung:

Prifungen missen innerhalb eines Bereichs der relativen Luftfeuchtigkeit von 26% bis 95% (ohne Konden-
sation) durchgefihrt werden.

201.5.4 Sonstige Bedingungen

Ergédnzung:

aa) Wenn nicht anders angegeben, miissen Prifungen mit vom HERSTELLER angegebenem ZUBEHOR und
Aufzeichnungsmaterial durchgefiihrt werden.

bb) ME-GERATE mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG missen mit einer maximalen und minimalen
internen Stromversorgungs-Spannung, die durch den HERSTELLER festgelegt wurde, gepruft werden.
Wenn notwendig kann zur Durchfihrung dieser Prifung eine externe Batterie mit der festgelegten
minimalen und maximalen Spannung angeschlossen werden.

cc) Die in den Priifschaltungen angegebenen Werte miissen mindestens eine Genauigkeit, wie nachfolgend
angegeben, haben:
—  Widerstande +2%
— Kondensatoren +10 %
— Induktivitéten +10%
—  Prufspannungen +£1 %

201.5.8 Priiffolge

Anderung:

Die in 201.12.1.101, 201.12.1.102, 201.12.4.101, 201.12.4.103, 201.12.4.104, 201.12.4.105, 201.12.4.106,
201.12.4.107, 201.12.4.108, 201.12.4.109 dieser Besonderen Festlegungen aufgefiihrten Prifungen missen

in dieser Reihenfolge durchgefiihrt werden, vor den Priifungen der Ableitstrome und der Spannungsfestigkeit
gemalf den Abschnitten B20 und B22 im Anhang B der Allgemeinen Festlegungen.

201.6 Klassifizierung von ME-G ERATEN und ME-S YSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.6.2 Schutz gegen elektrischen Schlag
Ersatz des letzten Paragraphen:
ANWENDUNGSTEILE mUssen als ANWENDUNGSTEILE DES TYPS BF oder als ANWENDUNGSTEILE DES TYps CF

klassifiziert werden (siehe 7.2.10 und 8.3). ANWENDUNGSTEILE missen als DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE
ANWENDUNGSTEILE klassifiziert werden (siehe 8.5.5).

201.6.6 Betriebsart
Ersatz:

ME-GERATE mussen fiir den DAUERBETRIEB klassifiziert sein.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-G ERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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201.7.2 Aufschriften auf der AuRenseite von ME-G  ERATEN oder Teilen von ME-G ERATEN

Ergédnzung:

201.7.2.101 *PATIENTENLEITUNG und Stecker zwischen P ATIENTENLEITUNG und ME-G ERAT

Um die Mdglichkeiten von falschen Verbindungen zu minimieren, muss die PATIENTENLEITUNG dauerhaft mit
einem der Kennzeichnungssatze (ELEKTRODEN-Kennzeichnung und/oder Farbcode) nach Tabelle 201.101
versehen sein.

Der Stecker zwischen PATIENTENLEITUNG und ME-GERAT muss so konstruiert oder beschriftet sein, dass es
dem BEDIENER mdglich ist, das ME-GERAT, mit dem die PATIENTENLEITUNG verbunden werden soll, zu

identifizieren.

Tabelle 201.101 — E LEKTRODEN und NEUTRALE ELEKTRODEN,
ihre Position, Kennzeichnung und ihr Farbcode

System CODE 1 CODE 2 Position an der Kérperoberflache
(Ublich in Europa) (ublich in Amerika)
Elektroden- Farbcode Elektroden- Farbcode
Kennzeichnung Kennzeichnu
ng
Extremitaten | R rot RA weild rechter Arm
L gelb LA schwarz linker Arm
F grin LL rot linkes Bein
Brustwand C weil3 \% braun einzelne, versetzbare Brustwand-Elektrode
nach Wilson . .
C1 weild/rot V1 braun/rot im 1V. Interkostalraum am rechten Sternalrand
c2 weil3/gelb V2 braun/gelb im IV. Interkostalraum am linken Sternalrand
C3 weil3/grin V3 braun/grin auf der 5. Rippe zwischen C2 und C4
C4 weil3/braun V4 braun/blau im V. Interkostalraum auf der linken
Mediclavicularlinie
C5 weil/schwarz V5 braun/orange | auf der linken vorderen Axiallinie
auf der Hohe von C4
C6 weil¥/lila V6 braun/lila auf der linken mittleren Axiallinie
auf der H6he von C4
Position nach | | hellblau/rot | orange/rot auf der rechten mittleren Axiallinie a)
Frank (siehe | hellblau/gelb | E /gelb f der vorderen Mittellini
Bild 101) ellblau/gel orange/ge auf der vorderen Mittellinie a)
C hellblau/grin Cc orange/grin zwischen vorderer Mittellinie und linker
mittlerer Axiallinie bei einem Winkel von 45°
a)
A hellblau/braun A orange/braun auf der linken mittleren Axiallinie a)
M hellblau/schwarz | M orange/schwar | auf der hinteren Axiallinie a)®
z
H hellblau/lila H orangel/lila hinten auf dem Nacken
F grin F rot auf dem linken Bein
N schwarz RL grin rechtes Bein (neutral)
ANMERKUNG Weitere Empfehlungen sind in Anhang BB und Anhang EE gegeben.
3 In der Hohe der Ventrikel, wenn bekannt, sonst im V. Interkostalraum
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201.7.9.2  Gebrauchsanweisung

Ergédnzung:
a) Auf Folgendes muss hingewiesen werden:

1) Die Art der elektrischen Installation, mit der das ME-GERAT sicher verbunden werden kann,
einschlieflich des Anschlusses eines POTENTIALAUSGLEICHLEITERS.

2) Dass leitfahige Teile der ELEKTRODEN und der damit verbundenen Steckvorrichtungen der
ANWENDUNGSTEILE DES TYPS BF oder ANWENDUNGSTEILE DES TYPS CF einschlief3lich der NEUTRALEN
ELEKTRODE nicht andere leitféahige Teile einschliellich Erde beriihren sollten.

3) Die technischen Daten (und Typ-Nummer, falls notwendig) der PATIENTENLEITUNG, die benutzt
werden muss, um den Schutz gegen die Auswirkung der Entladung eines Defibrillators und gegen
Verbrennung durch Hochfrequenz sicherzustellen.

4) Falls der ELEKTROKARDIOGRAPH mit Schutzeinrichtungen gegen Verbrennungen des PATIENTEN
versehen ist und wenn er mit HF-CHIRURGIEGERATEN verwendet wird, muss dieses dem BEDIENER
zur Kenntnis gebracht werden. Falls keine derartigen Schutzeinrichtungen eingebaut sind, soll ein
Hinweis Uber die Anschlusslage der EKG-ELEKTRODEN gegeben werden, um die Gefahr von
Verbrennungen im Falle eines Defekts in der Verbindung der NEUTRALEN ELEKTRODE zum HF-
CHIRURGIEGERAT zu vermindern.

5) Die Auswahl und Anwendung von ELEKTRODEN.
6) Die Eignung des ELEKTROKARDIOGRAPHEN flir DIREKTE ANWENDUNG AM HERZEN.

7) Jede GEFAHRDUNG, die sich aus dem Betrieb eines Herzschrittmachers oder anderer elektrischer
Stimulatoren ergibt.

8) Die notwendigen Sicherheitsmalinahmen, wenn ein Defibrillator am PATIENTEN angewendet wird.

9) Einrichtungen, die einen nicht funktionierenden ELEKTROKARDIOGRAPHEN anzeigen (siehe
210.12.4.101 dieser Besonderen Festlegungen).

10) Wenn zutreffend, eine Aussage, dass das ME-GERAT gegen Fehlfunktion, die durch Elektrochirurgie
verursacht wird, geschuitzt ist.

11) Bei INTERPRETIERENDEN ELEKTROKARDIOGRAPHEN: in welcher Weise isoelektrische Abschnitte
innerhalb des QRS-Komplexes behandelt werden, wie unter 12,1,101.3 gefordert.

b) Der Hersteller muss folgendes in den BEGLEITPAPIEREN offenlegen:

1) das Verfahren, wie die Amplitudenwerte fiir P-, QRS-, ST- und T-Wellen bestimmt werden, wie unter
201.12.1.101.2 gefordert;

2) das Verfahren, wie isoelektrische Abschnitte innerhalb des QRS-Komplexes behandelt werden, wie
unter 201.12.1.101.3 gefordert;

3) der BESTIMMUNGSGEMARE GEBRAUCH des INTERPRETIERENDEN ELEKTROKARDIOGRAPHEN, wie unter
201.12.1.102.2 gefordert;

4) die kardiologischen Abnormalitdten mit niedriger Haufigkeit, die nicht in der TEST-Kontur-Diagnose-
Datenbank enthalten sind, wie unter 201.12.1.102.3.1 gefordert.

5) die EKG-Befundungsgruppen und die Anzahl der getesteten EKGs dieser Befundungsgruppen, wie
unter 201.12.1.102.4.2 (siehe auch 201.12.1.102.4.1) gefordert;

6) Genauigkeitsmesswerte fur diagnostisch interpretative Aussagen, Nicht-EKG-Verfahren zur Uber-
prufung der kardiologischen Diagnose und die Gruppenstatistik der PATIENTEN-Zusammensetzung
(wie Alter, Geschlecht, Rasse usw.), wie unter 201.12.1.102.3.2 gefordert.

7) die kardiologischen Rhythmen mit niedriger Haufigkeit, die nicht in der TeEST-Rhythmen-EKG-
Datenbank enthalten sind, wie unter 201.12.1.102.4.1 gefordert;

8) die EKG-Befundungsgruppen und die Anzahl der getesteten EKGs dieser Befundungsgruppen, wie
unter 201.12.1.102.4.2 (siehe auch 201.12.1.102.4.1) gefordert;

9) MalgréRen der Genauigkeit fir Herzrhythmus-interpretative Aussagen und die Gruppenstatistik der
PATIENTEN-Zusammensetzung (wie Alter, Geschlecht, Rasse usw.), wie unter 201.12.1.102.4.2
gefordert;
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10) *Die Anweisungen zur regelmaRigen Uberprifung der EMPFINDLICHKEIT, wenn die KALIBRIERUNG die
EMPFINDLICHKEIT Uber alles nicht prift, wie unter 201.12.4.104.2 gefordert;

11) wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH FILTER gesetzt haben muss, die Einstellungen zum Bestehen der
Signalverzerrungsprifung und den Effekt dieser FILTER-Einstellung auf die EKG-Signalverzerrung,
wie unter 201.12.4.110.1 gefordert;

12) die Mindestzeitdauer, in der der Elektrokardiograph die Leistungsmerkmale dieser Besonderen
Festlegungen unter den in 201.15.4.4.101 geforderten Bedingungen erfillen wird.

201.8 Schutz gegen die von ME-G ERATEN ausgehenden elektrischen G EFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.8.5.5  *DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE

Ergdnzung:

ME-Gerate missen defibrillationsgeschitzte Anwendungsteile haben.

201.8.5.5.1 *Defibrillationsschutz

Ergénzung:

Alle ELEKTROKARDIOGRAPHEN mussen einen Schutz gegen die Auswirkungen der Defibrillation besitzen.

Es mussen Mittel vorhanden sein, die es ermoglichen, dass das Prifsignal (Siehe Bild 201.104) bei normaler
Empfindlichkeit innerhalb von 5 s nach einer Kondensatorentladung lesbar ist. Diese Mittel kbnnen manuell

oder automatisch sein.

Die folgenden Anforderungen und Priifungen gelten zusatzlich zu den Anforderungen und Prifungen, die in
8.5.5.1 der Allgemeinen Festlegungen definiert sind.

Bei der Defibrillatorpriifung wird das ME-GERAT unter Verwendung der vom HERSTELLER festgelegten
PATIENTENLEITUNGEN betrieben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die folgenden Priifungen kontrolliert, wobei die ELEKTRODEN mit
P1 und P2 verbunden werden, wie in Tabelle 201.102 gezeigt.

Der normal arbeitende ELEKTROKARDIOGRAPH wird verbunden, wie in Bild 201.104 gezeigt.

Der Kondensator ist auf die Quellenspannung aufgeladen und S2 ist geschlossen; S1 wird fir die Dauer von
200 ms = 50% in Stellung B geschaltet, danach aus der Stellung B entfernt.

Es ist notwendig, den Kondensator zu trennen, um Restspannungen vom ELEKTROKARDIOGRAPHEN Zzu
entfernen und um zu erlauben, dass die Erholung beginnt.

Unmittelbar nach dem Zurtickschalten von S1 in Stellung A wird S2 gedffnet. Das Priifsignal muss innerhalb
von 5s nach dem Betétigen von S1 mit mindestens 80% der normalen Amplitude aufgezeichnet werden.

Die Priifung wird mit umgekehrter Polaritét der Quellenspannung wiederholt.

Zusétzlich wird fiir alle ME-GERATE der SCHUTZKLASSE | die Priifspannung zwischen alle miteinander
verbundenen ELEKTRODEN, einschlieSlich der NEUTRALEN ELEKTRODE, und dem SCHUTZLEITERANSCHLUSS
angelegt.

Gerdte der Schutzklasse |, die sich ohne VERSORGUNGSNETZ betreiben lassen, zum Beispiel wegen

eingebauter Batterien, missen auch ohne die SCHUTZLEITERVERBINDUNG geprlift werden. Jede Verbindung zu
einer Funktionserde muss entfernt werden.
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Im Falle von ELEKTROKARDIOGRAPHEN der SCHUTZKLASSE || mit GERATEEIGENER STROMVERSORGUNG muss die
Priifspannung zwischen allen mit einander verbundenen ELEKTRODEN einschlieSlich der NEUTRALEN
ELEKTRODE und dem FUNKTIONSERDANSCHLUSS und/oder der Metallfolie in engem Kontakt mit dem Gehéuse
angelegt werden.

ELEKTROKARDIOGRAPHEN mit einer aus dem VERSORGUNGSNETZ wieder aufladbaren GERATEEIGENEN
STROMVERSORGUNG miissen mit und ohne Verbindung mit dem VERSORGUNGSNETZ geprlift werden, wenn der
ELEKTROKARDIOGRAPH betrieben werden kann, wéhrend er an das VERSORGUNGSNETZ angeschlossen ist.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der mit normaler Empfindlichkeit betriebene ELEKTROKARDIOGRAPH muss, wie in Bild 205 dargestellt,
angeschlossen werden. Mit geschlossenem S2 und auf die Quellenspannung aufgeladenem Kondensator
wird S1 fir eine Dauer von 200 ms + 50 % in die Stellung B geschaltet wird und danach aus der Stellung B
entfernt.

Obige Priifung wird mit umgepolter Spannungsquelle wiederholt.

Nach Anwendung der Priifungen des Abschnittes 201.8.5.5.1 dieser Besonderen Festlegungen muss der
ELEKTROKARDIOGRAPH in jeder Hinsicht die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen erflillen.

Tabelle 201.102 — Prufbedingungen: Schutz gegen die  Auswirkung einer Defibrillation

P1 P2 Geeignete Stellung des
ABLEITUNGSWAHLERS

Leitung mit finf L R,N,F, C |
ELEKTRODEN R LENC "

F L,R,N,C 1

C L,R, F V

N LR, FC TesT-Stellung

(falls vorhanden)

Le|tung m|t Zehn L a”e anderen 1) I
ELEKTRODEN

R " 1]

F " 1

C1,C2,C3 " V1, V2, V3

C4, C5, C6 " V4, V5, V6

L,R,F, C1 C2
N C3,C4,C5,C6 | TesT-Stellung
(falls vorhanden

Vektorleitung E, C alle anderen V) VX, Vz

M, H " Vy, Vz

= " Vy

| " VX

A " VX

N " VX, Vy, Vz
D LAlle anderen® bedeutet alle anderen ELEKTRODEN einschlie3lich der NEUTRALEN ELEKTRODE.
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201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-G ERATE und ME-S YSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.10 Schutz gegen G EFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und GberméRige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11 Schutz vor ibermaRigen Temperaturen und ande  ren G EFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigee inrichtungen und Schutz
gegen gefdhrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

210.12.1 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeig eeinrichtungen
Ergénzung:
201.12.1.101 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE und Genauigkeit von ME-G ERATEN

201.12.1.101.1 *Automatische Messungen an EKGs (fir  INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN )
Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH automatische Messungen zur Verfigung stellt, muss deren Genauigkeit die

Anforderungen dieses Abschnitts einhalten. Wenn die aufgestellten Anforderungen nur zur Veréffentlichung
da sind, muss der HERSTELLER die geforderte Genauigkeit in den BEGLEITPAPIEREN offenlegen.

201.12.1.101.1.1  Standard Datenbanken zur Bestimmun g der Genauigkeit von automatischen EKG
Messungen

201.12.1.101.1.1.1 Standard Datenbanken zur Bestimm ung der Genauigkeit von
Amplitudenmessungen

Kalibrier- und Analytische EKGs aus Tabelle HH.1 von Anhang HH missen zur Bestimmung der Genauigkeit
der Amplituden-Messwerte benutzt werden (siehe 201.12.1.101.2).

201.12.1.101.1.1.2 Standard-Datenbanken zur Bestimm ung der Genauigkeit von absoluten Intervallen
und Wellendauern

Kalibrier- und analytische EKGs aus Tabelle HH.1 von Anhang HH missen zur Bestimmung der Genauigkeit
von absoluten Intervallen und Wellendauern benutzt werden (siehe 201.12.1.101.3.1).

201.12.1.101.1.1.3 Standard-Datenbanken zur Bestimm ung der Genauigkeit der Intervallmessung bei
biologischen EKGs

EKGs aus Tabelle HH.2 von Anhang HH missen zur Bestimmung der Genauigkeit der Intervallvermessung
bei biologischen EKGs benutzt werden (siehe 201.12.1.101.3.2).

201.12.1.101.2 *Anforderungen an Amplituden-Messwerte

Der Hersteller muss in den Begleitpapieren angegeben, wie die Amplitudenwerte fur P-, QRS-, ST- und T-
Wellen bestimmt werden.
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Wenn ein INTERPRETIERENDER ELEKTROKARDIOGRAPH Messwerte zur Verfugung stellt, muss ihre Genauigkeit
gepruft werden. Angegebene Amplitudenmesswerte fir P, Q, R, S, ST, T durfen vom Referenzwert um nicht
mehr abweichen als + 25 pV fur Amplituden < 500 pV oder um nicht mehr als 5 % fur Amplituden > 500 pVv
abweichen.

Die in Tabelle HH.1 von Anhang HH aufgelisteten Kalibrier-EKGs und analytischen EKGs mliissen in den zu
priifenden ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist und flir mindestens 8 Sekunden (siehe Hinweise zur EKG-
Eingabe am Ende von Anhang AA) aufgezeichnet werden. Die Differenz zwischen dem Amplitudenmesswert
und dem Referenzwert muss fir ABLEITUNG |, Il, V1 ..., V6 fiir alle zur Verfiigung stehenden P-, Q-, R-, S-,
ST-, T-Wellenformen bestimmt werden.

Wenn die Kalibrier-EKGs und analytischen EKGs in das System nach Digital-Analog-Umsetzung (iber die
ELEKTRODEN-Leitung eingespeist werden (siehe Hinweise zur EKG-Eingabe am Ende von Anhang AA), so
muss die Priifung fiinfmal durchgeftihrt werden. Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH mit einer digitalen Eingabe
der Kalibrier-EKGs und analytischen EKGs gepriift werden kann, muss die Priifung nur einmal durchgeftihrt
werden. Die Differenzen zwischen Messwerten und Referenzwerten miissen entweder aus der Einzel-
messung oder aus dem Mittelwert der fiinf Messungen berechnet werden.

Wenn es offensichtliche AusreiBer (P-, QRS-Beginn/-Ende und T-Ende) gibt, sind die Differenzen der
betroffenen Amplitudenmesswerte auszuschlieBen. Der Ausschluss von bis zu zwei Differenzen ist aufgrund
von Messwertausrei3ern zuldssig. Die Differenzen fir jede einzelne beriicksichtigte Amplitudenmessung darf
von den Referenzwerten um nicht mehr als 25 uV fir Referenzwerte <500 uV oder um nicht mehr als 5 %
oder + 40 uV (der jeweils gréf3ere Wert) fiir Referenzwerte > 500 uV betragen.

ANMERKUNG  Fur die Kalibrier-EKGs CAL20100, CAL20200 und CAL20260 ist eine Offset-Spannung fur ST- und T-
Amplituden von ungeféhr 20 uV zu beriicksichtigen, wenn die Signale Uber ein Hochpass-Filter erster Ordnung (z. B.
einem analogen Verstarker) mit einer Zeitkonstante von 3,2 s eingespeist werden, wie in Tabelle 201.103 gezeigt.

Tabelle 201.103 — Offsetspannung fur ST- und T-Ampl itudenreferenzwerte, wenn die Signale
Uber einen Hochpass-Filter erster Ordnung mit 3,2 s Zeitkonstante eingespeist werden

Kalibrier-EKG Offsetspannung
nv
ABLEITUNG ABLEITUNG ABLEITUNG ABLEITUNGEN
I, 1, V1...V6 Il avR avL, avF
CALO5000 0 0 0 0
CAL10000 0 0 0 0
CAL15000 0 0 0 0
CAL20000 0 0 0 0
CAL20002 0 0 0 0
CAL30000 0 0 0 0
CAL20100 -20 0 +20 -10
CAL20200 20 0 -20 10
CAL20260 20 0 -20 10
ANE20000 20 0 -20 10
ANE20001 20 0 =20 10
ANE20002 20 0 -20 10
ANMERKUNG  Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH wegen der kinstlichen Natur der CAL-EKGs die Ausgabe der Mess-
werte unterdriickt, so sind die Messwerte, die erzielt, aber nicht ausgegeben wurden, fur die Prifung zu verwenden.
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201.12.1.101.3 Anforderungen an Intervall-Messwerte

Der Hersteller muss in den BEGLEITPAPIEREN angeben, in welcher Weise isoelektrische Abschnitte innerhalb
des QRS-Komplexes behandelt werden: ob sie zu den Q-, R-, oder S-Wellen gerechnet werden oder nicht.
Der HERSTELLER muss insbesondere erklaren, ob die isoelektrischen Abschnitte (I-Wellen) nach dem
globalen QRS-Beginn oder vor dem globalen QRS-Ende (K-Wellen) zu den Messwerten der Dauer der
jeweils benachbarten Kurvenverlaufe gerechnet werden.

Wenn Messwerte fir die EKG-Aufzeichnung bestimmt werden, so muss deren Genauigkeit wie folgt gepruft
werden.

201.12.1.101.3.1  *Anforderungen an absolute Intervall- und Wellendauer-Messwer te

Diese Messwerte missen aus den globalen Intervall- und den Wellendauer-Messungen (siehe Tabelle HH.1)
mit den Kalibrier-EKGs und den Analytischen EKGs bestimmt werden. Zugelassene Toleranzen fiir die mitt-
lere Abweichung der Messwerte der globalen Intervalle und der Messwerte von den Q-, R-, S-Dauern sind in
Tabelle 201.104 gegeben.

Tabelle 201.104 — Zugelassene mittlere Differenz un  d Standardabweichung fir globale Intervalle
und Q-, R-, S-Dauern fiir Kalibrier-EKGs und analyti  sche EKGs

Alle Einheiten in ms

Messwert Zugelas_sene mittlere Zugelasse_ne
Differenz Standardabweichung
P-Dauer +10 8
PQ-Intervall +10 8
QRS-Dauer +6 5
QT-Intervall +12 10
Q-Dauer +6 5
R-Dauer +6 5
S-Dauer +6 5

Die in Tabelle HH.1 aufgelisteten Kalibrier-EKGs und analytischen EKGs mlissen in den zu priifenden
ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist werden, wobei gleichzeitige Aufnahme aller ABLEITUNGEN vorausgesetzt
wird.

Wenn die Kalibrier-EKGs und analytischen EKGs in das System nach Digital-Analog-Umsetzung Uber die
ELEKTRODEN-Leitung eingespeist werden (siehe Hinweise zur EKG-Eingabe am Ende von Anhang AA), so
muss die Priifung flinfmal durchgefiihrt werden. Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH mit einer digitalen
Einspeisung der Prif-EKGs geprlift werden kann, so ist eine Priifung ausreichend. Die Differenzen zwischen
Messwerten und Referenzwerten missen entweder aus der Einzelmessung oder aus dem Mittelwert der finf
Messungen berechnet werden.

Fir jeden der globalen Messwerte (P-Dauer, PQ-Intervall, QRS-Dauer und QT-Intervall) ergeben sich 16
Differenz-Zahlen. Wenn es offensichtliche AusreiBer (P-, QRS-Beginn/Ende und T-Ende) gibt, sind die
Differenzen der betroffenen globalen und individuellen ABLEITUNGS-Intervalle auszuschlieBen. Der
Ausschluss von bis zu zwei Differenzen aufgrund von Messwertausreif3ern ist zuldssig. Von den
verbleibenden Differenzen sind fir jeden Messwert die zwei Werte mit der grélsten Abweichung vom
Mittelwert (Randwerte) zu entfernen. Der Mittelwert und die Standardabweichung der verbleibenden
Differenzen werden berechnet und dirfen die in Tabelle 201.104 angegebenen Toleranzen nicht
liberschreiten.

Flir jeden einzelnen ABLEITUNGS-Messwert (Q-, R- und S-Dauer) flir ABLEITUNG |, II, V1 ... V6 (wenn die Welle
vorhanden ist) sind die Differenzen fiir alle Kalibrier-EKGs und analytischen EKGs, die in Tabelle HH.1
aufgefihrt sind zu berechnen. Differenzen aufgrund von offensichtlichen Messwertausreif3ern sind, wie oben
beschrieben, zu eliminieren. Von den verbleibenden Differenzen sind fiir jeden Messwert die beiden
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Differenzen mit der gréBten Abweichung vom Mittelwert (Randwerte) zu entfernen. Mittelwert und
Standardabweichung der verbleibenden Differenzen werden berechnet und diirfen die in Tabelle 201.104
angegebenen Toleranzen nicht berschreiten.

201.12.101.3.2 *Anforderungen fur die Intervallmess  ung bei biologischen EKGs

Einhundert (100) echte Test-EKGs (MA1_- oder MO1_Serie aus der CSE-Studie, aufgelistet in Tabelle HH.2)
mluissen in den ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist werden (entweder digital oder nach D/A-Umsetzung)
und durch das zu priifende System (siehe Hinweise zur EKG-Eingabe am Ende von Anhang AA) analysiert
werden. Die Messergebnisse missen nach den nachfolgenden Regeln analysiert werden.

Wenn es offensichtliche AusreiBer gibt (P-, QRS-Beginn/Ende und T-Ende), so sind Differenzen von den
betroffenen globalen Intervallen auszuschlieBen. Der Ausschluss von bis zu vier Differenzen aufgrund von
Messwertausreil3ern ist erlaubt. Von den verbleibenden Differenzen sind fiir jeden Messwert die vier Werte
mit der grél3ten Abweichung vom Mittelwert (Randwerte) zu entfernen. Mittelwert und Standardabweichung
der verbleibenden Differenzen werden berechnet und dirfen die in Tabelle 201.105 angegebenen
Toleranzen nicht liberschreiten.

Tabelle 201.105 — Zugelassene mittlere Differenz un  d Standardabweichung fur globale Intervalle
und Wellendauern fiir biologische EKGs

Einheiten in ms

Globale Zugelassene mittlere Zugelassene
Messwerte Differenz Standardabweichung
P-Dauer +10 15
PQ-Intervall +10 10
QRS-Dauer +10 10
QT-Intervall +25 30
201.12.1.102 *Automatische EKG-Interpretation (fiir ~ INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN )

Wenn eine automatische EKG-Interpretation durch den ELEKTROKARDIOGRAPHEN angeboten wird, muss der
HERSTELLER die geforderten Maf3grof3en fur die Genauigkeit der Interpretation in den BEGLEITPAPIEREN offen
legen, wie es in diesem Abschnitt gefordert wird.

201.12.1.102.1 Definition der MaR3gréRen der Genauig keit flr automatische EKG-Interpretation
Fur den Gebrauch dieses Dokuments werden nachfolgend vier Haupt-Maf3groéf3en der Genauigkeit erlautert.

Es wird angenommen, dass die wahre Diagnose flr einen PATIENTEN bekannt ist (,Wahrheit*). Die EKG-
Interpretation (Klassifikation) wird ,Test* genannt. Die folgenden Bezeichnungen werden benutzt, um die
Leistungsfahigkeit eines Tests (bzw. eines EKG Interpretationssystems) zu beschreiben, siehe Tabelle
201.106:

a) ein richtig klassifiziertes ,Normal“ wird ,Tatsachlich Normal“ (TN) genannt;

b) ein falschlich als ,Pathologisch” klassifiziertes ,Normal“ wird ,Falsch Pathologisch* (FP) genannt;
¢) ein falschlich als ,Normal“ klassifiziertes ,Pathologisch* wird ,Falsch Normal“ (FN) genannt;

d) einrichtig klassifiziertes ,Pathologisch” wird , Tatsachlich Pathologisch* (TP) genannt.

Tabelle 201.106 — Tabellendarstellung der Testergebnisse

Test
Referenz .Normal* ~Pathologisch”
-Normal* TN FP
+Pathologisch*® FN TP
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Die folgenden Gleichungen werden von einem Zwei- (oder Mehr-) Klassentest berechnet:
e) Sensitivitdt: Wahrscheinlichkeit, dass ein ,Tatsachlich Pathologisches” als ,Pathologisch* klassifiziert
wird.

Sensitivitét = l x 100 %
TP+FN

ANMERKUNG Der Ausdruck ,Sensitivitat® steht hier und in den verwandten Anforderungen fir die EKG-
Interpretations-Sensitivitat (Empfindlichkeit) und sollte nicht mit der normalen Empfindlichkeit wie in 201.3.219 oder der
Empfindlichkeit, wie in 201.3.223 definiert, verwechselt werden.

f)  Spezifitdt: Wahrscheinlichkeit, dass ein ,Tatsachlich Normal“ als ,Normal“ klassifiziert wird.
Spezifitédt = _N_ x100 %
TN+FP

ANMERKUNG  Der Vereinfachung halber ist in Tabelle 201.107 diese Spezifitdt mit Sensitivitat fir Normale bezeichnet.

g) Positiver Vorhersagewert (P’).: Wahrscheinlichkeit, dass ein ,Pathologisches* als ,Tatsachlich Patholo-
gisch” klassifiziert wird.

+ TP

=———x100%
TP+FP

Anzumerken ist, dass die oben angegebene Erklarung verallgemeinert werden kann durch die Ersetzung von
.Negativ* fir ,Normal“ und ,Positiv* fur ,Pathologisch”.

201.12.1.102.2 Offenlegung des bestimmungsgeméaRen G  ebrauchs

Der HERSTELLER muss in den BEGLEITPAPIEREN den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH des INTERPRETIE-
RENDEN ELEKTROKARDIOGRAPHEN offenlegen. Diese Offenlegung muss alle Merkmale des BESTIMMUNGS-
GEMASSEN GEBRAUCHS enthalten; diese sind unter anderem:

a) diagnostische Anwendung(en), fur die der ELEKTROKARDIOGRAPH bestimmt ist (z. B. Reihenuntersuchung
auf kardiologische Abnormalitaten in der Allgemeinbevolkerung, Nachweis von akuter myokardialer
Ischdmie und Herzinfarkt bei Patienten mit Brustschmerzen usw.);

b) Bevolkerungsgruppe(n), fiir die der INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPH bestimmt ist (z. B.
Erwachsene, Kinder, Kleinkinder, Neugeborene usw., mit einer Festlegung der Altersgrenze fur die
Zielgruppe, wenn dies notig ist);

¢) Anwendungsort(e), fur die der INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPh bestimmt ist (z. B. Krankenhaus,
Hausarztpraxis, auf3erhalb von Krankenh&ausern wie z. B. Krankenwagen, Heimanwendung usw.);

Wenn der INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPH mehr als einen BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH mit
unterschiedlichen Merkmalen hat, so ist jeder BESTIMMUNGSGEMASSE GEBRAUCH und seine zugehdrigen
Merkmale anzugeben.

201.12.1.102.3 Genauigkeit der Diagnosehinweise auf grund der EKG-Kontur (Morphologie)

201.12.1.102.3.1  *EKG-Datenbank fir Kontur-Diagnose

Die ELEKTROKARDIOGRAMME zum Prifen des interpretierenden ELEKTROKARDIOGRAPHEN mussen aus Normal-
und Herz-Patienten-Populationen bestehen, fir die der ELEKTROKARDIOGRAPH eingesetzt werden soll.

ANMERKUNG Der Hersteller ist nicht verpflichtet, in die EKG-Datenbank zur Prifung der Kontur-Diagnose-EKGs mit
kardiologischen Abnormalitaten mit geringer Haufigkeit in der vorgesehenen Population aufzunehmen. Der HERSTELLER
muss jedoch in den BEGLEITPAPIEREN angeben, welche kardiologischen Abnormalitéten nicht in der EKG-Datenbank zur
Prifung der Kontur-Diagnose- enthalten sind.

24
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-25:2008-02


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-25 (VDE 0750-2-25):2008-02

Fir EKGs von Normalen muss die Diagnose durch klinische Standard-Methoden verifiziert werden, um die
Abwesenheit von Krankheiten, insbesondere Herzkrankheiten, festzustellen. Diese Methoden k&nnen
normale physische Untersuchung, das Fehlen von Herzauffalligkeiten und das Fehlen zuriickliegender
Krankheiten, die einen bekannten Einfluss auf die Herzfunktion und Herzgestalt haben, enthalten. Andere
Methoden, um die Abwesenheit von Herzkrankheiten zu bestatigen, wie etwa ein normaler Belastungstest
kénnen auch benutzt werden, wenn angebracht. Der Hersteller muss angeben, auf welche Art und Weise die
Normalen, deren EKGs fiir seine Prifungen benutzt wurden, definiert und ausgewahlt wurden.

Die EKGs von Herz-Patienten, die fir die Prifung der Genauigkeit des Interpretierenden Elektro-
kardiographen benutzt werden, mussen hinsichtlich ihrer wahren Diagnose durch ein geeignetes Nicht-EKG-
Verfahren verifiziert werden. Der Hersteller muss die eingesetzten Nicht-EKG-Verfahren (z. B. Herzkatheter,
Angiographie, Herzecho, Kernspintomographie, Herzenzyme usw.) angeben, die fir die Bestatigung der
wahren Diagnose der Patienten dienten, deren EKGs fir die Prifung verwendet wurden.

Fur bestimmte Krankheitsgruppen (z. B. normal, alter Herzinfarkt, ventrikulare Hypertrophie) kann die CSE-
Diagnose-Datenbank benutzt werden.

201.12.1.102.3.2 Geforderte Angaben zur Genauigkeit von Kategorien der Kontur- Di agnosehinweise

Der HERSTELLER muss in den BEGLEITPAPIEREN des INTERPRETIERENDEN ELEKTROKARDIOGRAPHEN die
folgenden Maf3groRen fir die Genauigkeit der Diagnoseaussagen angeben, deren Erkennung vom
HERSTELLER zugesichert wird:

a) Sensitivitat, Spezifitdt und positiver Vorhersagewert fiir alle Hauptdiagnoseaussagen;

ANMERKUNG  Fir diagnostisch interpretative Aussagen von Herzkrankheiten mit geringer Haufigkeit in der vorgesehe-
nen Population ist der Hersteller nicht verpflichtet Genauigkeits-MaRgrof3en anzugeben. Der HERSTELLER muss jedoch in
den BEGLEITPAPIEREN angeben, welche diagnostisch interpretativen Aussagen keine Genauigkeits-MaRgrofRen haben.

Die EKGs der entsprechenden Diagnosegruppen aus der Kontur-Diagnose-EKG-Datenbank missen in
analoger oder digitaler Form in den zu prifenden ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist werden (siehe
Hinweise zur EKG-Eingabe am Ende von Anhang AA). Flir jede Diagnosegruppe werden die Diagnose-
aussagen des Systems aufsummiert und von den Summenwerten werden Sensitivitdt und Spezifitét
berechnet. Wenn fiir ein einzelnes EKG mehrere interpretative Aussagen gemacht werden, darf nur die
Aussage mit dem hdchsten Vertrauensniveau (bestimmt, wahrscheinlich oder méglich) gezéhlt werden.

Das Format der Tabelle 107 muss fiir die Angabe der Genauigkeits-Messwerte benutzt werden.

Tabelle 201.107 — Beispiel fur die Dokumentation de  r Genauigkeits-Mafl3gré3en
von interpretativen Aussagen

Diagnose Zanl der Sensitivitat Spezifitat v Eosmver
Kategorie getesteten % % orhersagewert
EKGs %
Normal
alter Herzinfarkt
akuter Herzinfarkt
akute Ischamie/
instabile Angina pectoris
ventrikulére Hypertrophie
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201.12.1.102.4 Genauigkeit der interpretativen Auss  agen Uber den Herzrhythmus

201.12.1.102.4.1  *EKG-Datenbank fiur Herzrhythmen

Die EKGs zum Priifen der Genauigkeit von Herzrhythmusaussagen mussen EKGs einer reprasentativen
Zielgruppe sein. Solch eine Datenbank muss mindestens 1500 EKGs mit Sinusrhythmus (normaler Sinus-
rhythmus, Sinusbradykardie, Sinustachykardie usw.) und 150 EKGs mit Vorhofflimmern enthalten. Es muss
darauf geachtet werden, dass eine entsprechende Zahl von EKGs mit Sinus- und Nicht-Sinus-Rhythmus im
Verhaltnis zu ihrer Haufigkeit in der Population, fur die der ELEKTROKARDIOGRAPH bestimmt ist, enthalten ist.

EKGs von anderen Haupt-Rhythmusklassen (z. B. Vorhofflattern, atriale Tachykardie, Schrittmacher-
rhythmus, AV-junktionaler Rhythmus, ventrikularer Rhythmus usw.), deren Erkennung vom HERSTELLER
zugesagt wird, missen in der Datenbank enthalten sein.

Ebenso missen, wenn der HERSTELLER die spezifische Erkennung von Rhythmusstérungen zusagt (z. B. AV-
Block 1. Ordnung, AV-Block 2. Ordnung, AV-Dissoziation, supraventrikulare Extrasystolen usw.), EKGs
dieser Gruppen in dieser Datenbank enthalten sein.

ANMERKUNG Der HEeRsTELLER ist nicht verpflichtet EKGs von Herzrhythmen mit geringer Haufigkeit in der
vorgesehenen Zielpopulation einzubeziehen. Der HERSTELLER muss jedoch in den BEGLEITPAPIEREN angeben, welche
Herzrhythmen nicht in der Test-Herzrhythmus-EKG-Datenbank enthalten waren.

201.12.1.102.4.2  Geforderte Angaben zur Genauigkeit von Herzrhythmus-Interpretations-Aussagen

Der Hersteller muss in den BEGLEITPAPIEREN des INTERPRETIERENDEN ELEKTROKARDIOGRAPHEN folgende
Genauigkeits-MaRgroRen fur Herzrhythmus-Interpretations-Aussagen angeben:

a) Sensitivitat, Spezifitat und positiver Vorhersagewert fiir Sinusrhythmus und Vorhofflimmern;

b) Sensitivitét, Spezifitat und positiver Vorhersagewert fir alle anderen Hauptgruppen von Herzrhythmen
(z. B. Vorhofflattern, Schrittmacherrhythmus, AV-junktional-Rhythmus, ventrikuldrer Rhythmus usw.),
deren Interpretation vom Hersteller zugesagt wird;

c) Sensitivitdt, Spezifitdt und positiver Vorhersagewert fir detaillierte Herzrhythmen inklusive ihrer
Rhythmusunterteilungen (z. B. AV-Block zweiten Grades, AV-Dissoziation usw.), deren Interpretation
vom HERSTELLER zugesagt wird.

ANMERKUNG  Fir interpretative Aussagen von Herzrhythmen mit geringer Haufigkeit in der vorgesehenen
Zielpopulation ist der HERSTELLER nicht verpflichtet Genauigkeits-MaRgrof3en anzugeben. Der HERSTELLER muss jedoch in
den BEGLEITPAPIEREN angeben, welche der Herzrhythmus-Interpretations-Aussagen keine Genauigkeits-MalgrofRen
haben.

Die ELEKTROKARDIOGRAMME der Herzrhythmus-EKG-Datenbank muissen in analoger oder digitaler Form in
den zu prifenden ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist werden (siehe Hinweise zur EKG-Eingabe am Ende
des Anhangs AA). Die Rhythmus-Aussagen, erzeugt durch den ELEKTROKARDIOGRAPHEN, missen mit dem
-wahren“ Rhythmus des EKGs verglichen werden. Sensitivitdt und Spezifitdt missen fir Sinusrhythmus,
Vorhofflimmern und jede andere Rhythmusgruppe bzw. alle anderen Rhythmusgruppen, deren Erkennung
der HERSTELLER flr den ELEKTROKARDIOGRAPHEN zusagt, berechnet werden.

Das Format von Tabelle 201.108 muss fir die Angabe der Genauigkeit von Herzrhythmus-Interpretations-
Aussagen benutzt werden.
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Tabelle 201.108 — Format fiir die Angabe der Genauig keits-Maf3grofzen
fur Herzrhythmus-Interpretations-Aussagen

Positiver

Sensitivitat Spezifitat | Vorhersagewer
% % t

%

Rhythmus- Zahl der
Interpretations- getesteten
Aussagen EKGs

Sinusrhythmus

Vorhofflimmern

Vorhofflattern

Schrittmacherrhythmus

201.12.3 Alarmsysteme
Ergédnzung:

Alarmsysteme gelten nicht fiir ELEKTROKARDIOGRAPHEN.

201.12.4  Schutz gegen gefahrdende Ausgangswerte
Ergénzung:
201.12.4.101 *Anzeige der Funktionsunféhigkeit des =~ ELEKTROKARDIOGRAPHEN

Der ELEKTROKARDIOGRAPH muss mit Einrichtungen versehen sein, die anzeigen, dass das ME-GERAT wegen
Ubersteuerung oder Séattigung von Teilen des Verstarkers funktionsunfahig ist.

Die Einhaltung wird durch Anlegen eines Signals von 10 Hz mit 1 mV an die ELEKTRODEN bei NORMALER
EMPFINDLICHKEIT geprlift, welchem eine einstellbare Gleichspannung von -5 V bis +5 V (berlagert wird.

Beginnend bei Null muss die Gleichspannung schrittweise von 0 auf +5 V' und dann von 0 auf -5 V verédndert
werden, unter Zuhilfenahme aller Rlickstelleinrichtungen des ELEKTROKARDIOGRAPHEN, um die Aufzeich-
nungsspur wiederherzustellen.

Die Aufzeichnungseinheit des Gerédtes muss voll funktionsféhig bleiben, bis die Amplitude des 10-Hz-Signals
auf 5 mm reduziert wurde.

201.12.4.102  ABLEITUNGEN

201.12.4.102.1 Polaritat der P ATIENTEN-ABLEITUNGEN

In einem rechtwinkligen Koordinatensystem entspricht fortschreitende Zeit der positiven x-Achse. Ein
positiver Ausschlag der Aufzeichnungen in y-Richtung ist gegeben, wenn ein Gleichspannungssignal, wie in
Tabelle 201.109 gezeigt, an die ABLEITUNGS-ELEKTRODEN angeschlossen wird (siehe Bild 201.103).
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Tabelle 201.109 — Anschluss der Elektroden fir eine

bestimmte A BLEITUNG

ABLEITUNG Positive Elektrode Negative Elektrode
I L R
Il F R
1] F L
Vi(i=1...6) Ci(i=1..6) L,R,F
_avR® L, F R
avR R L, F
avL L R, F
aVF F R, L

2) Andere negative Elektroden kdnnen auch benutzt werden.

Die Einhaltung wird durch Messung gepriift.

Die Polaritéat von anderen PATIENTEN-ABLEITUNGEN ist im Anhang CC festgelegt.

201.12.4.102.2 ABLEITUNGSWAHLER / Wahl der A BLEITUNG

Far

die zwolf Standard-ABLEITUNGEN und flr

Tabelle 201.110 benutzt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprlift.
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Tabelle 201.110 — ABLEITUNGEN und ihre Kennzeichnung (Nomenklatur und Definition )

Code 1 ABLEITUNG
Nomenklatur 2 Definition ) Name der A BLEITUNG

I I=L-R

Il I=F-R Bipolare Extremitaten-ABLEITUNGEN

1] N=F-L (Extremitaten ABLEITUNGEN nach Eindhoven)

L+F .
avR aVR =R - Gewichtete Goldberger-ABLEITUNGEN
_, L+F (Von einer Extremitéten-ELEKTRODE zu einem
avl avk =L - 2 Bezugspunkt nach Goldberger).
+

avF avF=F- L+F

V1 V1=Cl1-CT

V2 V2=C2-CT Unipolare Wilson-Brustwand-ABLEITUNGEN

V3 V3=C3-CT Von einer Brustwand-ELEKTRODE zum CENTRAL

TERMINAL NACH WILSON (CT)
CT=13(L+R+F)

V4 V4=C4-CT

V5 V5=C5-CT

V6 V6=C6-CT

VX Vx=0,610A+0,171C-0,7811

Vy Vy =0,655 F + 0,345 M — 1,000 H | Orthogonale Vektor-ABLEITUNGEN

(Frank-ABLEITUNG, siehe Bild 221)

Vz Vz=0,133A+0,736 M- 0,264 |

-0,374E-0,231C

2) Andere ABLETUNGEN und ihre Bezeichnungen sind im Anhang CC zu finden.

b) Die Definitionen sind in Form von algebraischen Gleichungen unter der Voraussetzung gegeben, dass die
ELEKTRODEN-Bezeichnung fiir die Spannung steht, die an dieser ELEKTRODE relativ zu einem Spannungs-Referenz-
punkt gemessen wird. Die algebraischen Gleichungen sind in einer Form, dass das Ergebnis unabh&ngig vom
Potential des gewahlten Referenzpunktes ist. Die ELEKTRODEN-Bezeichnungen sind in Tabelle 221 definiert.

201.12.4.102.2.1 *Mindestens erforderliche Konfigur  ation

FUr EINKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPHEN, die Auswahl (EKG-Aufzeichnung) der ABLEITUNGEN |, II, 1ll, aVR, aVL,
aVF und V.

FUr MEHRKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPHEN, die Auswahl (EKG-Aufzeichnung) der ABLEITUNGEN I, II, Ill, aVR

oder (-aVR), aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 und V6.

Wenn eine Pruf-Moglichkeit fur die KALIBRIERUNG vorhanden ist, muss sie mit TEST oder CAL bezeichnet

werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
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201.12.4.102.2.2 Prifung des A BLEITUNGS-Netzwerkes

CENTRAL TERMINAL NACH WILSON, Goldberger- und Frank-Netzwerke missen die folgenden Anforderungen in
Bezug auf ihren Einfluss auf die Empfindlichkeit und die Genauigkeit der Gewichtungsfaktoren erfillen. Die
Netzwerke dirfen keine Spannungsabweichungen von grof3er als 5 % hervorrufen.

201.12.4.102.2.2.1 Goldberger- und Wilson-A BLEITUNGEN

Fir das Goldberger- und Wilson-Netzwerk wird die Einhaltung mit einer der folgenden fir den ELEKTRO-
KARDIOGRAPHEN geeigneten Prifungen verifiziert.

Der Elektrokardiograph, eingestellt auf NORMALE EMPFINDLICHKEIT, wird wie in Bild 201.107 gezeigt ange-
schlossen, mit S3 in Position B und S1 geschlossen. Die ABLEITUNGS-ELEKTRODEN werden an P1 und P2 in
einer Kombination wie in Tabelle 201.111 angegeben angeschlossen. Alle (ibrigen ABLEITUNGS-ELEKTRODEN
werden mit der NEUTRALEN ELEKTRODE verbunden. Die Amplitude des auf 10 Hz eingestellten Sinus-
generators (U) wird auf den in Tabelle 201.111 fir UP1, P2 fiir die gepriifte ABLEITUNGS-ELEKTRODEN-
Konfiguration angegebenen Wert eingestellt. Alle Basislinieneinstellungen werden so nachgestellt, dass das
Signal in der Mitte des aufgezeichneten Kanals liegt. Es wird geprlift, dass die Spitze-zu-Senke-Werte fir
jeden Fall innerhalb des Bereiches 19 bis 21 mm Amplitude liegen. Es wird ebenfalls gepriift, dass der
Spannungsunterschied der Ausgabeamplituden eines Priifpaares mit der gleichen ABLEITUNGSWAHLER-
Stellung nicht gréBer als 1 mm ist. Das Priifsignal muss eine Genauigkeit von 1 % oder besser aufweisen.

Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH wegen eingebauter Signalverarbeitung nicht in der Lage ist, sinusférmige
Priifsignale zum Kalibriertest zu verarbeiten, kénnen fiir die Priifung der Kalibrierung die Signalverldufe des
CTS-EKG-Atlas CAL10000, CAL20000, CAL30000 und CAL50000 (siehe Anhang Il) statt der sinusférmigen
Priifspannung U in den ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist werden. Da die Spitzenamplituden der Kalibrier-
EKGs entsprechend + 1 mV, + 2 mV, + 3 mV betragen, bleiben die Priifkriterien auf der EKG-Aufzeichnung
die gleichen. Im Falle eines numerischen Ausdrucks werden statt der aufgezeichneten Amplituden die
entsprechenden Amplituden-Messwerte verglichen.

Tabelle 201.111 — A BLEITUNGS-Netzwerk flir Goldberger- und Wilson-A  BLEITUNGEN
Stand des 1(126|_r|rf1ismus- A - - Zulassiger
) _ . ges BLEITUNGS ABLEITUNGS Ausschlag,
ABLFITUNGS- Prifbedingung Eingangssignal ELEKTRODE ELEKTRODE Spitze zu
WAHLERS (UP1, P2) an P1 an P2
Spitze zu Senke Senke
mV mm
avVR Normal 2 R L, F 19 bis 21
avR Abgeéandert 4 L R, F 19 bis 21
avL Normal 2 L F, R 19 bis 21
aVvL Abgeandert 4 F R, L 19 bis 21
avF Normal 2 F L, R 19 bis 21
avF Abgeéndert 4 R L, F 19 bis 21
V1 Normal 2 C1 L,R,F 19 bis 21
V1 Abgeandert 6 L CLR,F 19 bis 21
V2 Normal 2 Cc2 LR, F 19 bis 21
V2 Abgeandert 6 R C2, L, F 19 bis 21
V3 Normal 2 C3 L,R, F 19 bis 21
V3 Abgeandert 6 F C3,L,R 19 bis 21
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201.12.4.102.2.2.2 Frank-Netzwerk

Fur das Frank-Netzwerk wird die Einhaltung mit einer der folgenden fiir den ELEKTROKARDIOGRAPHEN
geeigneten Prifungen nachgewiesen.

Der ELEKTROKARDIOGRAPH, eingestellt auf NORMALE EMPFINDLICHKEIT, wird wie in Bild 201.107 gezeigt ange-
schlossen, mit S3 in Position B und S1 geschlossen. Die ABLEITUNGSELEKTRODEN an P1 und P2 werden an
P1 und P2 in einer Kombination, wie in Tabelle 201.112 angegeben, angeschlossen. Alle (brigen
ABLEITUNGS-ELEKTRODEN werden mit der NEUTRALEN ELEKTRODE verbunden. Die Amplitude des auf 10 Hz
eingestellten Sinusgenerators (U) wird auf den Wert in Tabelle 201.112 fiir UP1, P2 fiir die ABLEITUNGS-
ELEKTRODEN-Konfiguration eingestellt. Alle Basislinieneinstellungen werden so eingestellt, dass das Signal in
der Mitte des aufgezeichneten KANALS liegt. Es wird gepriift, dass die Spitze-zu-Senke-Werte fir die
Ausgabe von Vx, Vy, Vz innerhalb der in Tabelle 201.112 fir jeden Messwert angegebenen Toleranz liegen.

Alternativ (wenn z. B. der ELEKTROKARDIOGRAPH wegen eingebauter Signalverarbeitung keine sinusférmigen
Priifsignale verarbeiten kann) kénnen die Kalibriersignalverldufe des CTS-EKG-Atlas CAL10000, CAL15000,
CAL20000, CAL30000 und CAL50000 (siehe Anhang AA) statt der sinusférmigen Prifspannung in das
System eingespeist werden. Da die Spitzenamplituden von diesen EKGs entsprechend +1 mV, +1,5mV,
+2 mV und 3 mV betragen, bleiben die Priifkriterien flir die Amplituden der EKG-Aufzeichnung die gleichen.
Statt der aufgezeichneten Amplituden der EKG-Aufzeichnung werden die ausgegebenen numerischen
Messwerte flir die Amplituden mit den Anforderungen verglichen.

Tabelle 201.112 — A BLEITUNGS-Netzwerk fir Frank-A BLEITUNGEN

10 Hz sinusférmiges Zulassicer
Gemessene Eingangssignal ABLEITUNGS- ABLEITUNGS- Ausschl%
ABLEITUNG (UP1, P2), Elektrode an P1 | Elektrode an P2 . 9,
. Spitze zu Senke
Spitze zu Senke
mV mm
VX 15 bis 16
Vy 2 AC,FEM I,E,H 19 bis 21
Vz 12 bis 13
VX 24 bis 26
Vy 4 A I,LE,C,M,H,F O bis 1
Vz 5 bis 6
VX 16 bis 18
Vy 10 C I,E,A,M,H, F 0 bis 2
Vz 22 bis 24
Vx O bis 1
Vy 6 E IL,C,A,M,H,F 0 bis 1
Vz 22 bis 23
VX 24 bis 26
Vy 4 A F I,E,C,M, H 25 bis 27
Vz 5 bis 6
VX 22 bis 24
Vy 3 I E,C,A/M,F 0 bis 1
Vz 7 bis 9
VX O bis 1
Vy 3 M ILE,C,AH F 9 bis 11
Vz 21 bis 23
VX O bis 1
Vy 2 H ILE,C,A,M, F 19 bis 21
Vz 0 bis 1
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201.12.4.102.2.3 Erholzeit

Wenn 300 mV als Gegentakt-Gleichspannung am Eingang angelegt werden, muss die ABLEITUNGS-
Umschaltung eine Vorrichtung enthalten, die die Basislinie innerhalb von 2s nach Umschaltung der
ABLEITUNG auf 3 mm ihrer Ausgangsposition bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT zurlckfuhrt.

Bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT und ausgewéhiter ABLEITUNG Il wird 300 mV Gleichspannung zwischen R
und allen anderen miteinander verbundenen ABLEITUNGS-ELEKTRODEN, einschlief3lich der NEUTRALEN
ELEKTRODE, angelegt. Frithestens nach 1 Minute nach Anlegen dieser Spannung darf der ABLEITUNGSWAHLER
zwischen ABLEITUNG Il und ABLEITUNG aVR hin- und hergeschaltet werden. Die bendtigte Zeit fiir die Spur,
um wieder bis auf 3 mm in ihre urspriingliche Lage zuriickzukehren, darf 2 s fiir beide Positionen des
ABLEITUNGSWAHLERS nicht dberschreiten.

201.12.4.103 Eingangsschaltkreis

201.12.4.103.1 *Eingangsimpedanz und A BLEITUNGS-Netzwerk-Impedanz

Innerhalb der in Prifung A nach 201.12.4.108.1.1.1 festgelegten Frequenzbereiches darf ein Hinzufligen
einer Prufimpedanz, bestehend aus einer Parallelschaltung von einem 620-kQ-Widerstand und einem 4,7-nF-
Kondensator nicht zu einer Reduktion des Signals von mehr als 18 % (entsprechend einem Eingangs-
widerstand von > 2,5 MQ) fihren, wenn diese in Serie mit einer beliebigen ABLEITUNGS-ELEKTRODE geschaltet
werden.

Diese Anforderung muss auch in Gegenwart einer Gegentakt-Offset-Gleichspannung und Gleichtakt-Offset-
Gleichspannung von 300 mV eingehalten werden. Diese Offsetspannungen diirfen nicht gleichzeitig angelegt
werden.

Es ist unwahrscheinlich, dass die angegebene Mindest-Eingangsimpedanz bei ELEKTRODEN-Haut-Wider-
standen, wie sie bei normalem Gebrauch auftreten, zu Veranderungen des EKGs fiihren. Stattdessen kénnen
andere Faktoren wie z. B. Stoérungen, Bewegungsartefakte und Basislinien-Stabilitdt durch den ELEKTRODEN-
Haut-Widerstand beeinflusst werden. Deshalb ist es notwendig, die ELEKTRODEN mit Sorgfalt vorzubereiten
und anzuwenden.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch die nachfolgende Priifung (siehe Bild 201.107) kontrolliert. Mit
S3 entweder in Stellung A oder C wird die Spannung E so eingestellt, dass eine Offsetgleichspannung von
300 mV zwischen P1 und P2 bzw. P2 und N anliegt. Mit S3 in Position B und S1 geschlossen wird die 10 Hz
Wechselspannung U so eingestellt, dass sie bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT zu einer Spitze-zu-Senke-
Auslenkung von 30 mm fiihrt. Mit S1 offen darf die Spitze-zu-Senke-Auslenkung nicht kleiner werden als der
in Tabelle 201.113 fiir die entsprechende Position des ABLEITUNGSWAHLERS angegebene Wert, wenn die
ABLEITUNGS-ELEKTRODEN entsprechend Tabelle 201.113 verbunden sind. Die Priifung mit S3 in Position C
und S2 in beiden Positionen wird wiederholt. Nachdem U, mit S3 in Position A und S1 geschlossen, auf einen
Ausschlag von 30 mm eingestellt wurde, wird die Priifung mit S1 offen und S2 in beiden Positionen
wiederholt. Alle Priifungen sind bei 40 Hz zu wiederholen.

alternativ:

Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH wegen eingebauter Signalverarbeitung nicht in der Lage ist, sinusférmige
Priifsignale zu verarbeiten, kann statt der sinusférmigen Prifspannung (U) das Kalibrier-EKG CAL03000
(siehe Anhang Il) in den Priifschaltkreis eingespeist werden. Statt der aufgezeichneten Amplituden sind die
gemessenen Amplitudenwerte mit den Anforderungen nach Tabelle 201.113 zu vergleichen.
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Tabelle 201.113 — Prifung der Eingangsimpedanz, Pos ition des A BLEITUNGSWAHLERS, der
Anschlisse der A BLEITUNGS-ELEKTRODEN und Spitze-zu-Senke-Auslenkung in mm mit S1 offen

ABLEITUNGS-ELEKTRODEN Spitze-zu-Senke-Auslenkung mit S1 offen
Position wenn
méglich P1 P2 MEHRKANAL -ELEKTRO- EINKANAL -ELEKTRO-
KARDIOGRAPHEN KARDIOGRAPHEN
I, 1, aVR R Alle anderen 28 28
ABLEITUNGS-
ELEKTRODEN
aVvL, aVF R " 28 28
V1 R 28 28
I, ll, avL L " 28 28
aVvR, aVF L " 28 28
V2 L 28 28
I, lll, aVF F " 28 28
aVR, avL F " 28 28
V3 F " 28 28
\Y% C 28 28
Vi (i=1...6) Ci " 28 28
VX, Vy, Vz A C,F,M I,E, H 28 -

201.12.4.104 KALIBRIERUNG

201.12.4.104.1 KALIBRIERSPANNUNG

Eine KALIBRIERSPANNUNG, wie nachfolgend beschrieben, muss vorhanden sein:

a) Ein KALIBRIERSPANNUNGS-Signal, das mit einer Anstiegszeit nicht groRer als 5 ms und einer Amplitude
von 1 mV + 0,01 mV der ABLEITUNGS-Spannung entspricht, muss als Routine-Test zur Verfligung stehen,
um die eingestellte EMPFINDLICHKEIT auf der Aufzeichnung anzuzeigen.

b) Das KALIBRIERSPANNUNGS-Signal muss in allen Stellungen des ABLEITUNGSWAHLERS zur Verflgung

stehen. ELEKTROKARDIOGRAPHEN mit

Anforderung ausgenommen.

automatischer ABLEITUNGS-Umschaltung sind von dieser

Wenn ein getrenntes Bedienelement vorhanden ist, um die KALIBRIERSPANNUNG einzufligen, so ist dieses mit

.1 mV* zu kennzeichnen.

201.12.4.104.2 Wiedergabe der K ALIBRIERSPANNUNG

Der Wiedergabefehler der KALIBRIERSPANNUNG darf 5 % nicht Uberschreiten.

Wenn die KALIBRIERUNG nicht die gesamte EMPFINDLICHKEIT Uberprift, so missen in den BEGLEITPAPIEREN
des ELEKTROKARDIOGRAPHEN Anweisungen fir eine regelmafige Uberprifung der EMPFINDLICHKEIT enthalten

sein.

Die Einhaltung nach 201.12.4.104.1 und 201.12.4.104.2 wird durch Einsichtnahme in die BEGLEITPAPIERE
geprlift. Wenn eine externe Spannung den KALIBRIER-Impuls erzeugt, wird die Einhaltung der Anforderungen
geprtift anhand der Aufzeichnung (Spur) eines externen Spannungsimpulses mit einer Anstiegszeit nicht
gréBer als 5 ms und einer Amplitude von 1 mV + 0,01 mV, der an die ABLEITUNGEN |, Il, V1-V6 angelegt wird,
mit den ABLEITUNGS-ELEKTRODEN wie in Tabelle 201.103 gezeigt.
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201.12.4.105 EMPFINDLICHKEIT

201.12.4.105.1 Erforderliche E MPFINDLICHKEITEN

Fir die EKG-Aufzeichnung muss eine stufenweise Einstellméglichkeit fir EMPFINDLICHKEITEN von mindestens
5, 10 und 20 mm/mV vorhanden sein.

201.12.4.105.2 Stabilitat der E MPFINDLICHKEIT

Unter konstanten Prufbedingungen darf eine Minute und eine Stunde nach Einschalten die maximale
Anderung der EMPFINDLICHKEIT auf der EKG-Aufzeichnung 3 % nicht Uberschreiten.

201.12.4.105.3 Genauigkeit der E MPFINDLICHKEIT

Der Fehler der EMPFINDLICHKEIT, ohne die Ungenauigkeit der Gewichtungsfaktoren (siehe 201.12.4.102.2.2),
darf auf der EKG-Aufzeichnung 5 % nicht Uberschreiten.

Diese Anforderung muss auch in Gegenwart von Gegentakt-Offset-Gleichspannungen und Gleichtakt-Offset-
Gleichspannungen von 300 mV eingehalten werden. Diese Offsetspannungen durfen nicht gleichzeitig
angelegt werden.

Die Erfillung von 201.12.4.105.1, 201.12.4.105.2 und 201.12.4.105.3 wird 1 Minute und 1 Stunde nach
Einschalten durch die Aufzeichnung einer externen 1-mV-Prifspannungsstufe mit einer Anstiegszeit nicht
groRer als 5 ms geprift. Statt des Spannungsimpulses kdnnen die Kalibrier-EKGs CAL10000 und CAL30000
(Anhang Il) angelegt werden. Die Ergebnisse werden auf dem EKG-Ausdruck gemessen. Wenn eine
EMPFINDLICHKEITS-Einstellmdglichkeit vorhanden ist, darf diese wéahrend der Prifung nicht nachgestellt
werden. Die Offsetpriifung wird mit einer angepassten Prufung nach 201.12.4.103.1durchgefihrt.

201.12.4.106 Verringerung der Effekte durch unerwiin  schte externe Spannungen

201.12.4.106.1 *GLEICHTAKTUNTERDRUCKUNG

Der ELEKTROKARDIOGRAPH muss die folgende Priifung fur die Unterdriickung von Gleichtaktsignalen, die am
PATIENTEN auftreten, bestehen.

Ein 20-V-Sinussignal mit 50 oder 60 Hz, je nach der hichsten angegebenen zuldssigen Frequenz (50 und
60 Hz im Falle eines ME-GERATS, das INTERN MIT STROM VERSORGT ist), wird entsprechend Bild 210.108 fiir
jede Position des ABLEITUNGSWAHLERS, mit einer Parallelschaltung von einem Widerstand R (51 k$2) und
einem Kondensator C (47 nF), die die Asymmetrie der ELEKTRODEN-Haut-Impedanz simuliert, angelegt. Dies
muss bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT ein Ausgabesignal von nicht gréf3er als 10 mm Spitze zu Senke
erzeugen.

Die Priifung wird mit einer RC-Beschaltung flir die Asymmetrie in Reihe fiir jede ABLEITUNGS-ELEKTRODE
wiederholt (d. h., es ist jeweils immer nur ein Schalter gedffnet). Die RC-Beschaltung, die die NEUTRALE
ELEKTRODE simuliert, wird nicht geschaltet. Jeder Notch-FILTER fiir die VERSORGUNGSNETZ-Frequenz im
ME-GERAT muss wéhrend der Priifung ausgeschaltet sein, auch wenn dazu eine Software nétig ist, die dem
Kunden nicht zur Verfligung steht.

—  Offset-Gleichspannungen kdénnen Eingangsimpedanz und Empfindlichkeit beeinflussen und sich damit
nachteilig auf die GLEICHTAKTUNTERDRUCKUNG auswirken. Da der Einfluss von Offset-Gleichspannungen
auf Eingangsimpedanz und Empfindlichkeit bereits nach 201.12.4.103.1 and 201.12.4.105.3 geprift
worden sind, wird nach Bestehen der Prifung dieser Unterabschnitte angenommen, dass die
Auswirkungen der Offset-Gleichspannungen auf die GLEICHTAKTUNTERDRUCKUNG nicht weiter in Betracht
gezogen werden mussen.

— Jeder FUNKTIONSERDLEITER von ME-GERATEN der SCHUTZKLASSE |l und ELEKTROKARDIOGRAPHEN mit
einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG mussen wahrend der Prifung mit Erde verbunden werden.

Siehe auch Anhang FF.
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201.12.4.106.2 *Uberlastbarkeit

Eine Gegentakt-Spannung am Eingangsschaltkreis von 1V Spitze zu Senke darf den ELEKTROKARDIO-
GRAPHEN nicht beschadigen.

Bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT muss der ELEKTROKARDIOGRAPH eine Gegentakt-Eingangsspannung von
1V Spitze zu Senke, die an den ABLEITUNGS-ELEKTRODEN anliegt, bei jeder bemessenen VERSORGUNGSNETZ-
Frequenz fiir 10 s ohne Beeintrdchtigung der Funktion des Aufnahmesystems (alle schaltbaren FILTER
mlissen abgeschaltet sein) (berstehen. Die Prifung muss 3-mal innerhalb eines 5-Minuten-Zeitraumes

wiederholt werden. Nach der Priifung muss der ELEKTROKARDIOGRAPH die Anforderungen der Abschnitte
201.12.4.103, 201.12.4.104,201.12.4.105 and 201.12.4.106.1 dieser Besonderen Festlegungen einhalten.

201.12.4.106.3 *FILTER

201.12.4.106.3.1 AUFZEICHNENDE und INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN
Die Aktivierung von FILTERN muss auf der EKG-AUFZEICHNUNgG angezeigt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen des Textes auf der ausgegebenen EKG-AUFZEICHNUNG geprtift,

201.12.4.106.3.2 INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN

Notch-FILTER zur Netzfrequenzstérungsunterdriickung dirfen in keiner ABLEITUNG zu einem Nachschwingen
von grofRer als 25 pV Spitze fuhren, wenn mit dem Pruf-EKG ANE20000 getestet wird.

Prif-EKG ANE20000 wird bei normaler Empfindlichkeit des ELEKTROKARDIOGRAPHEN ohne Notch-FILTER
aufgezeichnet. Danach wird das EKG ANE20000 nochmals, jedoch mit eingeschaltetem Notch-FILTER
aufgezeichnet.

Die Einhaltung wird durch Messung des Nachschwingens in der ST-Strecke und dem Vergleich beider EKG-
AUFZEICHNUNGEN gepiriift.

201.12.4.107 *Basislinie

201.12.4.107.1 Drift-Kontrolle

Fur analoge Schreibsysteme muss eine Drift-Kontrolle fiir die Basislinie vorhanden sein, mit der sich die
Basislinie innerhalb der EFFEKTIVEN AUFZEICHNUNGSBREITE verstellen lasst, und zwar bis 10 % der EFFEKTIVEN
AUFZEICHNUNGSBREITE von den Randern. Diese Anforderung muss unter den Bedingungen von
201.12.4.107.2 and 201.12.4.107.3. erfillt sein.

ELEKTROKARDIOGRAPHEN Mit einer EFFEKTIVEN AUFZEICHNUNGSBREITE von 50 mm und mehr und ELEKTRO-
KARDIOGRAPHEN mit automatischer Kanal-Umschaltung sind von dieser Anforderung ausgenommen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messung gepruft.

201.12.4.107.2 Temperatur-Drift

Innerhalb des in 5.3 der Allgemeinen Festlegungen festgelegten Bereichs der Umgebungstemperatur und
gemald der Erganzung 201.5.3 dieser Besonderen Festlegungen darf die Basisliniendrift bei NORMALER
EmMPFINDLICHKEIT auf der EKG-Aufzeichnung nicht gré3er als 0,5 mm/°C sein.

Die Einhaltung wird durch Messung geprlift.

201.12.4.107.3  Stabilitat

Nach einer anfanglichen Aufwarmphase von 1 min darf die Basisliniendrift auf der EKG-AUFZEICHNUNG hicht
mehr als 5 mm wahrend der nachsten 5 min bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT betragen.
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Die Einhaltung wird durch Messung geprlift.

201.12.4.107.4 *STOR-Pegel

Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH auf groRtmdgliche Bandbreite fir Ruhe-EKG Anwendungen gestellt ist, alle
VERSORGUNGSNETZ-Notch-FILTER des ME-GERATES auf die zutreffende Netzfrequenz eingestellt sind und alle
anderen schaltbaren Filter ausgeschaltet sind, darf der STORrR-Pegel innerhalb einer 10-s-Periode
30 uV Spitze zu Senke nicht Uberschreiten, wenn die vom HERSTELLER empfohlenen PATIENTENLEITUNGEN
benutzt werden und alle ABLEITUNGS-ELEKTRODEN mit je einer Parallelschaltung aus einem 51-kQ-Widerstand
und einem 47-nF-Kondensator in Serie miteinander verbunden sind.

Die vom Hersteller bestimmte Patientenleitung(en) ist/sind bei der Ausflihrung der folgenden Priifungen zu
verwenden:

a) Eine Parallelschaltung aus einem 51-kQ-Widerstand und einem 47-nF-Kondensator wird in jede
PATIENTENLEITUNG eingefligt, wie es in der Priifschaltung Bild 201.108 gezeigt ist (Anmerkung: Flir diese
Priifung sind alle Schalter S1 ... Sn offen und die 20-V-Spannungsquelle C, und der 100-pF-Kondensator

sind nicht angeschlossen.).

b) Mit dem ELEKTROKARDIOGRAPHEN, eingestellt auf die héchste EMPFINDLICHKEITS-Stufe, auf die grofte
Bandbreite und die schaltbaren Filter eingestellt wie oben angegeben, wird gepriift, ob die Stérung auf
der EKG-Aufzeichnung 30 uV Spitze zu Senke, bezogen auf den Eingang innerhalb eines 10-s-
Abschnittes, fiir jede Stellung des ABLEITUNGSWAHLERS nicht liberschreitet.

c) Die Priifung wird neunmal wiederholt. Es muss verifiziert werden, dass der 30-uV-Grenzwert fir
mindestens neun der zehn Versuche eingehalten wird. Die zehn Versuche miissen innerhalb von
30 Minuten ausgefiihrt werden. Die PATIENTENLEITUNG und ihre Stecker diirfen wéhrend der Priifung
nicht bewegt werden. Zwischen den Versuchen darf die PATIENTENLEITUNG nicht unterbrochen werden.

201.12.4.107.5 *Schreibgeschwindigkeit und Linienbr  eite (fiir AUFZEICHNENDE
ELEKTROKARDIOGRAPHEN )

Der aufzeichnende ELEKTROKARDIOGRAPH muss in der Lage sein, Ereignisse auf der EKG-AUFZEICHNUNG bei
NORMALER EMPFINDLICHKEIT wiederzugeben, die eine Anstiegszeit von 3 200 mm/s erfordern, bei einer Linien-
breite von nicht mehr als 1 mm, wenn kein Eingangssignal anliegt.

Die Papiergeschwindigkeit wird auf 25 mm/s gestellt und ein 25-Hz-Sinussignal wird mit einer Spannung an
den ELEKTROKARDIOGRAPHEN angelegt, dass eine Spitze-Senke-Auslenkung von 20 mm auf dem EKG-Papier
(oder Bildschirm) erzeugt wird. Schreibertemperatur, Tintenzufiihrung und &hnliche Einstellméglichkeiten
(falls vorhanden) werden so eingestellt, dass klar erkennbare An- und Abstiege der ersten 5 Zyklen der Priif-
spannung produziert werden (d. h. Anstiege sauber getrennt von Abstiegen). Die Basislinienbreite muss 2 s,
nachdem die An- und Abstiege deutlich zu unterscheiden sind, gemessen werden.

201.12.4.107.6  Ubersprechen zwischen Kanalen bei M EHRKANAL -ELEKTROKARDIOGRAPHEN

Das Ubersprechen zwischen KANALEN eines MEHRKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPHEN darf bei NORMALER
EMPFINDLICHKEIT keine Ausschlage von mehr als 0,5 mm auf der EKG-AUFZEICHNUNG eines jeden anderen
KANALS hervorrufen.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird mit einer der beiden folgenden Priifmethoden kontrolliert:

Bei eingestellter NORMALER EMPFINDLICHKEIT fiir alle KANALE wird der ABLEITUNGSWAHLER auf die Aufzeich-
nung der V-ABLEITUNGEN gestellt. Dann wird eine 3-mV-Spitze-zu-Senke-40-Hz-Spannung zwischen einer
beliebigen ABLEITUNGS-ELEKTRODE, die lber eine Parallelschaltung von 51 KQ und 47 nF mit der NEUTRALEN
ELEKTRODE verbunden ist, angelegt. Der Ausschlag der anderen ELEKTRODEN, die mit der NEUTRALEN
ELEKTRODE verbunden sind, darf 0,5 mm Spitze zu Senke nicht liberschreiten.

Alternativ kann bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT ein 3-mV-Spitze-zu-Senke-Signal (z B. CAL15000) mit einer
Frequenz von 1 Hz an alle KANALE bis auf den zu prifenden Kanal, dessen Eingang mit der NEUTRALEN
ELEKTRODE verbunden ist, angelegt werden. Die Auslenkung des zu prifenden KANALS darf 0,5 mm nicht
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Uberschreiten, wenn die Basislinie Uber ihrem Einstellbereich bewegt wird. Die elektrische Ausgabe auf
diesem Kanal muss kleiner als 2 % des Eingangssignals der anderen KANALE sein.

201.12.4.107.7 Einfluss der E MPFINDLICHKEIT auf die Basislinie
(flir AUFZEICHNENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN )

Bei Geraten mit analogen Schreibsystemen muss die Basislinienposition auf der EKG-AUFZEICHNUNG, bei
einem Nullsignal am Eingang, von der eingestellten EMPFINDLICHKEIT unabhéngig sein.

Wenn die EMPFINDLICHKEIT von Minimum auf Maximum gestellt wird, darf sich die Lage der Basislinie bei

einem Ausschlag von 10 mm aus der Mittellage um nicht mehr als 5 % der EFFEKTIVEN AUFZEICHNUNGSBREITE
des zu priifenden KANALS &ndern.

201.12.4.108 Verzerrungen

201.12.4.108.1 *Frequenzgang

ELEKTROKARDIOGRAPHEN missen bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT einen Frequenzgang entsprechend den
Anforderungen nach 201.12.4.108.1.1 oder 201.12.4.108.1.2 aufweisen.

Die Einhaltung wird mit einer der beiden alternativen Priifmethoden (201.12.4.108.1.1 oder 201.12.4.108.1.2)
kontrolliert.

201.12.4.108.1.1  Prifung mit Sinussignalen und Impu  Isen

201.12.4.108.1.1.1 Hochfrequenzverhalten

Bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT missen ELEKTROKARDIOGRAPHEN ein Hochfrequenzverhalten entsprechend
den Angaben der Tabelle 201.114 haben.

Tabelle 201.114 — Frequenzgang

Vorgegebene Relative
Prufung Spitze-zu-Senke- Frequenz und Form des Eingangsignals Ausgabeamplitude auf
Eingangsamplitude der EKG-A UFZEICHNUNG
mV mV
A 1,0 0,67 Hz bis 40 Hz Sinus 110 % a)
B 1,0 40 Hz bis 100 Hz Sinus +10 % / -30 % a)
C 1,0 100 Hz bis 150 Hz Sinus +10 % / -50 % a), b)
D 1,0 150 Hz bis 500 Hz Sinus +10 % / —100 % a)
E 15 <1 Hz, Dreieckssignal mit 20 ms Basislinie | +0 % /-12 % c)
8  Relative Ausgabeamplitude in Bezug auf ein 10 Hz sinusférmiges Eingangssignal.
b) " Test C soll mit mindestens 20 aufeinander folgenden Zyklen des Sinussignals erfolgen. Die Einhaltung dieser
Anforderungen soll an mindestens 50 % der aufgezeichneten Zyklen gezeigt werden.
©) Ausgabeamplitude relativ zu einer dreiecksférmigen Eingabe mit 200 ms Basislinienbreite (siehe Bild 225).

Der ELEKTROKARDIOGRAPH muss alle funf Prifungen bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT bestehen. Prifung A
demonstriert die genaue Wiedergabe des Signals im Durchlassbereich. Prifung B und und Prifung C
belegen die angemessene Wiedergabe der Hochfrequenzanteile des EKGs. Priifung D stellt sicher, dass
Hochfrequenz-STORUNGEN oder Artefakte nicht verstarkt werden. Test E stellt sicher, dass die Amplitude
einer schmalen R-Welle angemessen wiedergegeben wird.
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201.12.4.108.1.1.2 *Niederfrequenzverhalten (Impuls antwort)

Bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT miissen ELEKTROKARDIOGRAPHEN ein Frequenzverhalten haben, das die
Festlegungen der folgenden Priifung erflillt.

Ein 300-uV-s-Impuls (z. B. ein Rechteckimpuls von 3 mV Amplitude und 100 ms Dauer oder ein anderer
entsprechender Puls) diurfen auf der EKG-AUFZEICHNUNG zu keiner Abweichung der isoelektrischen Linie von
mehr als 100 uV fihren, und nicht zu einem Anstieg von gréBer als 250 pV/s in einem Bereich von 200 ms
nach dem Impuls und von 100 pV/s uberall sonst aufRerhalb des Impulsbereiches (siehe Bild 201.110). Bei
ME-GERATEN, die ihre Wechselspannungsankopplung nach der Schrittmacher-Impulserkennung &ndern,
muss die Schrittmacher-Impulserkennung abgeschaltet werden.

201.12.4.108.1.2  Prifung mit Kalibrier-EKGs

Alternativ durfen die bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT aufgezeichneten R- und S-Wellenamplituden eines
KALIBRIER-EKGs nicht mehr als 5 % von seinem Originalwert abweichen. ST-Amplituden durfen um nicht
mehr als + 25 uV von dem Referenzwert des CAL-Signals abweichen.

Die KALIBRIER-EKGs CAL20000, CAL20002, CAL20100 und CAL20110, CAL20160, CAL20200 und
CAL20500 werden in den zu priifenden ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist. Bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT
dirfen die R-und S-Amplituden auf der EKG-AUFZEICHNUNG um nicht mehr als 5% vom
Amplitudenreferenzwert des entsprechenden CAL-Signals abweichen. ST-Amplitudenmessungen auf der
EKG-AUFZEICHNUNG im Bereich 20 ms bis 80 ms nach QRS-Ende diirfen nicht mehr als 25 uV abweichen.
Nachschwing-STORUNGEN auf der EKG-AUFZEICHNUNG vor und nach Hauptauslenkung (QS, R, RS) mlissen
kleiner als 25 uV Spitze sein. Die Steigung der ST-Strecke darf auf der EKG-AUFZEICHNUNG 0,05 mV/s nicht
liberschreiten.

201.12.4.108.2 Linearitat und Aussteuerbereich
(AUFZEICHNENDE und INTERPRETIERENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN )

Der ELEKTROKARDIOGRAPH muss ein Eingangssignal von +5 mV aufzeichnen kénnen (Gegentaktsignal an
beliebigen ELEKTRODEN).

Mit einem Eingangssignal, das eine Auslenkung von 1 mV Spitze zu Senke um das Zentrum der effektiven
Aufzeichnungsbreite erzeugt, darf die aufgezeichnete Amplitude sich nicht mehr als 5 % (£ 50 uV) andern,
wenn das aufgezeichnete Signal Uber die gesamte EFFEKTIVE AUFZEICHNUNGSBREITE verschoben wird.

Diese Anforderung muss auch in Gegenwart von Gegentakt-Offset-Gleichspannungen und GLEICHTAKT-
OFFSET-GLEICHSPANNUNGEN von % 300 uV erfillt werden. Diese Offsetspannungen durfen nicht gleichzeitig
angelegt werden.

Die Einhaltung wird mit einer der beiden folgenden Priifmethoden kontrolliert.

a) Ein 40-Hz-Sinussignal, das einen Ausschlag von 1 mV Spitze zu Senke im Zentrum des KANALS bei
kleinster EMPFINDLICHKEIT erzeugt, wird mit einem (iberlagerten Rechtecksignal von etwa 2 Hz und
variabler Amplitude (iber den ganzen Bereich der effektiven Aufzeichnungsbreite bewegt. (Bild 201.111
zeigt eine entsprechende Priifschaltung). Die Breite der an mehreren Stellen auf der EKG-AUFZEICHNUNG
gemessenen Auslenkung darf, wie in Bild 201.112 dargestellt, um nicht mehr als + 50 uV abweichen. Die
Priifung muss mit den Frequenzen 20 und 30 Hz wiederholt werden.

b) Alternativ kbnnen statt des 40-Hz-Sinussignals die Signale CAL05000, CAL20000 und CAL50000 mit
den R-zu-S - Amplitudendifferenzen von 1, 4 und 10 mV benutzt werden.

Die Priifung muss in Gegenwart von Gegentakt-Offset-Gleichspannung und GLEICHTAKT-OFFSET-GLEICH-
SPANNUNG hach 201.12.4.103.1.wiederholt werden. Schreibertemperatur, Tinten- oder entsprechende andere
Einstellungen miissen entsprechend der Priifung nach 201.12.4.107.5 justiert werden.
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201.12.4.108.3 Antwort auf minimale Signale

Ein 10-Hz-Sinus- oder Dreieckssignal mit einer Amplitude, die so berechnet ist, dass sie zu einem Spitze-zu-
Senke-Ausschlag von 0,2 mm fihrt, muss zu einer sichtbaren Auslenkung auf der EKG-AUFZEICHNUNG bei
einer Schreibgeschwindigkeit von 25 mm/s fuhren.

Die Auslenkung wird durch Besichtigen der EKG-AUFZEICHNUNG geprift. Die Schreiberheizung, die Tinten-
zufihrung oder entsprechende Bedienelemente missen, wie in 201.12.4. beschrieben, eingestellt werden.

201.12.4.108.4 Abtastrate und Amplituden-Quantisier  ung wahrend der Datenerfassung

Wenn eine feste Abtastrate fur das EKG-Signal benutzt wird, so muss das EKG-Signal wahrend der Daten-
erfassung mit mindestens 500 Samples/s pro KANAL abgetastet werden. Der Zeitversatz zwischen KANALEN,
die zur Bestimmung von Winkeln benutzt werden, darf nicht groRer als 100 us sein. Die Amplituden-
Quantisierung muss < 5 uV/LSB sein, bezogen auf den Eingang.

Eine variable Abtastrate ist erlaubt, wenn eine gleichwertige Leistungsféhigkeit gezeigt werden kann und die
Abtastrate mindestens 500 Samples/s pro KANAL im Bereich der QRS-Welle ist.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die BEGLEITPAPIERE geprlift.

201.12.4.109  *Ausdruck, elektronische Speicherung u  nd Ubertragung

ELEKTROKARDIOGRAPHEN, die in der Lage sind, EKGs zu drucken, elektronisch zu speichern und/oder zu
Ubertragen, missen folgende Fahigkeiten besitzen.

201.12.4.109.1 Identifikation der Aufzeichnung

Jede Aufzeichnung muss durch eine Identifikation zu identifizieren sein. Diese Identifikation muss auf der
EKG-AUFZEICHNUNG gedruckt werden und zusammen mit den EKG-Daten fur die weitere Verarbeitung und
Ubertragung gespeichert werden. Die Identifikation der Aufzeichnung muss mindestens Minute, Stunde, Tag,
Monat und Jahr der Aufzeichnung enthalten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Aufzeichnungs-Identifikation gepriift.

201.12.4.109.2 PATIENTEN-Identifikation
Der ELEKTROKARDIOGRAPH muss eine Einrichtung zur PATIENTEN-Identifikation haben.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der PATIENTEN-Identifikation geprdift.

201.12.4.109.3 *Aufzeichnungsdauer

Fur die Analyse durch elektronische Datenverarbeitung muss die Aufzeichnungsdauer einer einzelnen
ununterbrochenen Aufzeichnung mindestens 8 Sekunden lang sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Aufzeichnungs-Identifikation geprtift.
201.12.4.109.4 EKG-AUFZEICHNUNG auf Papierstreifen (flir AUFZEICHNENDE ELEKTROKARDIOGRAPHEN )

201.12.4.109.4.1 Rechtwinkligkeit der Koordinaten,  Gleichlauf zwischen den Schreibspuren
Ein aufzeichnender ELEKTROKARDIOGRAPH muss eine Aufnahme in rechtwinkligen Koordinaten liefern.

Die Abweichung der Rechtwinkligkeit der Schreibpunkte muss fir MEHRKANAL-ELEKTROKARDIOGRAPHEN
kleiner als 0,5 mm sein.

Einstellungen kdnnen verfigbar sein, um die oben erwahnten Anforderungen einzuhalten.
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Fir analoge ELEKTROKARDIOGRAPHEN muss bei angehaltenem Aufzeichnungsmedium und einem Eingangs-
signal, das zu einem Ausschlag #+ 15 mm um die Mitte der EFFEKTIVEN AUFZEICHNUNGSBREITE fiihrt, die sich
ergebene Abweichung parallel zur Papiereinteilung innerhalb von 0,5 mm sein (siehe Bild 201.113).

Die Abweichung von der senkrechten Ausrichtung zweier beliebiger Schreibspuren eines MEHRKANAL-
ELEKTROKARDIOGRAPHEN darf bei einer Null-Auslenkung und einer Papiergeschwindigkeit von 50 mm/s.
0,5 mm nicht lberschreiten, wenn gleichzeitig auf alle Kanéle ein Stufensignal, das einen Ausschlag + 15 mm
um die Mittellage erzeugt, gegeben wird.

201.12.4.109.4.2 Zeit- und Ereignismarkierungen

Wenn es mdglich ist, Zeit und/oder Ereignismarkierungen auf der EKG-AUFZEICHNUNG zu erzeugen, darf dies,
unabhéngig von der EMPFINDLICHKEIT, nicht zur unbeabsichtigten Auslenkung in der EKG-Aufzeichnung
irgendeines KANALs fiihren, die groRBer als 0,5 mm ist. Wenn Zeitmarkierungen zur Verfliigung stehen,
mussen sie auf 2 % des Abstandes zwischen zwei aufeinander folgenden Zeitmarkierungen genau sein und
unabhéngig von der Aufzeichnungsgeschwindigkeit.

Die Priifbedingungen sind in 201.12.4.107.6 beschrieben.

201.12.4.109.4.3 EFFEKTIVE AUFZEICHNUNGSBREITE

Die EFFEKTIVE AUFZEICHNUNGSBREITE darf flr aufzeichnende ELEKTROKARDIOGRAPHEN nicht kleiner als 40 mm
sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Aufzeichnung geprtift.

201.12.4.109.4.4  Aufzeichnungsgeschwindigkeit

Ein AUFZEICHNENDER ELEKTROKARDIOGRAPH muss mindestens die beiden Geschwindigkeiten 25 mm/s und
50 mm/s aufweisen. Die Genauigkeit dieser Aufzeichnungsgeschwindigkeiten darf nicht schlechter als £5 %
unter den unginstigsten Bedingungen gemaf 5.3 der Allgemeinen Festlegungen und geman der Ergénzung
201.5.3 dieser Besonderen Festlegungen sein.

Die Einhaltung wird durch eine der beiden unten angegebenen Priifmethoden kontrolliert.

a) Die Einhaltung der Anforderungen fiir die Wahl der Aufzeichnungsgeschwindigkeit wird durch
Besichtigen und durch Betétigen der Geschwindigkeitseinstellung des ME-GERATS festgestellt. Die
Genauigkeit der Aufzeichnungsgeschwindigkeit wird dadurch bestimmt, dass ein Signalgenerator mit
einer geeigneten ABLEITUNG des ELEKTROKARDIOGRAPHEN verbunden wird und die Amplitude eines
Dreieckssignals von 25 Hz + 1 % so eingestellt wird, dass auf der EKG-AUFZEICHNUNG ein 5-mm-Spitze-
zu-Senke-Signal erzeugt wird. Bei einer Aufzeichnungsgeschwindigkeit von 25 mm/s und nicht weniger
als 1 s Aufzeichnungsdauer sind vier aufeinander folgende Sequenzen mit je 10 Zyklen zu untersuchen.
Jede Sequenz mit 10 Zyklen muss unabhédngig von der Papierteilung 10 mm #+0,5 mm in Anspruch
nehmen. Die von 40 Zyklen in Anspruch genommene Strecke auf der EKG-AUFZEICHNUNG muss
40 +2 mm sein. Die oben beschriebene Priifung wird fiir 50 mm/s mit entsprechend umgerechneten
Strecken wiederholt. Der Fehler darf 5 % nicht (iberschreiten.

b) Alternativ (z. B. flir ELEKTROKARDIOGRAPHEN mit Signalverarbeitung, die keine sinusférmigen Priifsignale
verarbeiten kénnen) kann die Genauigkeit der Aufzeichnungsgeschwindigkeit mit Hilfe eines dreiecks-
férmigen Priifsignals (Dreiecksimpulse 1 mV/50 ms, Wiederholfrequenz 120/Min = 500 ms +1%) oder
durch KALIBRIER-EKG CAL20002, welche in den ELEKTROKARDIOGRAPHEN eingespeist werden, geprtift
werden. Bei einer Aufzeichnungsgeschwindigkeit von 25 mm/s und nach mindestens 6 s werden 8
aufeinander folgende Intervalle der Impulse oder Zyklusfolgen auf der EKG-AUFZEICHNUNG geprlft. Die
acht Intervalle zwischen jedem der neun aufeinander folgenden Impulse/Komplexe missen 100 5 mm
sein, unabhéngig von der Papiereinteilung. Diese Prifung wird fiir eine Aufzeichnungsgeschwindigkeit
von 50 mm/s mit entsprechend umgerechneten Strecken wiederholt. Der Fehler darf +5 % nicht
liberschreiten.
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201.12.4.109.4.5 Zeit- und Amplitudeneinteilung

Eine Einteilung auf bedrucktem Ausgabepapier muss rechtwinklige Koordinaten aufweisen, mit der Zeitachse
senkrecht zur Papierkante und einer maximalen Abweichung von 0,5 % der EFFEKTIVEN AUFZEICHNUNGS-
BREITE (z. B. 0,2 mm fir 40 mm). Die feineren Rasterlinien missen einen Abstand von 1 mm haben, die
grobere Einteilung einen Abstand von 5 mm mit jeweils einer Toleranz von 2 % innerhalb der Betriebs-
bedingungen der Umgebung, gemalR 5.3 der Allgemeinen Festlegungen und der Erganzung 201.5.3 dieser
Besonderen Festlegungen.

Die Einhaltung wird durch Messung geprtift.
201.12.4.110 Benutzung mit Herzschrittmachern

201.12.4.110.1 Verzerrung des EKGs

Die Funktion eines ELEKTROKARDIOGRAPHEN darf durch die Funktion eines Herzschrittmachers nicht negativ
beeinflusst werden. Falls doch, muss der HERSTELLER deutlich angeben, dass die Funktion des
ELEKTROKARDIOGRAPHEN durch den Betrieb eines Herzschrittmachers beeintrachtigt wird.

Die Einhaltung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:

a) Wenn Impulse mit 200 mV Amplitude, einer Anstiegszeit kleiner als 100 us und einer Dauer von 1 ms mit
einer Wiederholungsrate von 100 Impulsen/Minute, zusammen mit einem 1mV-Spitze-zu-Senke-40-Hz-
Sinussignal an den Eingang des Elektrokardiographen bei normaler EMPFINDLICHKEIT angelegt werden,
darf die Erholzeit des Sinussignals, um wieder 70 % des urspriinglichen Wertes (1 mV Spitze zu Senke)
zu erreichen, auf der EKG-AUFZEICHNUNG 50 ms nicht (iberschreiten. Wéhrend der oben beschriebenen
Priifung darf die maximale akkumulierte Basislinienverschiebung innerhalb von 10s 10 mm nicht
liberschreiten. Die Spitze-zu-Senke-Amplitude des Priif-Sinussignals darf auf der EKG-AUFZEICHNUNG, in
Anwesenheit der Impulse gemessen, um nicht mehr als +1 mm (# 10 %) vom urspriinglichen Prdf-
Sinussignal, das ohne Impulse gemessen wurde, abweichen.

b) Wenn der ELEKTROKARDIOGRAPH eine bestimmte Filter-Einstellung bendtigt, um diese Priifung zu
bestehen, muss dies in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden. Ebenso sind die EKG-
Signalverzerrungen durch diese FILTER-Einstellungen in den BEGLEITPAPIEREN zu diskutieren.

C) Zusétzlich muss der ELEKTROKARDIOGRAPH eine der beiden alternativen Priifungen bestehen:

—  bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT wird an den Eingang des ELEKTROKARDIOGRAPHEN ein Signal mit
Schrittmacherimpulsen (Spitzenwert 200 mV, Anstieg < 100 us, 1 ms Dauer, Frequenz 120/Min)
gefolgt von symmetrischen Dreiecksimpulsen (Amplitude 2 mV, Dauer 100 ms) angelegt. Der
Beginn des Herzschrittmacherimpulses muss 40 ms oder weniger vor dem Beginn des Dreieck-
impulses liegen. Der Dreiecksimpuls muss deutlich auf der EKG-AUFZEICHNUNG zu erkennen sein.
Der Amplitudenunterschied zwischen urspriinglichem und wiedergegebenem Dreiecksimpuls darf
20 % nicht Ubersteigen. Die Position des Schrittmacherimpulses muss deutlich in der EKG-
AUFZEICHNUNG zu erkennen sein;

— Alternativ kann bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT an den Eingang des ELEKTROKARDIOGRAPHEN ein
Signal mit Impulsen (Spitzenwert 200 mV, Anstieg < 100 us, Dauer 1 ms, Frequenz 120/Min) gefolgt
von KALIBRIER-EKG CAL20000 angelegt werden. Der QRS-Komplex muss deutlich auf der EKG-
AUFZEICHNUNG zu erkennen sein. Der Amplitudenunterschied zwischen urspriinglichen und
reproduzierten QRS-Komplexen darf 20 % nicht liberschreiten. Die Position des Schrittmacher-
impulses muss deutlich in der EKG-AUFZEICHNUNG zu erkennen sein.

201.12.4.110.2 Sichtbarkeit von Herzschrittmacherim  pulsen

Bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT und alle zuschaltbaren Filter ausgeschaltet, muss ein Schrittmacherimpuls
mit einer Amplitude von 2 mV, Anstiegszeit < 100 ps und einer Dauer von 0,5 ms einen Ausschlag oder eine
Markierung mit einer Amplitude von mindestens 2 mm auf der EKG-AUFZEICHNUNG produzieren.

Die Einhaltung wird durch Messung geprlift.
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201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE EEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS)

Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.15 Aufbau von ME-G ERATEN

Abschnitt 15 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.15.4 Bauelemente und allgemeiner Aufbau von ME-  GERATEN

201.15.4.4 Anzeigen

Ergénzung:

201.15.4.4.101 *Zustand der Batterie

Es mussen Einrichtungen vorhanden sein, die anzeigen, wenn die GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG SO weit
entladen ist, dass der ELEKTROKARDIOGRAPH nicht mehr in der Lage ist, die Anforderungen dieser
Besonderen Festlegungen zu erfiillen. Der HERSTELLER muss in den BEGLEITPAPIEREN die Mindestzeitdauer
angeben, in der der ELEKTROKARDIOGRAPH die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen unter den
folgenden Bedingungen erfillen wird.

Eine voll aufgeladene neue GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG (Batterie) nach HERSTELLER-Angabe muss fir
diese Prifung benutzt werden. Der ELEKTROKARDIOGRAPH wird mit einem an alle KANALE angelegten 1-mV-
Spitze-zu-Senke-10-Hz-Sinussignal ohne Basisliniendrift (oder das KALIBRIER-EKG CAL20002) betrieben.
Das Signal wird fortlaufend bei NORMALER EMPFINDLICHKEIT mit einer Aufzeichnungsgeschwindigkeit von
25 mm/s aufgezeichnet.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messung geprtift.

201.16 ME-SYSTEME

Abschnitt 16 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.17 ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT von ME-G ERATEN und ME-S YSTEMEN
Abschnitt 17 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
202 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: All  gemeine Anforderungen fir die

Sicherheit — Erganzungsnorm: Elektromagnetische Ver  traglichkeit —
Anforderungen und Prifungen

IEC 60601-1-2:2007 gilt mit folgenden Abweichungen:

202.5.2.2.2 Anforderungen, die auf ME-Gerate und ME -Systeme anzuwenden sind, die nicht
ausschlieRlich fiir den Betrieb an geschirmten Stand orten vorgesehen sind

Ergdnzung:

Das ME-Gerét ist kein LEBENSERHALTENDES ME-GERAT.
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202.6.1.1.2 Messungen
Ersatz von a):
Das ME-GERAT muss mit der vom HERSTELLER festgelegten PATIENTENLEITUNG und mit allen

angeschlossenen Signaleingangs- und Signalausgangsleitungen gepriift werden. (Siehe Bild 201.102 dieser
Besonderen Festlegungen)

202.6.2 STORFESTIGKEIT

202.6.2.1.10 Ubereinstimmungs-Kriterien
Ergédnzung:
In Beratung.

202.6.2.2 Entladung statischer Elektrizitat (ESD)

202.6.2.2.1 Anforderungen
Ergdnzung:

Wahrend Entladungen darf das ME-GERAT eine voriibergehende BEEINTRACHTIGUNG zeigen. Das ME-GERAT
muss innerhalb von 10 s den normalen Betrieb im vorigen Betriebszustand wieder aufnehmen, ohne Verlust
von BEDIENER-Einstellungen oder abgespeicherten Daten, und es muss seine bestimmungsgemafle Funktion
wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben weiterhin ausfihren.

202.6.2.3 Gestrahlte elektromagnetische HF-Felder

202.6.2.3.2 Prufungen

Ergénzung:

aa) Alle Leitungen zu SIGNALEINGANGSTEILEN und SIGNALAUSGANGSTEILEN mliissen grundsétzlich wie in Bild
20X.10X (Bild muss noch hinzugefiigt werden) angeordnet werden.

202.6.2.4 Schnelle transiente elektrische Stérungen und Bursts
Ergédnzung:

Wenn das ME-GERAt Uber die NETZANSCHLUSSLEITUNG schnellen transienten elektrischen Stérungen und
Bursts ausgesetzt ist, muss das ME-GERAT seine bestimmungsgemafe Funktion wie in den BEGLEITPAPIEREN
beschrieben ausfihren.

Bei der Prifung von Signal- und Verbindungsleitungen, deren Lange mit mehr als 3 m festgelegt ist, darf
wahrend schnellen transienten elektrischen Stérungen und Bursts eine voribergehende BEEINTRACHTIGUNG
auftreten. Das ME-GERAT muss innerhalb von 10 s den normalen Betrieb im vorigen Betriebszustand wieder
aufnehmen, ohne Verlust von BEDIENER-Einstellungen oder abgespeicherten Daten, und es muss seine
bestimmungsgemafe Funktion wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben weiterhin ausfihren.

202.6.2.6  Geleitete Storungen, die durch HF-Felder  induziert werden

202.6.2.6.1 Anforderungen

Ergdnzung:

aa) Wenn das ME-GERAT Uber die NETZANSCHLUSSLEITUNG einer geleiteten HF-Spannung ausgesetzt wird,
muss es seine bestimmungsgemafRe Funktion wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben weiterhin
ausfihren.
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202.6.2.101 *Elektrochirurgische Stoérbeeinflussung

Wenn Vorrichtungen zum Schutz gegen durch HF-Chirurgie verursachte Fehlfunktion vorhanden sind, wird
die unten beschriebene Prifung durchgefihrt, und zwar unter Verwendung der vom HERSTELLER
empfohlenen PATIENTENLEITUNG, ELEKTRODENLEITUNG, ZUBEHORS und Einstellungen.

Wenn das ME-GERAT zusammen mit einem HF-CHIRURGIEGERAT benutzt wurde, muss es innerhalb von 10 s,
nachdem es dem vom HF-CHIRURGIEGERAT erzeugten Feld ausgesetzt war, zum vorigen Betriebszustand
zurtickkehren, ohne Verlust von abgespeicherten Daten.

Die Einhaltung wird gemé&f3 Bild 201.103 und 201.104.geprift.

Das HF-CHIRURGIEGERAT muss IEC 60601-1-2-2 einhalten und muss eine Mindest-Schneidleistung von
300 W, eine Mindest-Koagulationsleistung von 100 W und eine Arbeitsfrequenz von 400 kHz +10 % besitzen.
a) Prifung im reinen Schneidemodus:

Die Ausgangsleistung des HF-Chirurgiegeréts wird auf 300 W eingestellt.

Im Priifmodus wird der Metallkontakt/Block (Siehe Bilder 201.103 und 201.104) mit der aktiven Elektrode
bertihrt, dann wird die Elektrode langsam entfernt, um einen Lichtbogen zu bekommen.

Die Priifung wird fiinfmal wiederholt.
b) Prifung im Koagulationsmodus:
Die Priifung unter a) wird wiederholt, jedoch mit einer Ausgangsleistung von 100 W.

Die Prtifung im Sprih-Koagulationsmodus entféllt.

203 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1-3: All  gemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistung smerkmale —
Erganzungsnorm: Strahlensicherheit in diagnostische n Rontgengeraten

IEC 60601-1-3: 200y gilt nicht.

206 Medizinische elektrische Gerate — Part 1-6: Al gemeine Festlegungen fur die
Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistung smerkmale —
Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-1-6:2006 git.

208 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-8: Al gemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistung smerkmale —
Erganzungsnorm: Prifungen und Richtlinien far Alarm systeme in
medizinischen elektrischen Geraten in und in medizi nischen elektrischen
Systemen

IEC 60601-1-8:2006 gilt nicht.
209 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-9: All  gemeine Festlegungen fir die

Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistung smerkmale —
Erg&nzungsnorm: Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen

IEC 60601-1-9:2007 git.

44
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-25:2008-02


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-25-2008-02

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-25 (VDE 0750-2-25):2008-02

210 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-10: Al Igemeine Festlegungen fur die
Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistung smerkmale —
Erganzungsnorm: Anforderungen an die Entwicklung vo n physiologischen
geschlossenen Regelkreisen

IEC 60601-1-10:200y gilt nicht.

Die Anhange A bis L der Allgemeinen Festlegungen ge  lIten.
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Verbindungen zu P1 und P2 sind aus der Tabelle 201.102 entnommen.

Dieses Bild zeigt nur eine Konfiguration.

Bild 201.101 — Prufung des Schutzes gegen die Auswi
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R 50Q L

P ELEKTRO-
KARDIOGRAPH

einschlieflich
PATIENTENKABEL

R 470 kQ

S SCHUTZLEITERANSCHLUSS oder
BETRIEBSERDANSCHLUSS oder

5 Vss Metallfolie im Kontakt zum GEHAUSE
10 Hz

Sinus

Bild 201.102 — Prifung des Schutzes gegen die Auswi  rkungen von Defibrillation
(siehe 201.8.5.5.1)

HF-CHIRURGIEGERAT Metallplatte

R
>> Rs
G =3

~

Rs .
Ve mit dem
| Cs ELEKTRO-
—”—J KARDIOGRAPHEN
Cg verbundenes
Metallplatte PATIENTENKABEL

Bauteile

Rp =500 Q, 200 W (niedrige Induktivitat, <5 puH, simuliert den PATIENTEN-Widerstand )

Cg = 47 nF (minimiert die Auswirkung unterschiedlicher Design-Typen von HF-CHIRURGIEGERATEN)
Rs = 51 kQ(Rs//Cs simuliert den Hautwiderstand )

Cs=47nF

ANMERKUNG  Das benutzte HF-CHIRURGIEGERAT sollte im Prufbericht spezifiziert sein.

Bild 201.103 — Prifschaltung fur die Messung von St dérungen durch HF-C HIRURGIEGERATE
geman 202.6.2.101
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Legende

AKTIVE ELEKTRODE

Tisch aus Isoliermaterial

Metallplatte

Prifaufbau geméan Bild 201.103

NEUTRALE ELEKTRODE, metallisch oder in Kontakt mit einer Metallfolie der gleichen Grof3e
HF-CHIRURGIEGERAT

VERSORGUNGSNETZ

~No oh~hwN PR

Bild 201.104 — Prifschaltung fur die Messung von Stérungen durch HF-Chirurgie gerate
geman 202.6.2.101
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Bild 201.105 — Elektroden- Positionierung Bild 201.106 — Polaritat der Patienten-
nach Frank Ableitungen
(siehe Tabelle 201.101) (siehe 201.12.4.102.1)
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R R
1 4 P1 R

c 11

1
—t °
4 L
Up1, P2
4 = an
h PATIENTEN-
KABEL

Be®
ce

Der Generator U muss einen isolierten Ausgang haben. Wenn ein ANWENDUNGSTEIL DES TYPS BF oder ein
ANWENDUNGSTEIL DES TYPS CF geprift wird, darf der umliegende Schirm geerdet werden.

Bauteil

Ri1 =100 kQ
R> =4,7kQ
Rs =100 Q

R4 =620 kQ
Rs =100 Q

C =4,7nF

Bild 201.107 — Prifung von Gewichtungsnetzwerk und Eingangsimpedanz
(siehe 201.12.4.102.2.2 und 201.12.4.103.1)
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Il S2

i 1—0\0—
Cc2 R

PATIENTEN-
KABEL

50160 Hz ) i

<10 kQ Ct

Bezugserde =

L N Schutzschirm

Bauteile

R =51 kQ

C=47nF

C2 =100 pF

C2 und Ct simulieren die Patientenkapazitat gegen Erde.
Fur weitere Einzelheiten siehe Anhang FF.

ANMERKUNG Die Prifschaltung enthalt Abschirmungen, um das Einstreuen ungewollter externer Signale zu
reduzieren. Um effektiv zu sein, sollte die Schirmung, die durch die duRBere gestrichelte Linie angedeutet ist, mit einem
Bezugserdungspunkt verbunden werden. Die Kapazitdt zwischen der Schirmung und der Messschaltung kann die
Resultate ungiinstig beeinflussen. Aus diesem Grund ist ein innerer Schutzschirm vorhanden, der die empfindlichen Teile
der Schaltung umgibt.

Der durch die innere gestrichelte Linie dargestellte Schutzschirm ist mit einem Punkt der Prifschaltung verbunden, der
die Gleichtakt-Prifspannung darstellt. Da die Kapazitdt C, zwischen innerem und &uflerem Schirm sowohl die

Spannungsquellenkapazitat als auch die Gleichtaktspannung beeinflusst, wird diese Kapazitat so lange durch die
Einstellkapazitat C, vergroRert, bis sie mit 100 pF der Spannungsquellen-Kopplungskapazitét C, entspricht.

Der Ausgang der Spannungsquelle wird auf 20 V (Effektivwert) erhéht, um 10 V (Effektivwert) am Gleichtaktpunkt mit
einer Spannungsquellenimpedanz, entsprechend 200 pF zu erzeugen, wenn die PATIENTENLEITUNG des
ELEKTROKARDIOGRAPHEN nicht an die Priifschaltung angeschlossen ist.

Bild 201.108 — Prufung der Gleichtaktunterdriickung
(siehe 201.12.4.106.1 und 201.12.4.107.4)
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