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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2008-01-21 wird der Offentlichkeit zur Prifung und
Stellungnahme vorgelegt.

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

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an dke@vde.com in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser
Tabelle kann im Internet unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden
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im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.
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Beginn der Giiltigkeit

Diese Norm gilt ab ...

Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 62D/620/CD:2007 ,Medical electrical equipment — Part 2-27: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electrocardiographic monitoring equipment®
(CD, en: Committee Draft) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf Gbernommen worden. Dieser Norm-
Entwurf enthélt eine noch nicht autorisierte deutsche Ubersetzung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbezlglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigeftgt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermal3en auch fir den englischen IEC-Text.

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

Die IEC und das Europaische Komitee fiir 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 fiir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Europdische Norm angenommen und
ratifiziert werden, sind unverédndert als Deutsche Normen zu Ubernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fiir 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 mdéglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der
CD als DIN-Norm-Entwurf veréffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit frithzeitig be-
ricksichtigen zu kénnen.

Fir 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) zusténdig.

Anderungen

Gegenuber DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):2006-08 und DIN EN 60601-2-27 Berichtigung 1 (VDE
0750-2-27 Berichtigung 1):2007-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an die Struktur und an die Philosopie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.

b) Die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden speziell in 201.12.1.101 definiert.

c) Die Alarmbedingungen wurden der Erganzungsnorm DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02
angepasst.
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Nationaler Anhang NA

(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

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 gultige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

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

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

Tabelle NA.1
Europaische Norm | Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikation im
urop u VDE-Vorschriftenwerk
EN 60529:1991 IEC 60529:1989 DIN VDE 0470-1 VDE 0470-1
(VDE 0470-1):1992-11
ersetzt durch
A1:2000 + A1:1999 DIN EN 60529
(VDE 0470-1):2000-09
EN 60601-1:1990 IEC 60601-1:1988 DIN VDE 0750-1 VDE 0750-1
+ Corr. Juli 1994 (VDE 0750-1):1991-12
A1:1993 A1:1991
+ Corr. Juli 1994
- A2:1995
A2:1995 + Corr:1995
A13:1996 -
ersetzt durch ersetzt durch ersetzt durch
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1
(VDE 0750-1):2007-07
EN 60601-1-1:2001 |[IEC 60601-1-1:2000 DIN EN 60601-1-1 VDE 0750-1-1
(VDE 0750-1-1):2002-08
EN 60601-1-2:2001 | IEC 60601-1-2:2001 DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
+ A1:2006 + A1:2005 (VDE 0750-1-2):2006-10
ersetzt durch ersetzt durch ersetzt durch
EN 60601-1-2:2007 | IEC 60601-1-2:2007 DIN EN 60601-1-2
(mod) (VDE 0750-1-2):2007-12
EN 60601-1-4:1996 |[IEC 60601-1-4:1996 DIN EN 60601-1-4 VDE 0750-1-4
+ A1:1999 + A1:1999 (VDE 0750-1-4):2001-04
EN 60601-2-2:2000 |IEC 60601-2-2:1998 DIN EN 60601-2-2 VDE 0750-2-2
(VDE 0750-2-2):2001-08
ersetzt durch ersetzt durch ersetzt durch
EN 60601-2-2:2007 |[IEC 60601-2-2:2006 DIN EN 60601-2-2
(VDE 0750-2-2):2007-09
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2006

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750-1-1):2002-08, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit — Ergénzungsnorm: Festlegungen fiir die Sicherheit von medizinischen
elektrischen Systemen (IEC 60601-1-1:2000); Deutsche Fassung EN 60601-1-1:2001

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergénzungsnorm:
Elektromagnetische Vertréglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750-1-4):2001-04, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-4: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999),; Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999

DIN EN 60601-2-2 (VDE 0750-2-2):2007-09, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-2: Besondere

Festlegungen fiir die Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegeréten (IEC 60601-2-2:2006); Deutsche
Fassung EN 60601-2-2:2007
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Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-27: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von EKG-Patienteniberwachungsgeraten. Sie andern und erganzen die IEC 60601-1
(dritte Ausgabe 2005): ,Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance®, nachfolgend als Allgemeine Festlegungen bezeichnet.

Das Ziel dieser dritten Ausgabe ist es, durch Anpassung der Benummerung der Abschnitte und technische
Anderungen diese Besonderen Festlegungen an die dritte Ausgabe der Allgemeinen Festlegungen
anzupassen.

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

Eine ,Allgemeine Erklarung und Begriindung“ der wichtigsten Anforderungen dieser Besonderen Festlegun-
gen ist im Anhang AA enthalten. Dem liegt die Uberlegung zugrunde, dass die Kenntnis der Ursachen fiir
diese Anforderungen nicht nur die richtige Anwendung der Norm erleichtern wird, sondern sie wird auch im
weiteren Verlauf eine durch Verdnderungen in der klinischen Anwendung oder als Folge technischen
Fortschritts veranlasste Uberarbeitung der Norm férdern. Dieser Anhang bildet jedoch keinen Teil der
Anforderungen dieser Norm.

Ein Stern (*) an einem Abschnitt oder einer Abschnittsnummer bedeutet, dass erkldrende Hinweise in
Anhang AA gegeben werden.
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2011  Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich

Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen spezifzieren besondere Anforderungen fur die BASISSICHERHEIT
einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von ELEKTROKARDIOGRAPHIE(EKG)-UBERWACHUNGS-
GERATEN, wie in 201.3.63 definiert und nachstehend als ME-GERAT bezeichnet, fest. Diese Norm gilt fir
ME-GERATE, die im Anwendungsbereich eines Krankenhauses eingesetzt werden.

FUR ME-GERATE, die auerhalb des Anwendungsbereichs eines Krankenhauses eingesetzt werden, wie
beispielsweise in Rettungsfahrzeugen und beim Lufttransport gilt diese Norm.

ANMERKUNG Fur ME-GERATE, die speziell aulerhalb des Anwendungsbereichs eines Krankenhauses eingesetzt
werden, gelten zusatzliche Normen.

Diese Norm ist nicht anwendbar auf elektrokardiographische Monitore zur Heimanwendung und EKG-
Telemetrie-UBERWACHUNGSGERATE. HERSTELLER sollten jedoch die wesentlichen Abschnitte dieser Norm
berlicksichtigen, soweit sie fir die ZWECKBESTIMMUNG zutreffen.

Ambulante Uberwachungsgerate (,Holter*), Herzfrequenziiberwachung, Plethysmographie-Geréate zur Puls-

Uberwachung und andere EKG-Aufzeichnungsgerdte fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser
Besonderen Festlegungen

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

einschlieRlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von ME-GERATEN, wie in 201.3.63 definiert, zu
erstellen.

201.1.3 Erganzungsnormen

Unterabschnitt 1.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Unterabschnitt 1.4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen nehmen Bezug auf die IEC 60601-1:2005 ,Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance®.

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

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

Die Benummerung der Hauptabschnitte sowie Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen
Festlegungen stimmt mit der der Allgemeinen Festlegungen (berein, fihrt 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 Ergdnzungsnorm Uberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x
fur die letzte Stelle(n) der Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen
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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 Ergénzungsnorm 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
Ergadnzungsnorm vollstédndig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Ergédnzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Ergénzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergéanzt werden.

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

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

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

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

Abschnitte, fur die eine Begriindung im Anhang AA oder im Anhang BB enthalten ist, werden mit einem Stern
(*) gekennzeichnet. Es wird angenommen, dass das Kennen der Griinde fir diese Anforderungen die richtig
Anwendung dieser Norm ermdglicht und zu gegebener Zeit firr jede durch Anderung in der klinischen Praxis
oder als Ergebnis der technischen Entwicklung notwendig gewordene Uberarbeitung nitzlich 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 glltigen Erganzungsnorm, obwohl mdglicherweise nicht erforderlich, ohne Abanderung; wenn es
beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen Ergdnzungsnorm, obwohl
maoglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen
gegeben.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen und
den oben genannten Ergdnzungsnormen.

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

201.2 Normative Verweisungen

Unterabschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir 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 (einschlieRlich aller Anderungen).

Ergédnzung:

IEC 60601-2-2:200X, Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements for the safety of high
frequency surgical equipment

201.3 Begriffe
Abschnitt 3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergdnzung zum Begriff 3.63 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT:

11
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-27:2008-01


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-27-2008-01
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-27-2008-01

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):2008-01

201.3.63

Ergénzung:

ELEKTROKARDIOGRAPHIE(EKG)-UBERWACHUNGSGERAT (ME-GERAT)

Gerat und damit verbundene ELEKTRODENLEITUNG(EN) und ELEKTRODEN fiir die Uberwachung und/oder
Aufzeichnung von Herzaktionspotentialen und Anzeige der sich ergebenden Daten eines PATIENTEN

Ergénzende Begriffe:

201.3.201

KALIBRIERUNG

Einrichtung, die es ermdglicht, die KALIBRIERSPANNUNG und die Nullspannung statt des ELEKTROKARDIO-
GRAMMS (EKG) aufzuzeichnen

201.3.202
KALIBRIERSPANNUNG
Spannungssprung, der zum Zweck der KALIBRIERUNG aufgezeichnet wird

201.3.203

GLEICHTAKTUNTERDRUCKUNG

Fahigkeit des ME-GERATS einschlieBlich seines PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG, ABLEITUNGSWAHLERS und den
ABLEITUNGSELEKTRODEN, HochfrequenZzfiltern, Schutzschaltung, Verstérker-Eingang, usw. Signale zwischen
den Signaleingangen (Differenzsignal oder Nutzsignal) am Eingangsverstérker und Signalen, die gemeinsam
an beiden Signaleingdngen des Eingangsverstarkers anliegen (Gleichtaktsignal oder Stérungen) bei
Vorliegen von unterschiedlichen Impedanzen der ABLEITUNGSELEKTRODEN zu unterscheiden

201.3.204

ELEKTRODE

Mittel (typischerweise ein elektrischer Sensor), die an einen bestimmten Teil des Kérpers zur Abnahme von
Herzaktionsspannungen in Kombination mit einer anderen solchen Vorrichtung angelegt wird

201.3.205
ELEKTROKARDIOGRAMM (EKG)
sichtbare Aufzeichnung der elektrischen Herztétigkeit gemessen an der Kérperoberflache

201.3.206

ABLEITUNG

Kombination von ELEKTRODEN und ELEKTRODENLEITUNGEN, die fiir eine bestimmte EKG-Aufzeichnung
verwendet wird

201.3.207
ABLEITUNGSWAHLER
Vorrichtung zur Auswahl bestimmter ABLEITUNGEN und KALIBRIERUNG

201.3.208
ELEKTRODENLEITUNG
Leitung zur Verbindung der ELEKTRODE(N) mit dem ME-GERAT

201.3.209

NEUTRALE ELEKTRODE

Bezugspunkt fur Differenzverstarker und/oder Entstérschaltungen, die nicht an der Bildung einer EKG-
ABLEITUNG beteiligt ist

201.3.210
STORUNGEN
unerwilinschte Signale jeglicher Frequenz in einem ELEKTROKARDIOGRAMM (EKG)

201.3.211

PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG

aus mehreren einzelnen Leitungen mit zugehérigen Anschliissen bestehende Leitung zur Verbindung der
ELEKTRODEN mit dem ME-GERAT
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201.3.212
EMPFINDLICHKEIT

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

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifung von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.4 Sonstige Bedingungen
Ergénzung:

Wenn nicht anders angegeben, sollen Prifungen mit dem vom HERSTELLER festgelegten ZUBEHOR und
Aufnahmematerial durchgefihrt werden.

ME-GERATE mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG missen, sofern das Prifergebnis durch die
Spannung der GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG beeinflusst wird, mit der unginstigsten Spannung der
GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG, die vom HERSTELLER festgelegt wird, geprift werden. Wenn notwendig
kann zur Durchfiihrung dieser Prifung eine externe Batterie oder Gleichspannungsquelle verwendet werden,
um die erforderliche Prifspannung zur Verfiigung zu stellen.

Die in den Prifschaltungen angegebenen Werte missen, sofern nicht anderweitig festgelegt, mindestens
folgende Genauigkeit einhalten:

—  Widerstande: + 1%;
— Kondensatoren:  + 10 %;
— Induktivitaten: +10 %;

— Prufspannungen: + 1 %.

201.5.8 *Priiffolge

Ergénzung:

Die in 201.8.5.5.1 dieser Besonderen Festlegungen und in 8.5.5 der Allgemeinen Festlegungen erforder-
lichen Prifungen missen vor den ABLEITSTROM- und Spannungsfestigkeitsprifungen nach 8.7 und 8.8 der

Allgemeinen Festlegungen und vor den in Unterabschnitt 201.12.1.101 dieser Besonderen Festlegungen
spezifizierten Prifungen ausgefiihrt werden.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.6.2 *Schutz gegen elektrischen Schlag:
Ersatz des letzen Absatzes:
ANWENDUNGSTEILE missen als ANWENDUNGSTEILE DES TYPS CF klassifiziert werden (siehe 7.2.10 und 8.3 der

Allgemeinen Festlegungen). ANWENDUNGSTEILE missen als DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE
klassifiziert sein (siehe 8.5.5 der Allgemeinen Festlegungen).
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201.6.6 Betriebsart

Ersatz:

ME-GERATE missen flr den DAUERBETRIEB klassifiziert sein.

201.7 Bezeichnungen, Aufschriften und BEGLEITPAPIERE von ME-GERATEN
Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergédnzung:
201.7.2.4.101 ZUBEHOR

Um die Moglichkeiten von fehlerhaften Anschlissen zu reduzieren, muss das PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG
dauerhaft mit einer der Kennzeichnungssatze (ELEKTRODEN-Kennzeichnung bzw. Farbcode) nach

Tabelle 201.101 versehen werden.

Tabelle 201.101 — ELEKTRODEN und NEUTRALE ELEKTRODE, ihre Position, Kennzeichnung und

Farbe
Code 1 Code 2
(tblich in Europa) (tblich in Amerika)
ELEKTRODEN ELEKTRODEN
System Kenn- Farbcode Kenn- Farbcode Position auf der Kérperoberflache
zeichnung zeichnung
R rot RA weild rechter Arm
Extremitaten L gelb LA schwarz linker Arm
F grin LL rot linkes Bein
(¢} weil’ \% braun einzelne, versetzbare Brustwand-Elektrode
C1 weild/rot V1 braun/rot im 1V. Intercostalraum am rechten Sternalrand
Brustwand- Cc2 weil/gelb V2 braun/gelb im IV. Intercostalraum am linken Sternalrand
ableitung . . . . .
nach C3 weilk/griin V3 braun/griin auf der 5. Rippe zwischen C2 und C4
Wilson C4 weild/braun V4 braun/blau im V. Intercostalraum auf der linken Mediclavicularlinie
C5 weil/schwarz V5 braun/orange auf der linken vorderen Axiallinie auf der Héhe von C4
C6 weil/lila V6 braun/lila auf der linken mittleren Axiallinie auf der Héhe von C4
| hellblau/rot | orange/rot auf der rechten mittleren Axiallinie?
E hellblau/gelb E orange/gelb auf der vorderen Mittellinie?
(¢} hellblau/grin (¢} orange/grin zwischen vorderer Mittellinie und linker mittlerer Axial-
» linie bei einem Winkel von 45°
Position nach
Frank hellblau/braun orange/braun auf der linken mittleren Axiallinie®
M hellblau/schwarz M orange/schwarz |auf der hinteren Axiallinie®
H hellblau/lila H orangellila hinten auf dem Nacken
F grin F rot auf dem linken Bein
N schwarz RL grin rechtes Bein (NEUTRALE ELEKTRODE)
2 in der H6he der Ventrikel, wenn bekannt, sonst im V. Interkostalraum
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Ergédnzung:

201.7.9.2.9.101 Bedienungsanweisungen
a) Auf Folgendes muss hingewiesen werden:
1) die Zweckbestimmung einschlielich Benutzungsumgebung;

2) dass leitfahige Teile der ELEKTRODEN und damit verbundene Steckvorrichtungen der ANWENDUNGS-
TEILE einschlief3lich der NEUTRALEN ELEKTRODE nicht andere leitfahige Teile einschlieRlich Erde
berlihren sollten;

3) die Art der elektrischen Installation, mit der das ME-GERAT sicher verbunden werden kann,
einschlief8lich des Anschlusses eines POTENTIALAUSGLEICHSLEITERS;

4) eine Warnung, dass nur das vom HERSTELLER festgelegte PATIENTEN-bezogene ZUBEHOR
einschlieBlich ELEKTRODENLEITUNG und PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG verwendet werden darf, um
Defibrillationsschutz zu gewahrleisten. Die Spezifikationen (oder Typenummer) dieses ZUBEHORS
(siehe 201.8.5.5.1.101) missen angegeben werden;

5) wenn Teile eines ME-GERATS mit Schutzvorrichtungen gegen Verbrennungen des PATIENTEN bei
Anwendung mit HF-CHIRURGIEGERATEN ausgestattet sind, muss der BEDIENER darauf aufmerksam
gemacht werden. Um die GEFAHRDUNG von Verbrennungen im Falle eines Defektes in der
Verbindung zur NEUTRALE ELEKTRODE des HF-CHIRURGIEGERATS zu verringern, missen Hinweise zur
Positionierung der ELEKTRODEN und ELEKTRODENLEITUNG usw. gegeben werden;

6) die Auswahl und Anwendung von ELEKTRODEN,;

7) die mogliche GEFAHRDUNG durch die Summierung von ABLEITSTROMEN, wenn mehrere ME-GERATE
miteinander verbunden werden;

8) die Notwendigkeit regelmaRiger Prifungen des ME-GERATS und ZUBEHORS;
9) Anzeigeeinrichtungen fiir ein nicht betriebsbereites ME-UBERWACHUNGSGERAT (siehe 208.6.6.1.104);

10) wenn die Anzeige der Herzfrequenz durch den Betrieb eines Herzschrittmachers oder durch Herz-
rhythmusstoérungen ungiinstig beeinflusst werden kann;

11) die Prozedur zur Konfiguration, die eine Fern-Aktivierung/-Deaktivierung von generellen Zusténden
wie ALARM PAUSIEREND, AUDIO PAUSIEREND, ALARM AUS oder AuDIO AUS erlaubt (siehe
208.6.11.101.1);

12) die Prozedur zur Konfiguration, die ein Fern-STUMMSCHALTEN/-RUCKSETZEN des ALARMSIGNALS
ermdglicht (siehe 208.6.11.102);

13) die Amplitude, Pulsbreite und Uberschwinger von Schrittmacherimpulsen, bis zu denen diese vom
ME-GERAT unterdriickt werden;

14) die Betriebsart des ME-GERATS nach einer Unterbrechung des VERSORGUNGSNETZES von mehr als
30 s (siehe 201.11.8);

15) Beschreibung, wie die ALARMSIGNALE der TECHNISCHEN ALARMBEDINUNGEN abgeschaltet werden
konnen, falls Messaufnehmer, Messsonden oder Module vom BEDIENER absichtlich vom ME-GERAT
getrennt werden;

16) bevorzugte Konfiguration des ALARMSYSTEMS fiir die ZWECKBESTIMMUNG, wenn die Uberwachung
des PATIENTEN durch den BEDIENER nicht fortlaufend erforderlich ist;

17) Information, ob das ME-GERAT fur den Betrieb am offentlichen Versorgungsnetz nach CISPR 11
geeignet ist (GERAT DER SCHUTZKLASSE II);

b) Die folgenden Leistungsmerkmale missen angegeben werden:

1) Atmung, Detektierung von abgefallenen ELEKTRODEN und aktive Rauschunterdriickung. Fir
ME-GERATE, die zum Zweck der Detektierung der Atmung, abgefallener ELEKTRODEN oder zur
aktiven Rauschunterdriickung absichtlich einen Strom durch den PATIENTEN leiten, muss der
HERSTELLER die Kurvenformen (unter Angabe von Spannung, Strom, Frequenz oder anderen
zutreffenden elektrischen Eigenschaften) offen legen, die am PATIENT angelegt werden.

2) Maximale T-Wellenunterdriickung. Die maximale Amplitude der T-Welle nach 201.12.1.101.17
muss angegeben werden.
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3) Herzfrequenzmittelung. Die Art der Mittelwertbildung zur Berechnung der Herzfrequenz pro Minute
und, falls zutreffend, die Aktualisierungsrate der Anzeige missen angegeben werden.

4) Genauigkeit der Herzfrequenzanzeige und Verhalten bei unregelméaBigen Rhythmen. Fiir die in
Bild 201.101 dargestellten vier Arten von alternierenden EKG-Komplexen A1 bis A4 muss die
angezeigte Herzfrequenz angegeben werden, die sich nach einer Stabilisierungszeit des
ME-GERATS von 20 s einstellt.

5) Antwortzeit der Herzfrequenzanzeige nach Herzfrequenzanderungen. Die maximale Zeit, auf-
oder abgerundet zur nachsten Sekunde einschlieRlich der Aktualisierungszeit des ME-GERATS, die
erforderlich ist, um die neue Herzfrequenz nach einem Sprunganstieg von 80 auf 120 1/min und
einem Sprungabfall von 80 auf 40 1/min anzuzeigen, muss angegeben werden. Die Antwortzeit wird
gemessen vom ersten QRS-Komplex der neu eingestellten Herzfrequenz, bis eine Herzfrequenz
angezeigt wird, die der Summe aus 37 % der angezeigten Herzfrequenz bei 80 1/min und (a) bei
einem Sprunganstieg 63 % des eingeschwungenen Zustands bei einer Anzeige von 120 1/min oder
gréfRer und (b) bei einem Sprungabfall 63 % des eingeschwungenen Zustands bei einer Anzeige
von 40 1/min oder kleiner entspricht.

6) Zeit bis zur Alarmierung bei Tachykardie. Die Zeit bis zur Alarmierung fir die beiden in
Bild 201.101 dargestellten ventrikuldren Tachykardien B1 und B2 muss angegeben werden, die auf
eine normale Herzfrequenz von 80 1/min folgen, wobei die obere ALARMGRENZE auf 100 1/min und
die untere ALARMGRENZE auf 60 1/min eingestellt wird. Falls das ME-GERAT bei einer dieser
Kurvenformen kein ALARMSIGNAL ausldst, muss dies auch angegeben werden. Zusétzlich muss fir
diese Kurvenformen die Zeit bis zur Alarmierung angegeben werden, wenn ihre Amplituden halbiert
und verdoppelt werden.

7) Warnhinweis zur Unterdriickung von Schrittmacherimpulsen. Der folgende oder ein sinngemaf
ahnlicher Warnhinweis muss in der Gebrauchsanweisung wiedergegeben werden: ,WARNUNG —
SCHRITTMACHER-PATIENTEN. Herzfrequenzanzeiger kénnen wahrend des Auftretens eines
Herzstillstands oder bei manchen Arrhythmien Herzschrittmacherimpulse zahlen. Vertrauen Sie
nicht véllig auf ALARMSIGNALE des Herzfrequenzanzeigers. Halten Sie Schrittmacherpatienten unter
enger Uberwachung. Informieren Sie sich in dieser Bedienungsanleitung tber die Leistungsféhigkeit
dieses ME-GERATS, Schrittmacherimpulse zu unterdriicken” (siehe 201.12.1.101.13 m)).

8) Angaben fiir sichtbare und hérbare ALARMSIGNALE. Der HERSTELLER muss den Ort, an dem
ALARMSIGNALE angezeigt werden (z. B. Uberwachungszentrale, Krankenbett oder beide), Farbe,
Grofe und Modulation (Blinken) und die Frequenz oder andere beschreibende Eigenschaften des
Klangbildes angeben.

9) ME-GERATE, die INTERNER MIT STROM VERSORT sind. Die minimale Betriebszeit des ME-GERATS
muss bei Verwendung einer neuen und voll aufgeladenen Batterie angegeben werden. Wenn
wiederaufladbare Batterien verwendet werden, muss der HERSTELLER die Ladezeit einer vollig
entladenen Batterie bis zu einer Ladung von 90 % angegeben. Zusétzlich missen die Funktions-
weise der Anzeige nach 201.15.4.4.101) und der Ladezyklus der Batterie oder das Ladeverfahren
genau angegeben werden.

10) Hilfsausgang. Wenn vorgesehen, muss angegeben werden, wie eine ordnungsgemaéfe Verbindung
von anderen Geraten mit dem EKG-Hilfsausgang hergestellt wird. Auflerdem muss der HERSTELLER
die Bandbreite, Verstarkung, und Verzdégerungszeit aller Hilfsausgdnge angeben. HERSTELLER
missen auch angeben, wie interne Schrittmacherimpluse am Hilfsausgang dargestellt werden (ihr
Vorhandensein oder ihre Abwesenheit, und ob vergréRerte Schrittmacherimpluse dem EKG-Signal
aufaddiert werden).

11) Abschaltung der Erkennung von Schrittmacherimpulsen. Wenn dem BEDIENER zugéngliche
Bedienungselemente vorgesehen sind, mit denen die Erkennung von Schrittmacherimpulsen des
ME-GERATS abgeschaltet werden kann, muss die Auswahl dieser Betriebsart angegeben werden.

12) Ablenkgeschwindigkeiten. Die verfigbaren Ablenkgeschwindigkeiten der dauerhaften und nicht-
dauerhaften Sichtgerdte des ME-GERATS miissen angegeben werden.

13) Alarmsystem-Verdgerungszeit. Die Gebrauchsanweisung muss die Verzdgerungszeit fir die
Erzeugung von ALARMSIGNALEN zwischen dem SIGNALEINGANGSTEIL/SIGNALAUSGANGSTEIL des
ME-GERATS und der Ferniiberwachung angeben.
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201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.8.3 Kilassifizierung von Anwendungsteilen
Ersatz der Aufzdhlungspunkte a), b) und c):

Das ANWENDUNGSTEIL muss ein ANWENDUNGSTEIL DES TYPS CF sein.

201.8.5.2.3 *PATIENTEN-Anschlussleitung

Ergénzung:

Abnehmbare ELEKTRODEN-Stecker eines PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG missen nach Trennung vom
ME-GERAT zwischen den Steckerkontakten und einer ebenen Oberflache eine Luftstrecke von mindestens
0,5 mm aufweisen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

ANMERKUNG Die ELEKTRODEN selbst sind von dieser Anforderung ausgenommen, jedoch ist bei ELEKTRODEN mit fest
verbundenem Zuleitungskabel das ME-GERATE-seitige Ende dieses Zuleitungskabels nicht ausgenommen.

201.8.5.5 DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE
Ergédnzung:
Das ME-GERAT muss DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE haben.

201.8.5.5.1 *Defibrillationsschutz
Ergédnzung:
Schutz gegen die Auswirkungen von Defibrillation muss fur alle ME-GERATE vorgesehen werden.

Fur die Defibrillatorprifung wird das ME-GERAT mit den vom HERSTELLER festgelegten ELEKTRODENLEITUNGEN
betrieben.

Die folgenden Anforderungen und Prifungen gelten zusatzlich zu den Anforderungen und Prifungen nach
8.5.5.1 der Allgemeinen Festlegungen.

Ergédnzung zur Gleichtaktpriifung

Nach der Defibrillation muss das ME-GERAT innerhalb 5 s die vorherige Betriebsart unter Beibehaltung der
BEDIENER-Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten wieder aufnehmen und muss die
vorgesehene Funktion, wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

ME-GERATE, die mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG ausgestattet sind und diese vom
VERSORGUNGSNETZ aufgeladen werden kann, missen mit und ohne Verbindung zum VERSORGUNGSNETZ
geprift werden, sofern das EKG-UBERWACHUNGSGERAT betriebsfahig bleibt, wenn es mit dem
VERSORGUNGSNETZ verbunden ist.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Das ME-GERAT ist mit dem Priifkreis, wie in Bild 201.107 dargestellt, verbunden. Die Priifspannung wird
zwischen jeder ELEKTRODENLEITUNG im Wechsel angelegt — alle verbleibenden ELEKTRODENLEITUNGEN
werden mit Erde verbunden. Die Priifung beginnt mit der Verbindung der R (RA) ELEKTRODENLEITUNG und
allen verbleibenden ELEKTRODENLEITUNGEN mit N (RL) ELEKTRODENLEITUNG. Die Priifspannung wird zwischen
R (RA und N (RL) angelegt. Das ME-Gerét muss fiir diese Priifungen in Betrieb sein.
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Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS ist so einzustellen, dass ein Eingangssignal von 5 mV eine maximale
Anzeige-Auslenkung ohne Signalbegrenzung erzeugt. S2 ist zu &6ffnen und der 10-Hz-Sinusgenerator so
einzustellen, dass ein Ausgangssignal von 5 mV Spitze-zu-Senke erzeugt wird. Schalter S2 ist zu schlie8en.

S1 ist mit Position A zu verbinden und der Kondensator C aufzuladen. Nach etwa 10 s ist ST mit Position B
zu verbinden. Position B muss ftir mindestens 200 ms + 50 % beibehalten werden.

S1 ist zu &ffnen, um die noch am ME-GERAT anstehende Spannung abzubauen und eine Erholzeit
einzuleiten.

Danach wird S2 unverziiglich geédffnet. Das Priifsignal muss innerhalb von 5s mit einer Amplitude von
mindestens 4 mV Spitze-zu-Senke, bezogen auf den Eingang aufgezeichnet werden.

Die Priifung ist fiir jede weitere ELEKTRODENLEITUNG entsprechend Tabelle 102 zu wiederholen, wobei alle
verbleibenden ELEKTRODENLEITUNGEN mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG verbunden werden. Die
Defibrillatorpriifung wird in 20-Sekunden-Zeitintervallen in den Féllen angewendet, in denen mehr als eine
Entladung angezeigt wird.

Tabelle 201.102 — Schutz gegen die Auswirkungen von Defibrillation (Priifbedingungen)

P1 P2 Gewabhilte Anzahl der
Ableitung Priifungen
L (LA) R, F, N, C(RA, LL,RL, V) | 1
R (RA) F,L, N, C(LL, LA, RL, V) Il 1
5 ELEKTRODEN-
F (LL) L, R,N, C (LA, RA, RL, V) 1l 1
LEITUNGEN
N (RL) L,R,F,C (LA RA LL, V) Prufstellung 1
C (V) L, R, F, N (LA, RA, LL, RL) \ 1
L (LA) R, F oder N (RA, LL oder RL) | 2
3 ELEKTRODEN-
R (RA) L, F oder N (LA, LL oder RL) | 2
LEITUNGEN
F (LL) oder N (RL) R, L (RA, LA) Il oder Priifstellung 2
2 ELEKTRODEN- L (LA) R (RA) | 1
LEITUNGEN

Ergénzung zur Verbundpriifung

Nach der Defibrillation muss das ME-GERAT innerhalb 5 s die vorherige Betriebsart unter Beibehaltung der
BEDIENER-Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten wieder aufnehmen und muss die
vorgesehene Funktion, wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

Die Einhaltung wird entsprechend Bild 201.108 gepriift. Die Priifspannung muss zwischen allen
ELEKTRODENLEITUNGEN, die miteinander verbunden sind, einschlielich der NEUTRALEN ELEKTRODE, und dem
FUNKTIONSERDANSCHLUSS angelegt werden. Das ME-GERAT muss flir diese Priifungen in Betrieb sein.

Bei ME-GERATEN der SCHUTZKLASSE II und ME-GERATEN mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG muss
die Priifspannung zwischen allen ELEKTRODENLEITUNGEN, die miteinander verbunden sind, einschliel3lich der
NEUTRALEN ELEKTRODE, und dem FUNKTIONSERDANSCHLUSS und/oder einer Metallfolie in engem Kontakt mit
dem GEHAUSE angelegt werden.

ME-GERATE, die mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG ausgestattet sind und diese vom
VERSORGUNGSNETZ aufgeladen werden kann, miissen mit und ohne Verbindung zum VERSORGUNGSNETZ
gepriift werden, sofern das EKG-UBERWACHUNGSGERAT betriebsféhig bleibt, wenn es mit dem VERSORGUNGS-
NETZ verbunden ist.
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Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS ist so einzustellen, dass ein Eingangssignal von 5 mV eine maximale
Anzeige-Auslenkung ohne Signalbegrenzung erzeugt. S2 ist zu &6ffnen und der 10-Hz-Sinusgenerator so
einzustellen, dass ein Ausgangssignal von 5 mV Spitze-zu-Senke erzeugt wird. Schalter S2 ist zu schlie3en.

S1 ist mit Position A zu verbinden und der Kondensator C aufzuladen. Nach etwa 10 s ist S1 mit Position B
zu verbinden. Position B muss ftir mindestens 200 ms + 50 % beibehalten werden.

S1 ist zu &ffnen, um die noch am ME-GERAT anstehende Spannung abzubauen und eine Erholzeit
einzuleiten.

Danach wird S2 unverziiglich geéffnet. Das Priifsignal muss innerhalb von 5s mit einer Amplitude von
mindestens 4 mV Spitze-zu-Senke bezogen auf den Eingang aufgezeichnet werden.

Obige Priifung ist mit umgekehrter Polaritdt der Hochspannungsquelle zu wiederholen. Die Priifungen mit
positiver und negativer Polaritat missen 5-mal wiederholt werden.

Das ME-GERAT muss seinen normalen Betrieb in der vorherigen Betriebsart unter Beibehaltung der

BeDIENER-Einstellungen und ohne Verlust der gespeicherten Daten innerhalb 5 s wieder aufnehmen und
muss seine vorgesehene Funktion, so wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

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

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte oder iibermiaRige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11 Schutz vor iibermaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.6.3 *Verschiitten auf ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ersatz:

Das ME-GERAT muss so konstruiert sein, dass ein Verschitten von Flussigkeiten (versehentliches
Befeuchten) zu keiner GEFAHRDUNGSSITUATION fiihrt. Das ME-GERAT muss die Anforderungen an die
Spannungsfestigkeit einhalten, die in 8.8.3 der Allgemeinen Festlegungen spezifiziert sind und muss die
Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen erfiillen.

Das ME-GERAT muss nur dann der folgenden Prifung unterzogen werden, wenn das ME-GERAT TRAGBAR
oder ORTSVERANDERLICH ist oder wenn ein Teil des ME-GERATS abtrennbar ist, wédhrend es im Betriebs-
zustand bleibt.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Das ME-GERAT muss in die fiir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH unglinstigste Lage gebracht werden.
Danach wird das ME-GERAT 30 s einem senkrecht aus einer Héhe von 0,5 m (iber der Oberfliche des
ME-GERATS fallenden kiinstlichen Regen von 3 mm/min ausgesetzt.

Eine Priifeinrichtung ist in Bild 3 der IEC 60529 dargestellt.

Ein Auffangbecken darf zur Bestimmung der Priifdauer verwendet werden.

Unmittelbar nach der Beregnungszeit von 30 s muss die sichtbare Feuchtigkeit auf dem GEHAUSE entfernt
werden.
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Unmittelbar nach obiger Priifung muss das Besichtigen ergeben, dass eventuell in das ME-GERAT
eingedrungenes Wasser die Sicherheit des ME-GERATS nicht ungiinstig beeinflussen kann. Insbesondere

muss das ME-GERAT in der Lage sein, die aufgefiihrten Spannungsfestigkeitspriifungen zu bestehen (20.1
bis 20.4 der Allgemeinen Festlegungen).

Nach dieser Priifung muss das ME-GERAT die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen einhalten.

201.11.8 *Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des VERSORGUNGSNETZES des ME-GERATS

Ergénzung:

aa) Wenn das VERSORGUNGSNETZ des ME-GERATS weniger als 30 s unterbrochen wird, durfen keine
Anderungen der BEDIENER-Einstellungen einschliellich der Betriebsart oder aller gespeicherten Daten
auftreten.

ANMERKUNG Wahrend der Unterbrechung des VERSORGUNGSNETZES muss das ME-GERAT nicht betriebsbereit
sein.

Die Einhaltung wird durch Beobachten der Betriebsart des ME-GERATS, der BEDIENER-Einstellungen und
der gespeicherten Daten Uliberpriift, wobei das VERSORGUNGSNETZ fiir die Dauer von 25 s und 30 s durch
Trennen der NETZANSCHLUSSLEITUNG unterbrochen wird.

bb) Wenn das VERSORGUNGSNETZ langer als 30 s unterbrochen wird:
Der nachfolgende Betrieb muss mit einer der folgenden Einstellungen wieder aufgenommen werden:
—  Wiederaufnahme des Betriebs mit den Grundeinstellungen des HERSTELLERS,

— Wiederaufnahme des Betriebs mit vorherigen Grundeinstellungen der VERANTWORTLICHEN
ORGANISATION oder

—  Wiederaufnahme des Betriebs mit den zuletzt benutzten Einstellungen.

ANMERKUNG Fir den BEDIENER kdnnen Vorrichtungen vorgesehen werden, die es erlauben, eine oder mehrere
der oben beschriebenen Mdglichkeiten auszuwahlen.

Die Einhaltung muss durch Besichtigen gepriift werden.

cc) Wenn das ME-GERAT eine GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG enthédlt und das VERSORGUNGSNETZ
unterbrochen wird, muss das ME-GERAT den normalen Betrieb durch automatisches Umschalten auf die
GEARTEEIGENE STROMVERSORGUNG aufrechterhalten, wobei die Betriebsart, alle BEDIENER-Einstellungen
und die gespeicherten Daten nicht gedndert werden dirfen. Leistungssparende MalRnahmen dirfen
vorgesehen werden, sofern das ME-GERAT weiterhin mit den Anforderungen dieser Norm Ubereinstimmt.

Das ME-GERAT muss den Betrieb mit der GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG sichtbar anzeigen.

Die Einhaltung wird durch Unterbrechung des VERSORGUNGSNETZES und Beobachten gepriift, dass die
BEDIENER-Einstellungen und gespeicherten Daten nicht veréndert werden. Der Ein-/Aus-Schalter muss in
der Schalterstellung ,.Ein* bleiben.

201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen
gefihrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.12.1 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen

Ergédnzung:

201.12.1.101 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE des ME-GERATS

201.12.1.101.1 Genauigkeit der Signalreproduktion

Eingangssignale im Bereich von £ 5 mV, die sich mit einer Geschwindigkeit von bis zu 125 mV/s &ndern,

missen am Ausgang mit einem Fehler < + 20 % des Nominalwerts am Ausgang oder + 100 uV
wiedergegeben werden, je nachdem, welcher Wert gréRer ist.
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Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Die Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Um ein dreieckférmiges Signal von 2 Hz anzulegen, wird der
Signalgenerator mit einer ELEKTRODENLEITUNG und allen verbleibenden ELEKTRODENLEITUNGEN verbunden,
die wiederum mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG, wie in Tabelle 201.102 definiert, verbunden sind. Die
EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf 10 mm/mV eingestellf. Mit dem Signalgenerator wird eine
Ausgangsamplitude Spitze-zu-Senke auf dem Sichtgerat eingestellt, die 10 % des vollen Anzeigebereichs
Spitze-zu-Senke entspricht. Die Ausgangsspannung des Signalgenerators wird um die Faktoren 2, 5 und 10
erh6ht. Die angezeigte Ausgangsamplitude muss linear innerhalb * 20 % des maximalen Anzeigebereichs
sein.

Diese Priifung wird fiir jede ELEKTRODENLEITUNG und jedes Sichtgerét wiederholt, bis alle Kombinationen von
ELEKTRODENLEITUNGEN und Sichtgeréaten, wie in Tabelle 201.102 festgelegt, gepriift wurden.

Der Signalgenerator wird mit einer ELEKTRODENLEITUNG und allen verbleibenden ELEKTRODENLEITUNGEN
verbunden, die wiederum mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG verbunden sind. Bei einer EMPFINDLICHKEIT von
10 mm/mV wird mit dem Signalgenerator ein sinusférmiges Eingangssignal von 1 mV Spitze-zu-Senke und
20 Hz eingestellt. Es wird gepriiff, ob die Ausgangsanzeige vollstdndig sichtbar ist und die
Ausgangsamplitude Spitze-zu-Senke 8 mm bis 12 mm betrégt.

Diese Priifung wird fiir jedes Sichtgerét wiederholt.

201.12.1.101.2 *Eingangsdynamikbereich und differentielle Offsetspannung

Bei einer angelegten Offsetspannung im Bereich von + 300 mV und differentiellen Eingangsspannungen von
+5mV, die sich mit Geschwindigkeiten bis zu 320 mV/s andern, darf sich die =zeitvariable
Signalausgangsamplitude um nicht mehr als £ 10 % Uber den festgelegten Offsetspannungsbereich &ndern.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Mit dem Signalgenerator wird ein 16 Hz dreieck- oder
sinusférmiges Eingangssignal von 10 mV Spitze-zu-Senke erzeugt, das zwischen einer ELEKTRODENLEITUNG
und allen anderen ELEKTRODENLEITUNGEN angelegt wird, die mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG, wie in
Tabelle 201.102 definiert, verbunden sind. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird so eingestellt, dass ein
Eingangssignal von 10 mV Spitze-zu-Senke eine Ausgangsamplitude von 80 % des maximalen
Anzeigebereichs Spitze-Zug-Senke erzeugt. Durch Offnen des Schalters S4 wird eine Offsetspannung von
+300 mV angelegt. Die zeitvariable Signalausgangsamplitude darf sich um nicht mehr als + 10 % (ber den
festgelegten Offsetspannungsbereich &ndern. Die Priifung wird mit einer angelegten Offsetspannung von —
300 mV wiederholt.

Diese Priifung wird fiir jede ELEKTRODENLEITUNG und jedes Sichtgerét wiederholt, bis alle in Tabelle 201.102
festgelegten Kombinationen von ELEKTRODENLEITUNGEN und Sichtgeréten gepriift wurden.

201.12.1.101.3 *Eingangsimpedanz

Die Eingangsimpedanz muss mindestens 2,5 MQ innerhalb des Offsetspannungsbereichs von + 300 mV
betragen.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.111 gepriift.

Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Der Signalgenerator wird mit einer ELEKTRODENLEITEUNG und
allen anderen ELEKTRODENLEITUNGEN verbunden, die wiederum mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG, wie in
Tabelle 201.102 definiert, verbunden sind. Bei einer EMPFINDLICHKEIT von 10 mm/mV wird mit dem
Signalgenerator auf jedem Sichtgerat die Amplitude eines 0,67-Hz-Signals auf 20 % Spitze-zu-Senke des
maximalen Anzeigebereichs eingestellt. S2 und S4 werden gedffnet. Eine Offsetspannung von +300 mV wird
angelegt. Die Amplitude des Ausgangssignals darf sich um nicht mehr als 20 % verringern. Diese Priifung
wird mit einer Offsetspannung von —300 mV wiederholt. Fiir Offsetspannungen von +300 mV und —300 mV
wird diese Priifung mit einer Frequenz von 40 Hz wiederholt.
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Die obige Priifung wird fiir jede ELEKTRODENLEITUNG wiederholt, bis alle in Tabelle 201.102 festgelegten
Kombinationen von ELEKTRODENLEITUNGEN geprtift wurden.

Eingdnge, die auch fir andere Messungen als EKG benutzt werden (z. B. Atmung), sind von diesen
Anforderungen ausgenommen.

201.12.1.101.4 Eingangs-STORUNGEN

Die Signal-STORUNGEN, die von einem EKG-Verstarker und einer PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG verursacht
werden, dirfen 30 uV Spitze-zu-Senke, bezogen auf den Eingang (RTI), nicht Uberschreiten. Jedes
Kerbfilter, das auf die Netzfrequenz abgestimmt ist, falls vorgesehen, muss wahrend dieser Priifung
eingeschaltet sein.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Alle Eingdnge der PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG werden mit der ELEKTRODENLEITUNG N (RL) verbunden. Im
bewegungslosen Zustand der PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG dlrfen die STORUNGEN, bezogen auf den
Eingang, 30 uV Spitze-zu-Senke nicht liberschreiten.

201.12.1.101.5 Mehrkanal-Ubersprechen

Wenn ein Eingangssignal, das in seiner Amplitude und Anderungsgeschwindigkeit entsprechend
201.12.1.101.2 begrenzt ist, an eine ELEKTRODENLEITUNG eines Mehrkanal-ME-GERATS angelegt wird, wobei
alle anderen ELEKTRODENLEITUNGEN mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG verbunden sind, darf das
unerwilinschte Ausgangssignal in den nicht verwendeten Kanéalen (ELEKTRODENLEITUNG) nicht gréf3er als 5 %
des angelegten Eingangssignals sein.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf 10 mm/mV
eingestellt. Die ELEKTRODENLEITUNGEN F (LL), V1 und, falls vorgesehen, die ELEKTRODENLEITUNG E nach
Frank werden mit der ELEKTRODENLEITUNG R (RA) verbunden. Alle anderen ELEKTRODENLEITUNGEN werden
mit der ELEKTRODENLEITUNG N (RL) verbunden (siehe Tabelle 201.101).

Mit dem Signalgenerator wird ein dreieckférmiges Signal mit einer Amplitude von 2,5 mV Spitze-zu-Senke
und 30 Hz zwischen F (LL), V1 und, falls vorgesehen, die ELEKTRODENLEITUNG E nach Frank und der
ELEKTRODENLEITUNG N (RL) angelegt. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf dem Sichtgeradt auf
10 mm/mV eingestellt. Die Ausgangsamplitude in den anderen Kanélen muss < 5 % Spitze-zu-Senke des
vollen Anzeigebereichs sein.

Diese Priifung wird solange wiederholt, bis das Ubersprechen aller anderen Kanéle gepriift wurde.

201.12.1.101.6 Verstiarkungseinstellung und Stabilitat

Das ME-GERAT muss mindestens eine Verstarkungseinstellung unterstiitzen, die nicht kleiner als 5 mm/mV
ist. Fir ME-GERATE mit dauerhaften Sichtgeraten (Aufzeichnungsgerate, Drucker) muss mindestens eine
feste Verstarkungseinstellung von 10 mm/mV vorgesehen werden. Zusétzlich darf eine kontinuierlich
veranderbare Verstarkungseinstellung vorgesehen werden, wenn diese Betriebsart deutlich auf einem
Sichtgerat und, falls vorgesehen, auf einem Aufzeichnungsgerat angezeigt wird.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Mit einem Signalgenerator wird ein 1 mV Spitze-zu-Senke 10-Hz-Signal zwischen den ELEKTRODENLEITUNGEN
R (RA) und L (LA) angelegt, wobei die ELEKTRODENLEITUNG F (LL) und alle anderen ELEKTRODENLEITUNGEN
mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG verbunden sind. Die Verstdrkungseinstellung von 10 mm/mV muss auf
allen dauerhaften Sichtgerdten des ME-GERATS eine Signalamplitude von 10 mm erzeugen. Diese Priifung
muss flir alle vorgesehenen festen Verstarkungseinstellungen auf allen dauerhaften und nicht-dauerhaften
Sichtgerdten wiederholt werden; dabei muss die maximal darstellbare Kanalhbhe des ME-GERATS
berticksichtigt werden.
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Die Verstarkung darf sich eine Minute nach Einschalten des ME-GERATS um nicht mehr als 0,66 % pro
Minute &ndern. Die gesamte Verstérkung darf sich innerhalb der Zeitabstande von 1 min, 5 min, 30 min und
60 min um nicht mehr als + 10 % andern.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Nach einer 4-stiindigen Lagerung bei Umgebungstemperatur wird das ME-GERAT eingeschaltet. Die
EMPFINDLICHKEIT wird auf 10 mm/mV eingestellt, und ein 1 mV Spitze-zu-Senke 10-Hz-Signal angelegt. Die
angezeigte Ausgangsamplitude wird nach 1 min, 5 min, 30 min und 60 min gemessen. Die angezeigte
Ausgangsamplitude darf sich um nicht mehr als 1 mm oder 0,66 % pro Minute &ndern.

201.12.1.101.7 Ablenkgeschwindigkeit

Fiur alle dauerhaften Sichtgerdte muss mindestens eine Ablenkgeschwindigkeit von 25 mm/s mit einer
Genauigkeit von + 10 % vorgesehen werden. Bei ME-GERATEN mit nicht-dauerhaften Sichtgerdten missen
alle verfigbaren Ablenkgeschwindigkeiten angegeben werden (siehe 201.7.9.2.9.101 b) 13). Die Genauigkeit
der Ablenkgeschwindigkeiten darf firr jede Einstellung £ 10 % Uber die gesamte horizontale Kanallange nicht
Uberschreiten.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Ein  Signalgenerator wird zwischen der ELEKTRODENLEITUNG R (RA) und allen anderen
ELEKTRODENLEITUNGEN, die mit dem ELEKTRODENLEITUNGEN N (RL) verbunden sind, angelegt. Die
EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf 10 mm/mV eingestellt. Ein dreieckférmiges oder sinusférmiges
Signal von 25 Hz + 1 % wird angelegt. Bei einer Ablenkgeschwindigkeit von 25 mm/s muss der Abstand
zwischen 25 aufeinander folgenden Spitzenwerten (25 +2,5) mm betragen. Der Abstand muss mit einem
MaRstab oder Schieblehre mit einer Genauigkeit von mindestens 0,2 mm gemessen werden.

201.12.1.101.8 *Frequenzgang und Impulsantwort

Das ME-GERAT muss folgende Anforderungen an Frequenzgang und Impulsantwort einhalten:

a) Frequenzgang

Das ME-GERAT muss einen Frequenzgang (Bandbreite) von mindestens 0,67 Hz bis 40 Hz einhalten, wenn
mit zwei verschiedenen Eingangssignalen der beschriebenen Methoden A und B gepriift wird. Bei Methode A
muss die Ausgangsamplitude bei 0,67 Hz und 40 Hz zwischen 71 % und 110 % bezogen auf ein
sinusférmiges 5-Hz-Eingangssignal liegen. Bei Methode B muss die Impulsantwort am Ausgang, die man mit
einer in Bild 201.110 dargestellten Kurvenform und Basisbreite von 20 ms erhélt, innerhalb 75 % bis 100 %
der Ausgangsamplitude liegen, die man mit einer Basisbreite von 200 ms erhailt.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 unter Anwendung der Priifmethoden A und B
gepriift. Wenn das ME-GERAT auswéhlbare EKG-Bandbreiten oder Filtereinstellungen anbietet, muss jede
Einstellung geprtift werden. Kerbfilter, die auf die Netzfrequenz abgestimmt sind, miissen fir diese Priifung
abgeschaltet werden.

Methode A: Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf
10 mm/mV eingestellt. Mit dem Signalgenerator wird ein sinusférmiges Signal von 5 Hz und 1 mV Spitze-zu-
Senke zwischen der R-(RA)-ELEKTRODENLEITUNG und allen anderen ELEKTRODENLEITUNGEN, die mit der
N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG verbunden sind, angelegt. Es ist zu prifen, ob die Amplitude des
Ausgangssignals bei 0,67 Hz und 40 Hz, bezogen auf die die Amplitude des 5-Hz-Signals, innerhalb des
Bereichs 71 % bis 110 % liegt.

Methode B: Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf
10 mm/mV eingestellt. Mit dem Signalgenerator wird ein Signal entsprechend Bild 201.110 mit einer
Basisbreite von 200 ms zwischen der R-(RA)-ELEKTRODENLEITUNG und allen anderen ELEKTRODENLEITUNGEN,
die mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG verbunden sind, angelegt. Das Eingangssignal wird so eingestellt,
dass eine Ausgangsamplitude von (20 + 0,5) mm erzeugt wird. Danach wird die Basisbreite auf 20 ms
reduziert, ohne die Eingangsamplitude zu &ndern. Die Wiederholrate, die gewéhlt wird, um ein sehr
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unregelméBiges Muster von Amplituden aufeinander folgender Ausgangsspitzen zu erhalten, kann 1 Hz oder
niedriger sein.

Fir je 10 aufeinanderfolgende Perioden wird der Punkt mit der maximalen Amplitude (M) ermittelt. Danach
wird Punkt (P) ermittelt, der in der Mitte zwischen den Spitzenwerten aufeinander folgender Perioden liegt.
Jeder Spitzenwert wird als Differenz zwischen der Amplitude M und dem Grundwert P, der M vorausgeht,
berechnet. Diese Amplitude darf nicht kleiner als 75 % (15 mm nominell) des Spitzenwertes sein, der fiir das
dreieckférmige 200-ms-Eingangssignal aufgezeichnet wurde.

b) Impulsantwort

ME-GERATE, die eine untere Grenzfrequenz kleiner als 0,67 Hz unterstiitzen, dirfen am Ausgang nach Ende
des Impulses keinen Versatz grofRer 1 mm erzeugen und auch keine Steigung gréRer 0,3 mV/s aufweisen,
wenn ein Eingangsimpuls von 0,3 mVs (3 mV fir 100 ms) angelegt wird. Wenn EKG-Signale mit diesem
erweiterten unteren Frequenzbereich aufgezeichnet werden, muss die erweiterte untere Grenzfrequenz auf
dem Aufzeichnungsmedium angegeben werden.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Ein Eingangsimpuls mit einer Amplitude von 3 mV und einer
Dauer von 100 ms wird zwischen der R-(RA)-ELEKTRODENLEITUNG und allen anderen ELEKTRODENLEITUNGEN,
die mit der N-(RL)-ELEKTRODENLEITUNG verbunden sind, angelegt. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird
auf 10 mm/mV eingestellt. Es ist zu priifen, ob die Ausgangsgrundlinie, die dem Impuls folgt, um nicht mehr
als 0,1 mV von der Grundlinie des vorausgehenden Impulses abweicht und dass die Steigung am Ende der
Impulsantwort 0,3 mV/s nicht (berschreitet. Falls der angelegte Impuls die Schrittmachererkennung auslést,
kann ein gednderter Impuls mit niedrigerer Amplitude und ldngerer Dauer angelegt werden, jedoch muss die
Fléche von 0,3 mVs beibehalten werden.

201.12.1.101.9 KALIBRIERSPANNUNG

Eine KALIBRIERSPANNUNG mit einer Amplitude und Form muss vorgesehen werden, die auf dem Sichtgerat
eine Sprunganderung mit einer Amplitude von * 10 % der Sprungénderung erzeugt, die man durch Anlegen
eines (1,00 £ 0,01)-mV-Signals an der entsprechenden ABLEITUNG erhalt. Sie muss eine Anstiegszeit kleiner
10 ms und eine Abfallzeitkonstante von mindestens 100 s haben. Sie muss in allen Stellungen des
ABLEITUNGSWAHLERS verfuigbar sein. ME-GERATE, die ausschlieBlich eine fest eingestellte Verstarkung
unterstiitzen, und ME-GERATE, die immer die Verstarkung fir jede Kurve auf allen dauerhaften und nicht-
dauerhaften Sichtgeraten anzeigen, sind von der Anforderung, eine KALIBRIERSPANNUNG vorzusehen,
ausgenommen.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 gepriift.

Schalter S1 und S4 werden geschlossen. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf 10 mm/mV
eingestellt. Mit dem Signalgenerator wird ein Eingangssprung von (1,00 +# 0,01) mV zwischen der
ELEKTRODENLEITUNG R (RA) und allen anderen ELEKTRODENLEITUNGEN, die mit der ELEKTRODENLEITUNG N
(RL) verbunden sind, angelegt. Die anfdngliche Amplitude am Ausgang wird notiert. Die KALIBRIERSPANNUNG
im ME-GERAT wird aktiviert. Es ist zu priifen, ob die anfdngliche Amplitude, die von der Kalibierspannung des
ME-GERATS am Ausgang erzeugt wird, innerhalb +10 % der Amplitude des Eingangssprungs von
(1,00 +0,01) mV liegt. Diese Priifung wird fiir alle ELEKTRODENLEITUNGEN wiederholt.

201.12.1.101.10 *GLEICHTAKTUNTERDRUCKUNG

Ein 10-VSignal mit Netzfrequenz (50 Hz/60 Hz), das Uber eine Quellimpedanz &quivalent 200 pF zwischen

Erde und allen miteinander verbundenen ELEKTRODENLEITUNGEN angelegt wird, darf kein Ausgangssignal
erzeugen, das innerhalb einer Periode von 60 s und bei einer EMPFINDLICHKEIT von 10 mm/mV gréer 10 mm
Spitze-zu-Senke ist. Eine Parallelschaltung, bestehend aus einem Widerstand von 51 kQ und einer Kapazitat
von 47 nF, muss in Serie mit jeder ELEKTRODE geschaltet werden. Die vom HERSTELLER festgelegte
PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG muss verwendet werden.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 114 gepriift.
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a) Mit C; wird an Punkt B 10V mit Netzfrequenz eingestellt, wobei keine PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG
angeschlossen ist (SO gedffnet). Die am ME-GERAT angelegte Gleichtaktspannung betrégt dann 10 V.

b) Die Schalter SO, Spc und S2 bis Sn werden geschlossen und Schalter S1 wird gedffnet. Die

Ausgangsamplitude wird bei einer EMPFINDLICHKEIT von 10 mm/mV l(iber eine Periode von 60 s
gemessen. Danach wird S2 gedffnet und alle anderen Schalter geschlossen. Die Messung der Amplitude
wird wiederholt. Die Priifung wird solange fortgesetzt, bis die Messung mit allen ELEKTRODENLEITUNGEN
durchgefiihrt wurde.

c) Die Prifung wird mit Offsetspannungen von +300mV= und — 300 mV= wiederholt, wobei die
Offsetspannung in Reihe mit der Unsymmetrie-Impedanz durch Offnen von Sp- angelegt wird, und die

Priifung mit dem Schalter Sp in beiden Schalterstellungen durchgefiihrt wird.

Die gemessene Ausgangsamplitude darf 10 mm Spitze-zu-Senke nicht (berschreiten. Die Priifung muss
durchgefiihrt werden, wéhrend jedes auf die Netzfrequenz abgestimmte Kerbfilter (falls vorgesehen)
ausgeschaltet ist, auch wenn spezielle Software oder eine spezielle Zugriffsmethode erforderlich ist, um
dieses Filter zu deaktivieren.

201.12.1.101.11 Riicksetzen der Grundlinie in Ausgangslage

Vorrichtungen missen vorgesehen werden, die innerhalb von 3 s nach Anlegen einer Uberlastspannung von
1V Spitze-zu-Senke und 50/60 Hz fir mindestens 1 s die normalen Betriebsbedingungen des ME-GERATS
wiederherstellen.

Die Einhaltung wird mit folgender Priifung ermittelt:

1) Das ME-GERAT wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 mit den Schaltern S, S1, S2 und S4
geschlossen und der Generatorschaltung nach Bild 201.113 mit den Schaltern S geschlossen und
Schalter S1 gedffnet, verbunden. Mit dem Sinusgenerator V', wird ein Signal von 10 Hz und 1 mV Spitze-

zu-Senke eingestellt, das zwischen den ausgewaéahlten ELEKTRODENLEITUNGEN angelegt wird.
2) Jede verfiigbare ABLEITUNG und entsprechende Kombination der PATIENTENANSCHLUSSLEITUNGEN ist zu

wéhlen. Durch Offnen des Schalters S und SchlieBen des Schalters S1 in Bild 201.113 wird eine
Uberlastspannung von 1 V Spitze-zu-Senke und 50/60 Hz fiir mindestens 1 s angelegt.

3) SchlieBe den Schalter S und &ffne den Schalters S1 in Bild 201.113 und priife, ob das 10-Hz-Signal 3 s
nach SchlieBen des Schalters S (ber V, gut sichtbar ist und sichtbar bleibt. Der manuelle

Riicksetzmechanismus (falls vorgesehen) darf unmittelbar nach Entfernung der Uberlast aktiviert
werden.

201.12.1.101.12 Anzeige von Schrittmacherimpulsen

Das ME-GERAT muss das EKG-Signal bei Vorhandensein von Schrittmacherimpulsen mit Amplituden von
+2mV bis £ 700 mV und einer Dauer von 0,5ms bis 2,0 ms anzeigen kénnen. Die Anzeige eines
Schrittmacherimpulses muss auf dem Sichtgerat mit einer Amplitude von nicht kleiner als 0,2 mV bezogen
auf den Eingang dargestellt werden (RTI). Die Abweichung der Position der Basislinie nach jedem
Schrittmacherimpuls darf um nicht mehr als 1 mm zu der Position der Basislinie abweichen, die vor jedem
dieser Schrittmacherimpulse angezeigt wurde.

Siehe Bild 201.109 fiir den Priifkreis und Bild 201.114 fiir die Kurvenformen, die zur Priifung der Einhaltung
der Anforderung erforderlich sind.

Schalter S, S1, S2 und S4 werden geschlossen. Der Signalgenerator zur Erzeugung der Kurvenform nach
Bild 201.114 wird mit der ELEKTRODENLEITUNG R (RA) verbunden. Alle anderen ELEKTRODENLEITUNGEN
werden mit der ELEKTRODENLEITUNG N (RL) verbunden. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf
10 mm/mV eingestellt. Die Amplitude ap des Schrittmacherimpulses wird auf (700 £ 70) mV eingestellt. Die

Frequenz des Schrittmacherimpulses wird auf 1,5 Hz eingestellt. Die Impulsbreite dy wird auf (2+0,2) ms

eingestellt. Die Einschwingzeit muss kleiner 5 us sein. Es wird gepriff, ob die Anzeige des
Schrittmacherimpulses auf dem Sichtgerét mit einer Amplitude von mindestens 0,2 mV bezogen auf den
Eingang (RTI) dargestellt wird. Die Abweichung der Position der Basislinie vor und nach jedem
Schrittmacherimpuls darf nicht mehr als 1 mm betragen.

25
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-27:2008-01


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-27-2008-01
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-27-2008-01

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):2008-01

Die Impulsbreite d, wird auf (0,5 = 0,05) ms eingestellt und die Priifung wiederholt.

Die Amplitude a,, des Schrittmacherimpulses wird auf (2 + 0,02) mV geéndert und alle obigen Priifungen
wiederholt.

Die Priifungen fiir alle anderen ELEKTRODENLEITUNGEN wird, wie in Tabelle 201.102 definiert, wiederholt.

201.12.1.101.13 Unterdriickung von Schrittmacherimpulsen

Es muss angegeben werden, welche Herzfrequenz das ME-GERAT fiir Schrittmacherimpulse mit Amplituden
(ap) von £2mV bis £700 mV und Pulsbreiten von 0,1 ms bis 2,0 ms anzeigt. Wenn das ME-GERAT

Schrittmacherimpulse in diesem Bereich nicht wirksam unterdriicken kann, muss der Bereich von
Impulsamplituden und Pulsbreiten angegeben werden, den das ME-GERAT unterdriicken kann. Die
Leistungsfahigkeit des ME-GERATS, Schrittmacherimpulse zu unterdriicken, muss angegeben werden fir a)
Schrittmacherimpulse alleine mit der Form wie in Bild 201.114 angegeben; b) Schrittmacherimpulse mit
einem normalen, vom Schrittmacher stimulierten QRS und T-Welle (Bild 201.115); und c) Schrittmacher-
impulse mit einem vom Schrittmacher unwirksam stimuliertem QRS-Muster (Bild 201.116).

Die Leistungsfahigkeit der Schrittmacherunterdriickung muss auch fir a), b) und c) oben angegeben werden,
wenn ein (atrialer) Schrittmacherimpuls mit identischer Amplitude und Dauer diesem (ventrikularen)
Schrittmacherimpuls um 150 ms bis 250 ms vorausgeht.

Wenn Vorrichtungen vorgesehen sind, die die Fahigkeit der Unterdriickung von Schrittmacherimpulsen des
ME-GERATS abschalten, muss die ausgewahlte Betriebsart, in der die Schrittmacherunterdriickung
ausgeschaltet ist, sichtbar angezeigt werden.

Das angelegte Priifsignal muss wie folgt sein:

a) Der Uberschwinger (a,) muss kleiner 5 % der Schritmacheramplitude sein (0,05 ap nach Bild 201.114),

und die Einschwingzeit des Uberschwingers muss kleiner 5 us sein; die Anstiegs- und Abfallzeit muss
10 % der Impulsbreite betragen, darf jedoch 100 us nicht Gberschreiten. Wie in Bild 201.115 dargestellt
muss die Anstiegsflanke des Schrittmacherimpulses < 40 ms vor Beginn des QRS-Komplexes liegen.

b) Gleiches Signal wie im Prifsignal unter a) spezifiziert, jedoch muss der Uberschwinger (a,) eine
Ladezeitkonstante (#,) zwischen 4 ms und 100 ms aufweisen.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 und mit den Kurvenformen des Priifsignals
entsprechend den Bildern 201.114, 201.115, 201.116 und 201.117 ermittelt.

Schalter S, S2 und S4 in Bild 201.109 werden geschlossen. Alle anderen ELEKTRODENLEITUNGEN werden mit
der ELEKTRODENLEITUNG N (RL) verbunden.

a) Die Kurvenformen in den Bildern 201.114 und 201.115 werden mit folgenden Einstellungen an den
Eingang des ME-GERATS angelegt: QRS-Amplitude (a) in Bild 201.117 auf 1 mV, QRS-Dauer (d) auf
100 ms, Amplitude der T-Welle (a1) in Bild 201.111 auf 0,2 mV, Dauer der T-Welle (d7) auf 180 ms, QT-

Intervall (dqt) auf 350 ms und das R-R-Intervall auf 1 s. Die Amplitude des Schrittmacherimpulses wird
auf + 2 mV eingestellt. Die Impulsbreite (dp) wird auf 2 ms eingestellt.

b) Die automatische Verstdrkung oder die EMPFINDLICHKEITS-Einstellung, falls vorgesehen, darf nur zu
diesem Zeitpunkt in der Priiffolge eingestellt werden.

c) Es ist zu priifen, ob die angezeigte Herzfrequenz mit den vom HERSTELLER angegebenen Werten
libereinstimmit.

d) Das QRS- und T-Wellen-Signal sind zu trennen, die obigen Schritte zu wiederholen und zu priifen, ob
die angezeigte Herzfrequenz mit den vom HERSTELLER angegebenen Werten (ibereinstimmt.

e) Die Schritte b) und c) fiir Schrittmacherimpulse mit Amplituden (ap) von -2 mV, 100 mV, +300 mV,
#500 mV und # 700 mV sind zu wiederholen.

f)  Die Priifkurvenform nach Bild 201.116 wird mit den gleichen Parametern wie in Schritt a) an den Eingang
des ME-GERATS angelegt, mit der Ausnahme, dass die Herzfrequenz auf 30 1/min und die
Schrittmacherfrequenz auf 80 1/min eingestellt wird (Es ist erforderlich, dass sich die QRS-Frequenz und
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die Schrittmacherfrequenz  geniigend unterscheiden, damit wéahrend dieser Priifung die
Schrittmacherimpulse langsam und asynchron (iber die EKG-Kurve wandern).

g) Ein Impuls mit einer Amplitude und Dauer identisch einem ventrikuldren Schrittmacherimpuls ist
anzulegen, der jedoch dem letzteren Impuls um 150 ms vorauseilt. Die Schritte a) bis f) sind mit beiden
gleichzeitig vorhandenen Impulsen zu wiederholen.

h) Schritt g) ist zu wiederholen mit einem Intervall zwischen den Schrittmacherimpulsen von 250 ms anstatt
150 ms.

i) Es ist zu priifen, ob die angezeigte Herzfrequenz mit den vom HERSTELLER angegebenen Werten
libereinstimmt.

j)  Die Schritte f), g) und h) sind mit ap von =2 mV, +100 mV, 300 mV, +500 mV und +700 mV zu
wiederholen.

k) Der vollstéandigen Prifablauf fir Schrittmacherimpulse mit den Parametern des beschriebenen
Priifsignals b) ist zu wiederholen. Die Amplitude des Uberschwingers (ag) kann entweder nach
Verfahren A (= 0,0025 ap bis 0,25 ap, jedoch nicht gréBer als 2 mV, unabhéngig von der Zeitkonstante)

oder nach Verfahren B (= apdp/ty) oder basierend auf beiden Verfahren eingestellt werden.
) Die obigen Priifungen sind mit einer Impulsbreite (dp) von 0,1 ms zu wiederholen.

m) Wenn die ME-GERATE-Spezifikationen des HERSTELLERS nicht den gesamten Bereich der
Schrittmacherimpuls-Amplituden (+ 2 mV bis # 700 mV), den gesamten Bereich der Impulsdauer (0,1 ms
bis 2 ms) und den gesamten Bereich der Uberschwinger (4 ms bis 100 ms, wie mit den Methoden A und
B definiert) umfassen, miissen die obigen Priifungen mit den vom HERSTELLER spezifizierten Amplituden,
Impulsdauer und Uberschwinger durchgefiihrt werden.

201.12.1.101.14 Synchronisierimpuls fiir Kardioversion

Wenn an einem SIGNALAUSGANGSTEIL ein Impuls verfiigbar ist, um die Entladung eines Defibrillators zu
synchronisieren, darf das Zeitintervall von der Spitze der R-Zacke bis zum Beginn des Synchronisierimpulses
nicht grofRer als 35 ms sein. Charakteristische Impuls-Eigenschaften der Amplitude, Dauer, Form und
Ausgangsimpedanz mussen in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 und mit der Kurvenform nach Bild 201.117 ermittelt.

Schalter S, S2 und S4 in Bild 201.109 werden geschlossen. Der Signalgenerator zur Erzeugung der Kurven-
form (a, d) von Bild 201.117 wird mit der ELEKTRODENLEITUNG R (RA) verbunden. Alle anderen ELEKTRODEN-
LEITUNGEN werden mit der ELEKTRODENLEITUNG N (RL) verbunden. Der Signalgenerator wird auf eine
Frequenz von 1 Hz eingestellt. Das QRS-Signal wird (ber den gesamten Bereich der QRS-Breite und
Amplitude, wie in 201.12.1.101.15 festgelegt, variiert.

Es wird gepriift, ob die Anstiegsflanke des Synchronisierimpulses nicht spéter als 35 ms nach der Spitze der
R-Zacke des Eingangssignals am Ausgang erscheint.

201.12.1.101.15 *Messbereich der Herzfrequenz, Genauigkeit und QRS-Erkennungsbereich
Das ME-GERAT muss mit einer Vorrichtung zur Ermittlung und Anzeige der Herzfrequenz ausgestattet sein.

Der Messbereich der Herzfrequenz muss flr Erwachsene mindestens 30 1/min bis 200 1/min und fur
neonatale und padiatrische Anwendungen mindestens 30 1/min bis 250 1/min umfassen. Die Genauigkeit der
detektierten Herzfrequenz muss = 10 % oder £+ 5 1/min betragen, je nachdem, welcher Wert groRer ist. EKG-
Eingangssignale, die niedriger als die untere Messbereichsgrenze von 30 1/min sind, durfen keine
Herzfrequenz anzeigen, die gréRer als dieser untere Grenzwert ist. EKG-Eingangssignale mit Frequenzen
oberhalb der oberen Grenze des spezifizierten Messbereichs, bis zu 300 1/min fir Erwachsene und fir
neonatale und padiatrische Anwendungen bis zu 350 1/min, dirfen keine Herzfrequenz kleiner 300 1/min flr
Erwachsene und kleiner 350 1/min in der neonatalen und padiatrischen Anwendung anzeigen.

Der minimale Erfassungsbereich von QRS-Amplituden (a4, + as in Bild 201.117) muss 0,5 mV bis 5 mV
betragen und die Dauer der QRS-Welle muss zwischen 70 ms und 120 ms betragen (fir neonatale/
padiatrische ME-GERATE zwischen 40 ms und 120 ms). Fur ME-GERATE, die fur den Einsatz an erwachsenen
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PATIENTEN vorgesehen sind, darf die Herzfrequenzmessung nicht durch EKG-Signale mit einer QRS-
Amplitude von 0,15 mV oder weniger oder einer Dauer von 10 ms oder weniger mit einer Amplitude von 1 mV
ansprechen. Fur ME-GERATE, die fir den Einsatz in der Neonatologie oder P&diatrie vorgesehen sind, darf
die Herzfrequenzmessung fir die oben genannten EKG-Signale ansprechen.

Die Einhaltung wird mit dem Priifkreis nach Bild 201.109 und der Kurvenform nach Bild 201.117 ermittelt.

Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Mit dem Signalgenerator wird eine Kurvenform entsprechend
Bild 201.117 mit einer Amplitude (a) von 1 mV und einer Breite (d) von 70 ms und 120 ms fiir die Anwendung
mit Erwachsenen an die ELEKTRODENLEITUNG R (RA) angelegt. Fiir die neonatale und pé&diatrische
Anwendung wird die Breite (d) auf 40 ms und 120 ms eingestellt. Alle anderen ELEKTRODENLEITUNGEN
werden mit der ELEKTRODENLEITUNG N (RL) verbunden. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf
10 mm/mV eingestellt.

Innerhalb 30 s wird die Frequenz des Eingangssignals langsam von 0 bis 30 1/min gedndert. Die angezeigte
Herzfrequenz muss innerhalb (30 #5) 1/min bezogen auf die angelegte Eingangsfrequenz sein. Die
angezeigte Herzfrequenz von Eingangssignalfrequenzen, die unterhalb der festgelegten Messbereichsgrenze
liegen, darf den Wert der unteren Messbereichsgrenze nicht liberschreiten.

Eine Signalfrequenz von 300 1/min und eine Signalfrequenz, die die Hélfte der Summe von 300 1/min und
der maximal spezifizierten Frequenz betrégt wird angelegt. Fiir die neonatale und p&diatrische Anwendung
sind diese Frequenzen 350 1/min und die Hélfte der Summe von 350 1/min und der festgelegten maximalen
Frequenz. Die angezeigte Herzfrequenz darf nicht kleiner als der festgelegte Maximalwert des Messbereichs
sein.

Genauigkeitsanforderungen:

Die Frequenz des Eingangssignals wird gedndert von 0 1/min bis 200 1/min fir die Anwendung bei
Erwachsenen und bis 250 1/min fiir die neonatale und pé&diatrische Anwendung. Eingangssignalfrequenzen
von 30 1/min, 60 1/min, 120 1/min und 180 1/min werden verwendet. Die angezeigte Herzfrequenz muss
innerhalb + 10 % oder +5 1/min der Eingangssignalfrequenz sein, je nachdem, welcher Wert gré3er ist.

Die Priifung mit Amplituden (a) des Eingangssignals nach Bild 201.117 von 0,5 mV, 2,0 mV und 5,0 mV wird
wiederholt. Fiir jede Amplitude (a) wird die Breite (d) in Bild 201.117 auf 70 ms, 100 ms und 120 ms fiir die
Anwendung mit Erwachsenen eingestellt. Fiir die neonatale und pédiatrische Anwendung wird die Breite (d)
auf 40 ms, 80 ms und 120 ms eingestellt.

Die Priifung wird wiederholt in der Betriebsart fiir Erwachsene mit einer QRS-Amplitude von 0,175 mV und
danach mit einer QRS-Dauer von 10 ms und einer QRS-Amplitude von 1 mV.

Die oben beschriebenen Genauigkeitsanforderungen miissen eingehalten werden. In der Betriebsart flir
Erwachsene darf das ME-GERAT die Herzfrequenz nicht erfassen, wenn die QRS-Amplitude 0,15mV betragt
und wenn eine QRS-Dauer von 10 ms und eine QRS-Amplitude von 1 mV verwendet wird.

Eine sinusférmige Spannung von 100 uV Spitze-zu-Senke mit Netzfrequenz in Reihe mit dem
Signalgenerator in Bild 210.109 wird gelegt. Die Amplitude (a) der Kurvenform nach Bild 201.117 wird auf
1 mV, ihre Dauer (d) auf 100 ms mit einer Wiederholfrequenz von 80 1/min eingestellt. Wenn ein Kerbfilter
mit Abstimmung auf Netzfrequenz vorhanden ist, darf das Filter wéhrend dieser Priifung eingeschaltet sein.
Die Frequenz des Eingangssignals wird wie oben beschrieben verédndert. Die angezeigte Herzfrequenz muss
die Genauigkeitsanforderungen einhalten.

201.12.1.101.16 Sichtgerit
Das Ausgabe-Sichtgerat des ME-GERATS muss die in 201.12.1.101.2 festgelegten Signale unterstitzen und
muss die folgenden zusétzlichen Anforderungen einhalten.

a) Kanalbreite. Die Kanalbreite (H6he) darf pro Kanal einstellbar sein, wobei mindestens eine Einstellung
von 30 mm Héhe pro Kanal vorhanden sein muss.

b) Bildseitenverhaltnis. Fir ME-GERATE mit nicht-dauerhaftem Sichtgerat muss das Bildseitenverhéltnis
(0,4 £0,08) s/mV betragen, wobei das Bildseitenverhéltnis als das Verhaltnis der vertikalen
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EMPFINDLICHKEIT (in mm/mV) zur horizontalen EMPFINDLICHKEIT (in mm/s) definiert ist. Fur ME-GERATE,
die mehrere unterschiedliche Bildseitenverhaltnisse oder einstellbare Bildseitenverhéltnisse unterstitzen,
muss eines davon ein Bildseitenverhaltnis von (0,4 £ 0,08) s/mV unterstiitzen (bei 10 mm/mV und
25 mm/s ist das Bildseitenverhéltnis 0,4).
Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

a) Kanalbreite. Bei einer eingestellten Kanalbreite von 30 mm wird ein sinusférmiges oder dreieckférmiges
Priifsignal mit einer Frequenz zwischen 1 Hz und 40 Hz und einer Eingangsamplitude angelegt, die
ausreichend ist, um eine Auslenkung pro Kanal zu erzeugen, die die erwartete volle Kanalbreite auf der
Fldche des Ausgabe-Sichtgeréts abdeckt. Diese Amplitude muss gemessen werden, um zu priifen, ob
sie nicht kleiner als 30 mm ist. Wo zutreffend, muss diese Priifung fiir jede ELEKTRODENLEITUNG und alle
Einstellungen der ABLEITUNGSWAHLER wiederholt werden. Alternative Kanalbreiten kdnnen durch
Besichtigen auf dhnliche Weise gepriift werden.

b) Bildseitenverhéltnis. Bei ME-GERATEN mit nicht-dauerhaftem Sichtgerét wird ein sinusférmiges oder
dreieckférmiges Priifsignal von 1 mV Spitze-zu-Senke mit einer Frequenz von 1 Hz angelegt. Die
Amplitude des angezeigten Signals (A) in mm Spitze-zu-Senke wird gemessen. Messe die Lénge (B) in
mm entlang der Darstellung eines vollstdndigen Kurvenzuges. Das Verhéltnis A/B muss 0,4 + 0,08 sein.

201.12.1.101.17 Leistungsfihigkeit der Unterdriickung groRer T-Wellen

Die maximale T-Wellenamplitude (a1) muss angegeben werden, fur die die Anzeige der Herzfrequenz
innerhalb der Fehlergrenzen liegt, die in 201.12.1.101.15 festgelegt sind.

Ein QRS-Priifsignal (Bild 201.111 und Bild 201.117) mit einer Amplitude (a) von 1 mV, einer Dauer (d) von
100 ms und einer Herzfrequenz von 80 1/min muss zur Priifung verwendet werden; die Zeitdauer (dy) der

T-Welle (positive Halbwelle einer Sinuskurve) muss 180 ms und das QT-Intervall (dqt) muss 350 ms

betragen. Vor Beginn der Priifung muss eine Stabilisierungszeit des ME-GERATS von 20 s zugelassen
werden. Wenn die maximale der T-Wellenamplitude (at), die unterdriickt werden kann, durch die gewéhlte

Bandbreite beeinflusst wird, muss die maximale T-Wellenamplitude, die unterdriickt werden kann, fiir jede
Bandbreite getrennt angegeben werden.

201.12.3 ALARMSYSTEME
Ergénzung:

ME-GERATE missen mit einem ALARMSYSTEM nach Abschnitt 208 dieser Besonderen Festlegungen
ausgestattet sein.

201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und FEHLERFALLE

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS)
Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.15 Aufbau von ME-GERATEN

Abschnitt 15 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergédnzung:

201.15.3.4.101 *Fallpriifung

ELEKTRODEN und PATIENTENANSCHLUSSLEITUNGen, die elektrische Bauteile enthalten, diirfen nach einem
freien Fall aus einem Meter Hohe auf eine harte Oberflache keine GEFAHRDUNGSSITUATION verursachen und
missen ihre bestimmungsgeméale Funktion fortsetzen.
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Diese Prufung muss nicht durchgefuhrt werden, wenn eine Prifung des Aufbaus und der Schaltungs-
anordnung ergibt, dass keine GEFAHRDUNGSSITUATION mdglich ist und dass die bestimmungsgemale
Funktion nicht beeintréchtigt wird.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das zu priifende Muster wird je 1-mal aus drei verschiedenen Ausgangsstellungen aus einer Héhe von 1 m

auf eine 50 mm dicke Hartholzplatte (z. B. Hartholz > 700 kg/m3), die flach auf einer starren Unterlage liegt,
fallen gelassen.

Nach dieser Priifung diirfen keine Teile mit dem Priiffinger zugdnglich werden und die Werte der
ABLEITSTROME diirfen nicht (berschritten werden. Mit dem bloBen Auge nicht sichtbare Risse und
Oberfldchenrisse in faserverstérkten Formen und Ahnliches miissen unbeachtet bleiben. Nach dieser
Priifung missen alle Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen eingehalten werden und das
ME-GERAT muss die bestimmungsgemaélie Funktion fortsetzen.

201.15.4.3 Batterien
Ergénzung:
201.15.4.3.101 *Schutz gegen Entladung der Batterie

ME-GERAT, das mit einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG betrieben wird, darf fir den PATIENTEN keine
GEFAHRDUNGSSITUATION darstellen, wenn der Entladezustand nicht langer den BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCH des ME-GERATS aufrechterhalten kann. Das ME-GERAT muss einen TECHNISCHEN ALARM
anzeigen, um den BEDIENER Uber den Entladezustand zu informieren und muss, wie nachfolgend
beschrieben, kontrolliert abschalten:

1) Wenn das ME-GERAT von einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG betrieben wird, muss mindestens
5 Minuten, bevor das ME-GERAT nicht mehr entsprechend den HERSTELLER-Angaben betrieben werden
kann, ein TECHNISCHER ALARM angezeigt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messung gepriift.

2) Wenn der Entladezustand einer GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG so ist, dass das ME-GERAT nicht
mehr entsprechend den HERSTELLER-Angaben betrieben werden kann, muss das ME-GERAT den Betrieb
so beenden, dass keine GEFAHRDUNGSSITUATION flir den PATIENTEN entsteht.

Die Einhaltung wird durch Betrieb des ME-GERATS von der GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG und
durch Besichtigen und Messung gepriift.

201.15.4.4 Anzeigen
Ergédnzung:
201.15.4.4.101 Anzeige des Batteriebetriebs und des Zustands der Batterie

Das ME-GERAT muss den Betrieb mit der GERATEEIGENEN STROMVERSORGUNG sichtbar anzeigen.

Bei ME-GERATEN, die INTERN MIT STROM VERSORGT sind muss eine Anzeige vorgesehen werden, die
kontinuierlich die verbleibende Batteriekapazitat wahrend des Betriebs anzeigt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messung gepriift.

201.16 ME-SYSTEME

Abschnitt 16 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
201.17 ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT von ME-GERATEN und ME-Systeme
Abschnitt 17 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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Ergédnzung:
Abschnitt 202 dieser Besonderen Festlegungen gilt.
202 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die

Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungs-
norm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

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
ausschlieBlich fiir den Betrieb an geschirmten Standorten vorgesehen sind

Ergédnzung:
Das ME-GERAT wird nicht als LEBENSERHALTENDES GERAT betrachtet.

202.6.1 AUSSENDUNG

202.6.1.1.2 Priifungen
Ersatz von a):
Das ME-GERAT muss mit den vom HERSTELLER festgelegten PATIENTENANSCHLUSSLEITUNGEN geprift werden,

wobei alle Leitungen eins SIGNALAUSGANGSTEILS und SIGNALEINGANGSTEILS angeschlossen sind (siehe
Bild 201.102 dieser Besonderen Festlegungen).

202.6.2 STORFESTIGKEIT

202.6.2.1.10 Ubereinstimmungs-Kriterien
Ergédnzung:
Das ME-GERAT muss die Anforderungen von 6.2.1.10 und die Genauigkeitsanforderungen von

201.12.1.101.15 einhalten; ausgenommen sind 202.6.2.2.1 und 202.6.2.101 in diesen Besonderen
Festlegungen.

202.6.2.2 Entladung statischer Elektrizitiat (ESD)

202.6.2.2.1 Anforderungen

Ergénzung:

Wahrend der Entladungen darf das ME-GERAT voriibergehend eine BEEINTRACHTIGUNG zeigen. Innerhalb von
10 s muss das ME-GERAT den normalen Betrieb unter Beibehaltung der vorherigen Betriebsart und ohne

Verlust der BEDIENER-Einstellungen oder abgespeicherten Daten wieder aufnehmen und die bestimmungs-
gemalde Funktion, wie in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, fortsetzen.

202.6.2.3 Gestrahlte hochfrequente elektromagnetische Felder

202.6.2.3.2 Priifungen

Ergénzung:

aa) Jede Leitung eines SIGNALEINGANGSTEILS/SIGNALAUSGANGSTEILS und jede NETZANSCHLUSSLEITUNG muss
wie in Bild 201.103 dargestellt angeordnet werden.
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202.6.2.4 Schnelle transiente elektrische StérgréBen und Bursts

202.6.2.4.1 Anforderungen
Ergénzung:

Wenn schnelle transiente elektrische StérgrofRen und Bursts Uber die NETZANSCHLUSSLEITUNG auf das
ME-GERAT einwirken, muss das ME-GERAT, wie beabsichtigt und in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben,
funktionieren.

Prifungen von Signal- und Verbindungsleitungen mit mehr als 3 m Lange kdnnen eine voribergehende
BEEINTRACHTIGUNG zeigen, wahrend der Einwirkungen von schnellen transienten Stérgréen und Bursts.
Nach 10 s muss das ME-GERAT zum normalen Betrieb und in der vorherigen Betriebsart zuriickkehren ohne
Verlust einer jeden BEDIENER-Einstellung oder von gespeicherten Daten und muss, wie beabsichtigt und in
den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, funktionieren.

202.6.2.6 Leitungsgefiihrte StorgréRen, die durch hochfrequente Felder induziert werden

202.6.2.6.1 Anforderungen
Ergdnzung:

Wenn das ME-GERAT Uber die NETZANSCHLUSSLEITUNG geleiteten hochfrequenten Spannungen ausgesetzt
wird, muss, wie beabsichtigt und in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben, funktionieren.

202.6.2.101 *Elektrochirurgische Stérbeeinflussung

Es missen Vorrichtungen vorgesehen werden, die Schutz gegen Funktionsstérungen bieten, die durch
Elektrochirurgie verursacht werden. Die folgende Priifung wird unter Verwendung aller vom HERSTELLER
empfohlenen  PATIENTENANSCHLUSSLEITUNGEN, ELEKTRODENLEITUNG, ZUBEHOR oder Einstellungen
durchgefiihrt.

Wenn das ME-GERAT zusammen mit einem HF-CHIRURGIEGERAT verwendet wird, muss es innerhalb von
10 s, nachdem es dem vom HF-CHIRURGIEGERAT erzeugten Feld ausgesetzt war, ohne Verlust von
gespeicherten Daten in den vorherigen Betriebszustand zurlickkehren.

Die Einhaltung wird entsprechend den Bildern 201.104 und 201.105 gepriift.

Das HF-CHIRURGIEGERAT muss die Norm I|EC 60601-2-2 effillen und muss mindestens eine
Ausgangsleistung von 300 W in der Betriebsart Schneiden und eine Ausgangsleistung von 100 W in der
Betriebsart Koagulation bei einer Arbeitsfrequenz von 400 kHz + 10 % abgeben.

a) Priifung in der Betriebsart Schneiden:
Die Ausgangsleistung des HF-CHIRURGIEGERATS wird auf 300 W eingestellt.

Das metallische Kontaktelement im Priifaufbau (siehe Bilder 201.104 und 201.105) wird mit der AKTIVEN
ELEKTRODE bertihrt und langsam wieder entfernt, um einen Funken zu erzeugen.

Das Priifverfahren wird fiinfmal wiederholt.
b) Priifung in der Betriebsart Koagulation:

Die Priifung in Punkt a) wird mit einer Ausgangsleistung von 100 W wiederholt.
Die Priifung in der Betriebsart Spriihkoagulation ist ausgeschlossen.
203 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen fiir die

Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm: Strahlensicherheit in diagnostischen Réntgengeraten

IEC 60601-1-3:200y gilt nicht.
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206 Medizinische elektrische Gerite — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-1-6:2006 gilt.

208 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungs-
norm: Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien
fur Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geraten und in
medizinischen Systemen

Die Abschnitte von IEC 60601-1-8:2006 gelten mit folgenden Abweichungen (siehe auch Alarmdiagramme im
Anhang BB):

208.6 ALARMSYSTEME
IEC 60601-1-8:2006 — Ersatz des Begriffs ,3.7 ALARM-ZURUCKSETZUNG":

208.3.7

*STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN

Aufhdren eines hérbaren oder hérbaren und sichtbaren ALARMSIGNALS und Wiederherstellen der Alarmféhig-
keit auf eine neue ALARMBEDINGUNG

208.6.1.2 *ALARMBEDINGUNGS-Prioritét
Ergédnzung:

Tabelle 1 — ALARMBEDINGUNGS-Priorititen — Zeile ,,Geringfiigige Verletzung oder Unannehmlichkeiten*
und Spalte ,,verzégert“:

IEC 60601-1-8:2006, Unterabschnitt 6.1.2 erlaubt, einer ALARMBEDINGUNG auch kein ALARMSIGNAL
zuzuweisen, wenn als mégliches Ergebnis eines Fehlverhaltens bei der Reaktion auf diese ALARMBEDINGUNG
eine ,Geringflgigen Verletzung“ auftreten kann.

Fur ME-GERATE, die in ihrer ZWECKBESTIMMUNG die Uberwachung von PATIENTEN einschlieBen, die im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht dauernd vom BEDIENER beaufsichtigt werden, miissen Vorrichtungen
vorgesehen werden, um ALARMBEDINGUNGEN, die geringfligige Verletzungen verursachen kénnen, ALARM-
SIGNALE mit NIEDRIGER PRIORITAT zuzuweisen. Mittel, die den Zugriff auf Vorrichtungen fur die VERANTWORT-
LICHE ORGANISATION beschranken, mit denen ALARMSIGNALE ALARMBEDINGUNGEN mit NIEDRIGER PRIORITAT
zugewiesen oder deaktiviert werden kénnen, bei denen eine mdoglichen Schadigung verzdgert eintritt,
mussen in den BEGLEITPAPIERE beschrieben werden. Die Anforderungen nach IEC 60601-1-8:2006, 6.7
gelten.

208.6.3.3.1 *Merkmale horbarer ALARMSIGNALE
Ergénzung:

Tabelle 3 — Merkmale der Impulsgruppe von hérbaren ALARMSIGNALEN — Zeile ,,INTERVALL ZWISCHEN
IMPULSGRUPPEN“ und Spalte ,,ALARMSIGNAL NIEDRIGER PRIORITAT“:

Fur ME-GERATE, die in ihrer ZWECKBESTIMMUNG die Uberwachung von PATIENTEN einschlieBen, die im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht dauernd vom BEDIENER beaufsichtigt werden, miissen Vorrichtungen
vorgesehen werden, um ALARMBEDINGUNGEN, die geringfligige Verletzungen verursachen kdénnen, ein
INTERVALL ZWISCHEN IMPULSGRUPPEN mit NIEDRIGER PRIORITAT zuzuweisen. Mittel, die den Zugriff auf
Vorrichtungen fiir die VERANTWORTLICHE ORGANISATION beschranken, mit denen INTERVALLE ZWISCHEN
IMPULSGRUPPEN ALARMBEDINGUNGEN mit NIEDRIGER PRIORITAT zugewiesen oder deaktiviert werden kénnen,
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bei denen eine méglichen Schadigung verzdgert eintritt, miissen in den BEGLEITPAPIERE beschrieben werden.
Die Anforderungen des Unterabschnitts 6.7 in IEC 60601-1-8:2006 gelten.

Bei ME-GERATEN mit dieser ZWECKBESTIMMUNG muss zur Bestimmung der maximalen INTERVALLE ZWISCHEN
IMPULSGRUPPEN der hoérbaren ALARMSIGNALE mit NIEDRIGER, MITTLERER und HOHER PRIORITAT das
RISIKOMANAGEMENT angewendet werden.

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

208.6.3.3.2 Lautstarke horbarer ALARM- und INFORMATIONSSIGNALE
Ergénzung:
208.6.3.3.2.101 *Lautstirke horbarer ALARMSIGNALE reduzierbar auf nichthorbar

Wenn die Lautstarke des hdérbaren ALARMSIGNALS bei ME-GERATEN, die in ihrer ZWECKBESTIMMUNG die
Uberwachung von PATIENTEN einschlieRen, die im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht dauernd vom
BEDIENER beaufsichtigt werden, vom BEDIENER auf nichthérbar reduziert werden kann (kein Schalldruck),
muissen die deaktivierten ALARMSIGNALE in den Status AUDIO AUS Ubergefihrt werden, es sei denn, das
ME-GERAT ist Teil eines VERTEILTEN ALARMSYSTEMS, wobei die ALARMSIGNALE durch ein entfernt aufgestelltes
Gerét eines ME-SYSTEMS wiedergegeben werden.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

208.6.4.2 *Verzoégerung zu oder von einem VERTEILTEN ALARMSYSTEM
Ergdnzung:

Zur Bestimmung der maximalen Verzégerungszeit des ALARMSIGNALS zum entfernt aufgestellten Gerét in
einem VERTEILTEN ALARMSYSTEM muss das RISIKOMANAGEMENT angewendet werden. Die VERZOGERUNG DER
ALARMSIGNAL-ERZEUGUNG von PHYSIOLOGISCHEN ALARMBEDINGUNGEN und TECHNISCHEN ALARMBEDINGUNGEN
am entfernt aufgestellten Gerdt muss begrenzt werden, damit die Behandlung des PATIENTEN nicht
unannehmbar verzégert wird.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung kontrolliert.

208.6.4.2.101 Ubertragung von ALARMSIGNALEN innerhalb eines VERTEILTEN ALARMSYSTEMS
Die Ubermittlung von ALARMSIGNALEN innerhalb eines VERTEILTEN ALARMSYSTEMS muss ERSTFEHLERSICHER
sein:

— Ausfalle von Netzwerkverbindungen dirfen die vom HERSTELLER festgelegten Funktionen des
ME-GERATS nicht stéren.

— Eine Unterbrechung in der Kommunikation von ALARMSIGNALEN muss durch einen TECHNISCHEN ALARM
angezeigt werden.

208.6.6 ALARMGRENZE

Ergénzung:

208.6.6.1.101 Einstellbereich der ALARMGRENZEN fiir die Herzfrequenz

Das ME-GERAT muss mit einer Vorrichtung zum Einstellen der oberen und unteren ALARMGRENZE der Herz-
frequenz ausgestattet sein. Fir erwachsene PATIENTEN muss die obere ALARMGRENZE mindestens im Bereich
von 100 1/min bis 200 1/min und die untere ALARMGRENZE mindestens im Bereich von 30 1/min bis 100 1/min
einstellbar sein. Fir neonatale und padiatrische PATIENTEN muss die obere ALARMGRENZE mindestens im
Bereich von 100 1/min bis 250 1/min einstellbar sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.
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208.6.6.1.102 Auflésung der ALARMGRENZEN-Einstellung
Die ALARMGRENZEN-Einstellung muss in Schrittweiten nicht grof3er als £ 5 1/min einstellbar sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

208.6.6.1.103 Zeit bis zur Alarmierung fiir die ALARMBEDINGUNGEN der Herzfrequenz

Die Summe der ALARMBEDINGUNGSVERZOGERUNG und der VERZOGERUNG DER ALARMSIGNAL-ERZEUGUNG flr
ALARMSIGNALE fiir niedrige Herzfrequenz, ALARMSIGNALE fir hohe Herzfrequenz und Herzstillstand (Asystolie)
dirfen 10 s nicht Gberschreiten.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Fiir alle Priifungen wird ein simuliertes EKG-Signal mit einer QRS-Amplitude von 1 mV und einer QRS-Dauer
von 70 ms angelegt. Die Abweichung der Herzfrequenz am Eingang vom Nominalwert muss kleiner 5 % sein.

Untere Herzfrequenz-ALARMBEDINGUNG: Die Herzfrequenz wird auf 80 1/min und der untere ALARMGRENZE
auf 60 1/min eingestellt. Die Herzfrequenz wird sprunghaft von 80 1/min auf 40 1/min geéndert. Das
Zeitintervall zwischen der Herzfrequenzdnderung und dem Auftreten des sichtbaren und des hdrbaren
ALARMSIGNALS, das den unteren Grenzwert der ALARMBEDINGUNG anzeigt, wird gemessen.

Obere Herzfrequenz-ALARMBEDINGUNG: Die Herzfrequenz wird auf 80 1/min und der untere ALARMGRENZE auf
100 1/min eingestellt. Die Herzfrequenz wird sprunghaft von 80 1/min auf 120 1/min gedndert. Das
Zeitintervall zwischen der Herzfrequenzédnderung und dem Auftreten des des sichtbaren und des hérbaren
ALARMSIGNALS, das den unteren Grenzwert der ALARMBEDINGUNG anzeigt, wird gemessen.

Herzstillstand: Die Herzfrequenz wird auf 80 1/min und der untere ALARMGRENZE auf 60 1/min eingestellt. Die
Herzfrequenz wird sprunghaft von 80 1/min auf 0 1/min geédndert. Das Zeitintervall zwischen der
Herzfrequenzénderung und dem Auftreten des sichtbaren und des hérbaren ALARMSIGNALS, das den unteren
Grenzwert der ALARMBEDINGUNG anzeigt, wird gemessen.

208.6.6.1.104 *TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG fiir den nicht betriebsbereiten Zustand des ME-GERATS

ME-GERATE mussen mit Vorrichtungen ausgestattet sein, die innerhalb 10 s anzeigen, dass das ME-GERAT
wegen Ubersteuerung oder Sattigung eines Teils des Verstarkers und durch Unterbrechung der EKG-
ELEKTRODENLEITUNG hicht betriebsbereit ist.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Priife die Einhaltung mit dem Priifkreis nach Bild 201.109. Die EMPFINDLICHKEIT des ME-GERATS wird auf
10 mm/mV eingestellt. Die Schalter S, S2 und S4 werden geschlossen. Der Signalgenerator wird zwischen
der ELEKTRODENLEITUNG R (RA) und allen anderen ELEKTRODENLEITUNGEN, die mit der ELEKTRODENLEITUNG
N (RL) verbunden sind, angeschlossen. In Reihe mit dem Signalgenerator wird eine Gleichspannungsquelle
angeschlossen, die Ausgangsspannungen im Bereich von —5 V bis +5 V zur Verfiigung stellen kann.

Mit dem Signalgenerator wird ein Signal von 10 Hz eingestellf. Das 10-Hz-Signal mit einer Amplitude von
1 mV, das einer im Bereich von —5 V bis +5 V einstellbaren Gleichspannung (berlagert ist, wird angelegt.

Beginnend mit 0 V wird die Gleichspannung mit einer Anderungsgeschwindigkeit von ungeféhr 1 V/s schritt-
weise von 0 V bis +5 V und -5 V geéndert, wobei jede Entsperreinrichtung des ME-GERATS benutzt wird, um
die Aufzeichnungsspur wiederherzustellen.

Wenn das 10-Hz-Signal mit einer Amplitude von mindestens 0,5 mV, bezogen auf den Eingang, innerhalb
von 10 s nicht sichtbar ist, muss ein ALARMSIGNAL die TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG des nicht betriebs-
bereiten Zustands des ME-GERATS anzeigen.

Alle ELEKTRODENLEITUNGEN sind zu entfernen. Innerhalb 10 s muss ein ALARMSIGNAL die TECHNISCHE ALARM-
BEDINGUNG des nicht betriebsbereiten Zustands des ME-GERATS anzeigen.
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208.6.6.1.105  Zuordnung der ALARMBEDINGUNGS-Prioritét

PHYSIOLOGISCHE ALARMBEDINGUNGEN missen mindestens MITTLERE PRIORITAT haben. Die pHYSIOLOGISCHEN
ALARMBEDINGUNGEN flUr Herzstillstand (Asystole) und ventrikularer Tachykardie miissen HOHE PRIORITAT
haben.

208.6.8 Zustdande der ALARMSIGNAL-Inaktivschaltung
Ergdnzung:
208.6.8.101 *TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG

Die Inaktivierung von ALARMSIGNALEN (ALARM PAUSIEREND, AUDIO PAUSIEREND, ALARM AUS und AuDIO AUS)
darf die sichtbaren ALARMSIGNALE TECHNISCHER ALARMBEDINGUNGEN nicht unterdriicken.

Wahrend einer TECHNISCHER ALARMBEDINGUNG muss(mussen) der(die) Messwert(e) (der)des Parameter(s) so
angezeigt werden, dass die Aussagefahigkeit des(der) Messwerts(e) vom BEDIENER erkannt werden kann.

ANMERKUNG Wahrend einer TECHNISCHEN ALARMBEDINGUNG ist es méglich, dass PHYISIOLOGISCHE ALARMBEDINGUNGEN
aufgrund von physiologischen Parametern nicht erkannt werden.

Wenn Messfiihler, Sonden oder Messmodule absichtlich durch den BEDIENER entfernt werden, darf
STUMMSCHALTEN/RUCKSETZUNG das sichtbare ALARMSIGNAL TECHNISCHER ALARMBEDINGUNGEN, wie vom
HERSTELLER festgelegt, abschalten. Solche Vorrichtungen missen in der Bedienungsanleitung beschrieben
werden (siehe 201.7.9.2.9.101 a) 15).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

208.6.8.1.101 *Dauer von ALARM PAUSIEREND und AUDIO PAUSIEREND

Die Dauer von ALARM PAUSIEREND und AUDIO PAUSIEREND darf konfigurierbar sein. Besagte Vorrichtungen
dirfen im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH vom BEDIENER nicht einstellbar sein. Vorrichtungen, die den
Zugriff auf die Anderung der Dauer von ALARM PAUSIEREND und AUDIO PAUSIEREND auf die VERANTWORTLICHE
ORGANISATION beschrénken, missen in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben werden. Die Anforderungen nach
IEC 60601-1-8:2006, 6.7 gelten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

Die Dauer von ALARM PAUSIEREND und AUDIO PAUSIEREND, die in diesem Abschnitt festgelegt wird, ist eine
globale Funktion des ALARMSYSTEMS eines ME-GERATS. Die Anforderung dieses Abschnitts soll Vorrang
haben vor den Anforderungen anderer Besonderer Festlegungen.

208.6.9 *ALARM-ZURUCKSETZUNG

Ersatzvon 6.9 ,ALARM-ZURUCKSETZUNG":

208.6.9 *STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN

Vorrichtungen zum STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN der ALARMSIGNALE missen fir den BEDIENER vorgesehen
werden.
Nach Aktivierung der Funktion STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN

a) miuissen die hérbaren oder hérbaren und sichtbaren ALARMSIGNALE PHYSIOLOGISCHER
ALARMBEDINGUNGEN beendet werden, damit das ALARMSYSTEM auf eine neue ALARMBEDINGUNG
ansprechen kann.

b) die sichtbaren ALARMSIGNALE TECHNISCHER ALARMBEDINGUNGEN dirfen nicht beendet werden, solange
die TECHNISCHER ALARMBEDINGUNG noch besteht.
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Die Vorrichtung, um die Funktion STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN zu betatigen/bedienen, muss mit dem

Bildzeichen IEC 60417 5309 (DB-2002-10) (siehe IEC 60601-1-8:2006 Bildzeichen 2 in der Tabelle C.1)
gekennzeichnet sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

208.6.10 *NICHT-SELBSTHALTENDE und SELBSTHALTENDE ALARMSIGNALE
Ergédnzung des ersten Absatzes:

Fur ME-GERATE, die in ihrer ZWECKBESTIMMUNG die Uberwachung von PATIENTEN einschlieBen, die im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht dauernd vom BEDIENER beaufsichtigt werden, miissen zuséatzliche
Vorrichtungen vorgesehen werden, die eine Mischung von SELBSTHALTENDEN und NICHT-SELBSTHALTENDEN
ALARMSIGNALEN PHYSIOLOGISCHER ALARMBEDINGUNGEN verhindern. Die ausschliel3liche Konfiguration von
SELBSTHALTENDEN und NICHT-SELBSTHALTENDEN ALARMSIGNALEN muss der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION
vorbehalten werden und muss verhindern, dass der BEDIENER diese Konfiguration &ndern kann (siehe
IEC 60601-1-8:2006, 6.7).

Die Einhaltung wird durch die folgenden Funktionspriifungen kontrolliert:

a) NICHT-SELBSTHALTENDE ALARMSIGNALE

Eine PHYSIOLOGISCHE ALARMBEDINGUNG wird simuliert. Sobald die sichtbaren und hérbaren ALARMSIGNALE die
ALARMBEDINGUNG anzeigt, werden die Simulator-Einstellungen auf einen Wert geéndert, der die ALARM-
GRENZE nicht liberschreitet. Sobald der (iberwachte Parameter auf einen Wert zurlickkehrt, der die ALARM-

GRENZE nicht mehr (berschreitet, miissen die ALARMSIGNALE ohne Aktivierung der Funktion STUMM-
SCHALTEN/RUCKSETZEN beendet werden.

b) SELBSTHALTENDE ALARMSIGNALE
Eine PHYSIOLOGISCHE ALARMBEDINGUNG wird simuliert. Sobald die sichtbaren und hérbaren ALARMSIGNALE die
ALARMBEDINGUNG anzeigt, werden die Simulator-Einstellungen auf einen Wert gedndert, der die ALARM-

GRENZEN nicht (iberschreitet. Die ALARMSIGNALE dlirfen nicht beendet werden, ohne dass die Funktion
STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN aktiviert wird.

Ergédnzung:
208.6.10.101 *NICHT-SELBSTHALTENDES ALARMSIGNAL fiir TECHNISCHE ALARMBEDINGUNGEN

TECHNISCHE ALARMBEDINGUNGEN miissen NICHT-SELBSTHALTENDEN ALARMSIGNALEN zugeordnet werden.

208.6.11 VERTEILTES ALARMSYSTEM
Ergénzung:

208.6.11.101 *Aktivierung und Deaktivierung von ALARMSIGNALEN an entfernt aufgestellten Geréten

Wenn durch RISIKOMANAGEMENT unter BerlUcksichtigung der vorgesehenen Benutzungsumgebung des
ME-GERATS es als zuladssig erachtet wird, durfen in einem VERTEILTEN ALARMSYSTEM Vorrichtungen fir den
BEDIENER vorgesehen werden, die erlauben, ALARMSIGNALE des ME-GERATS Uber ein entfernt aufgestelltes
Gerét zu aktivieren und zu deaktivieren:

— Aktivierung des inaktiven Zustands der am ME-GERAT konfiguriert ist (ALARM PAUSIEREND, AUDIO
PAUSIEREND, ALARM AUS oder AUDIO AUS) und

— Beendigung des inaktiven Zustands.
Wenn in einem VERTEILTEN ALARMSYSTEM Vorrichtungen vorgesehen sind, die erlauben, den konfigurierten
inaktiven Zustand Uber entfernt aufgestellte Gerate mittels Fernbedienung zu aktivieren und zu beenden,

muss das ALARMSYSTEM mit Vorrichtungen ausgestattet sein, um die Fernbedienbarkeit der Deaktivierung/
Aktivierung der ALARMSIGNALE zu konfigurieren. Diese Vorrichtungen missen auf die VERANTWORTLICHE
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ORGANISATION beschrénkt sein und missen verhindern, dass der BEDIENER diese Konfiguration &ndern kann.
(siehe IEC 60601-1-8:2006, 6.7).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

208.6.11.102 Fernbedienung von STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN des ME-GERATS

In einem VERTEILTEN ALARMSYSTEM dirfen flr den BEDIENER Vorrichtungen vorgesehen werden, um die
Funktion STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN der ALARMSIGNALE Uber entfernt aufgestellte Gerdte zu bedienen.
Wenn ein ALARMSYSTEM mit STUMMSCHALTEN/RUCKSETZEN Uber entfernt aufgestellte Gerate ausgestattet ist,
missen fur das ALARMSYSTEM Vorrichtungen vorgesehen werden, um die Funktion STUMMSCHALTEN/
RUCKSETZEN Uber entfernt aufgestellte Gerate zu konfigurieren (deaktivieren/aktivieren). Diese Vorrichtungen
mussen auf die VERANTWORTLICHE ORGANISATION beschrénkt sein und mussen verhindern, dass der
BEDIENER diese Konfiguration &ndern kann (siehe IEC 60601-1-8:2006, 6.7).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.
209 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-9: Allgemeine Festlegungen fiir die

Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungs-
norm: Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen

IEC 60601-1-9:200y qilt.
210 Medizinische elektrische Gerite — Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungs-

norm: Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen
geschlossenen Regelkreisen

IEC 60601-1-10:200y gilt nicht.
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Gitterabstand: 0,2 s, 0,5 mV
A1

Ventrikuldarer Bigemini: Die Gesamtdauer des Doppelkomplexes betradgt 1 500 ms; die Frequenz betragt
80 1/min, wenn alle QRS-Komplexe gezahlt werden, und 40 1/min, wenn nur die grofRere R-Zacke oder S-
Welle bezahlt wird.

A2

Langsam dndernder ventrikuldrer Bigemini: Die Frequenz betragt 60 1/min, wenn alle QRS-Komplexe
gezahlt werden, und 30 1/min, wenn nur die groRen Komplexe gezahlt werden.

A3

Schnell dndernder ventrikuldrer Bigemini: Die Frequenz betrdgt 120 1/min, wenn alle Komplexe gezahlt
werden.

A4

Bidirektionale Systolen: Die Frequenz betragt 90 1/min, wenn alle Komplexe gezahlt werden, und 45 1/min,
wenn nur die groRen Komplexe gezahlt werden.

B1

VNN NN

Ventrikuldare Tachykardie: Die Amplitude ist 1 mV Spitze-zu-Senke und die Herzfrequenz ist 206 1/min.

MANMANNANN

Ventrikuldare Tachykardie: Die Amplitude ist 2 mV Spitze-zu-Senke und die Herzfrequenz ist 195 1/min.

B2

A1 bis A4: Alternierende QRS-Komplexe zur Priifung der Mustererkennung von ME-GERATEN

ANMERKUNG Diese EKG-Prifsignale (A1 bis B2) mit definierten Amplituden und Zeitmafstab sind verfugbar unter
http://www.physionet.org. Die Verstarkungs- oder EMPFINDLICHKEITS-Einstellungen kénnen fiir jede Wellenform angepasst
werden.

Bild 201.101 — Alternierende QRS-Komplexe und ventrikuladre tachykarde Kurvenformen zur
Priifung der Mustererkennung nach 201.7.9.2.9.101 bb) 4) und 6)
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Mafangaben in m

) @

Bauelemente

Netzanschlussleitung
Signalanschlussleitung

Tisch aus isolierendem Material
Priifling
PATIENTENANSCHLUSSLEITUNG

Last zur Simulation des PATIENTEN (51 kQ parallel mit 47 nF)

N OO O~ WO N =

Metallplatte
Cp 220pF

Rp 510Q

Cp in Reihe mit Rp simulieren den Kdrper des PATIENTEN.

ANMERKUNG  Fur die Durchfuhrung der Prifung fir die gestrahlte AUsSENDUNG darf das RC-Netzwerk (Cp, Rp), die
Impedanz zur Simulation des PATIENTEN (6) und die Metallplatte (7) nicht verwendet werden.

Bild 201.102 - Priifaufbau fiir gestrahlte und geleitete AUSSENDUNG nach 202.6.1.1.2 a)
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