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Beginn der Giltigkeit

Diese Norm gilt ab ...

Nationales Vorwort

Das internationale Dokument ISO/DIS 14708-4:2007 ,Implants for surgery — Active implantable medical
devices — Part 4: Implantable infusion pumps*” (DIS, en: Draft international Standard) ist unveréndert in diesen
Norm-Entwurf lbernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthalt eine noch nicht autorisierte deutsche
Ubersetzung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung des DIS entsprechend
der diesbezlglich durch die 1ISO erteilten Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen
Teil des Norm-Entwurfes gelten gleichermaBen auch fiir den englischen ISO-Text.

Das internationale Dokument wurde vom TC 150 ,Implants for surgery“, Unterkommittee SC 6 ,Active
implants“ der Internationalen Normungsorganisation (ISO) erarbeitet und den nationalen Komitees zur
Stellungnahme und Abstimmung vorgelegt. Es wird jedoch nicht zeitgleich (parallel) bei ISO und CENELEC
zur Umfrage gestellt. Derzeit ist also nicht vorgesehen, dieses Dokument als Europaische Norm zu
Ubernehmen.

Fir diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium GUK 812.5 ,Aktiv betriebene Implantate” der

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
(http://www.dke.de) zusténdig.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

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

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

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

Tabelle NA.1

Klassifikation im

Deutsche Norm VDE-Vorschriftenwerk

Europaische Norm | Internationale Norm

pr EN 55011:2006

CISPR 11:2003, mod.

+ A1:2004, mod.

E DIN EN 55011
(VDE 0875-11):2006-07

VDE 0875-11

EN 55014-1:2006

CISPR 14-1:2005

DIN EN 55014-1
(VDE 0875-14-1):2007-06

VDE 0875-14-1

EN 55022:2006 CISPR 22:2005. mod. | DIN EN 55022 VDE 0875-22
(VDE 0878-22):2007-04

- + A1:2005 - -

- + A2:2006 - -

EN 60068-2:1999 IEC 60068-2-14:1984 | DIN EN 60068-2-14:2000-08 -

+ A1:1986
2
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Tabelle NA.1 (fortgesetzt)

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60068-2-47:2005

IEC 60068-2-47:2005

DIN EN 60068-2-47:2006-03

IEC 60068-2-64:1993

EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 | DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(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 60601-1-2:200X | IEC 60601-1-2:2007 |DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2

(VDE 0750-1-2):200X-XX

EN 60601-2-27:2006

IEC 60601-2-27:2005

DIN EN 60601-2-27
(VDE 0750-2-27):2006-08

VDE 0750-2-27

IEC 61000-2-3:1992

IEC 61000-2-5:1995

IEC 61000-2-7:1998

EN 61000-4-3:2002
+ A1:2002

IEC 61000-4-3:2006

IEC 61000-4-3:2002
+ A1:2002
(zuriickgezogen)

IEC 61000-4-3:2006

DIN EN 61000-4-3
(VDE 0847-4-3):2003-11
(zurlickgezogen)
Nachfolger:

DIN EN 61000-4-3
(VDE 0847-4-3):2006-12

VDE 0847-4-3

VDE 0847-4-3

EN 62226-2-1:2005

IEC 62226-2-1:2004

DIN EN 62226-2-1
(VDE 0848-226-2-1):2005-09

VDE 0848-226-2-1

- Reihe ISO 31 Reihe DIN 1301 —

EN ISO 780:1999 ISO 780:1997 DIN EN ISO 780:1999-04 -

- ISO 8601:2000 - -
(zurGckgezogen)

- Nachfolger: DIN ISO 8601:2006-09 -

ISO 8601:2004

EN ISO 10993-1:200X

ISO 10993-1:200X

DIN EN ISO 10993-1:200X

EN ISO 17665-1:2006

ISO 11134:1994
(zurGckgezogen)

Nachfolger:
ISO 17665-1:2006

DIN EN ISO 17665-1:2006-11

ISO 11135:1994
+ Cor:1994

ISO 11607:2003
(zurGckgezogen)

ISO 11631:1998

EN ISO 14155-1:2003

ISO 14155-1:2003

DIN EN ISO 14155-1:2003-09

ISO 14238:1997

DIN ISO 14238:1999-10

ISO 14708-1:2000

- ISO 14708-3 — —
EN ISO 14971:2003 ISO 14971:2000 DIN EN ISO 14971:2001-03 -
(zurtickgezogen) (zurGickgezogen) (zurtickgezogen)

Nachfolger: Nachfolger: Nachfolger

EN ISO 14971:2007

ISO 14971:2007

DIN EN ISO 14971:2007-07

ISO 15223:2000
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 55014-1 (VDE 0875-14-1), Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen an Haushaltgeréte,
Elektrowerkzeuge und dhnliche Elektrogeréte — Teil 1: Stéraussendung

DIN EN 55022 (VDE 0878-22), Einrichtungen der Informationstechnik — Funkstéreigenschaften — Grenzwerte
und Messverfahren (IEC/CISPR 22:2005, modifiziert)

DIN EN 60068-2-14, Umweltpriifungen — Teil 2: Prifungen; Prifung N: Temperaturwechsel

DIN EN 60068-2-47, Umgebungseinfliisse — Teil 2-47: Priifverfahren — Befestigung von Priiflingen fiir
Schwing-, StoB- und dhnliche dynamische Priifungen

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

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750-1-1):2002-08, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: 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), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen flir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen

DIN EN 60601-2-27 (VDE 0750-2-27):2006-08, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-27: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardio-
graphie-Uberwachungsgeréten (IEC 60601-2-27:2005); Deutsche Fassung EN 60601-2-27:2006

DIN EN 61000-4-3 (VDE 0847-4-3):2003-11, Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und
Messverfahren; Priifung der Stérfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder
(IEC 61000-4-3:2006 + A1:2002); Deutsche Fassung EN 61000-4-3:2002 + A1:2002

DIN EN 61000-4-3 (VDE 0847-4-3):2006-12, Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und
Messverfahren — Priifung der Stérfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder
(IEC 61000-4-3:2006); Deutsche Fassung EN 61000-4-3:2006

DIN EN 62226-2-1 (VDE 0848-226-2-1), Sicherheit in elektrischen oder magnetischen Feldern im niedrigen
und mittleren Frequenzbereich — Verfahren zur Berechnung der induzierten Kérperstromdichte und des im
menschlichen Kérper induzierten elektrischen Feldes — Teil 2-1: Exposition gegenliber magnetischen Feldern
— 2D-Modelle

DIN EN ISO 780, Verpackung — Bildzeichen fiir die Handhabung von Giitern (ISO 780:1997); Deutsche
Fassung EN ISO 780:1999

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

DIN EN ISO 14971:2001-03, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2000); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2000
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DIN EN ISO 14971:2007-07, Medizinprodukte — Anwendung des Riskikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2007); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2007

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
fir Medizinprodukte

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum und
Uhrzeit

DIN ISO 14238, Bodenbeschaffenheit — Biologische Verfahren — Bestimmung der Stickstoffmineralisierung
und -nitrifizierung in Béden und der Einfliisse von Chemikalien auf diese Prozesse

E DIN EN 55011 (VDE 0875-11), Industrielle, wissenschaftliche und medizinische Hochfrequenzgeréte (ISM-
Geréte) — Funkstérungen — Grenzwerte und Messverfahren

Reihe DIN 1301, Einheiten
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Vorwort

Die ISO (Internationale Organisation fiir Normung) ist die weltweite Vereinigung nationaler Normungsinstitute
(ISO-Mitgliedskdrperschaften). Die Erarbeitung Internationaler Normen obliegt den Technischen Komitees
der ISO. Jede Mitgliedskérperschaft, die sich fir ein Thema interessiert, flir das ein Technisches Komitee ein-
gesetzt wurde, ist berechtigt, in diesem Komitee mitzuarbeiten. Internationale (staatliche und nichtstaatliche)
Organisationen, die mit der ISO in Verbindung stehen, sind an den Arbeiten ebenfalls beteiligt. Die ISO
arbeitet bei allen Angelegenheiten der elektrotechnischen Normung eng mit der Internationalen Elektro-
technischen Kommission (IEC) zusammen.

Internationale Normen werden in Ubereinstimmung mit den ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2 erarbeitet.

Hauptaufgabe der Technischen Komitees ist die Erarbeitung Internationaler Normen. Die von den Tech-
nischen Komitees verabschiedeten internationalen Norm-Entwiirfe werden den Mitgliedskdrperschaften zur
Abstimmung vorgelegt. Die Verdffentlichung als Internationale Norm erfordert Zustimmung von mindestens
75 % der abstimmenden Mitgliedskérperschaften.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Teile dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
ISO ist nicht daflr verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

ISO 14708-4 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,/mplants for surgery”, Unterkomitee SC 6 ,Active
implants® erarbeitet.

ISO 14708 mit dem (Ubersetzten) Haupttitel ,Chirurgische Implantate — Aktive implantierbare medizinische
Geriéte" besteht aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen an Sicherheit, Kennzeichnung und Informationen, die vom Hersteller
bereitgestellt werden;

—  Teil 2: Herzschrittmacher,

—  Teil 3: Implantierbare Neurostimulatoren;
— Teil 4: Implantierbare Infusionspumpen;
— Teil 5: Kreislauf untersttitzende Geréte.

Einleitung

Eine implantierbare Infusionspumpe ist ein Geréat, das entweder eine konstante Férderrate oder eine ver-
anderliche Forderrate hat und von der eine medizinische Substanz Gber einen implantierten Katheter an wirk-
ortspezifischen Stellen innerhalb des menschlichen Kérpers verabreicht wird. Zum Einstellen der Geréatepara-
meter kann ein externes Programmiergerat dienen.

Dieser Teil von ISO 14708 ist fir alle Teile und samtliches Zubehér implantierbarer Infusionspumpen, ein-
schlieBlich Ausstattungsséatzen (Kits) fur das Nachfullen, Port-Kits fir den direkten Zugang, Programmier-
geraten und zugehdriger Software, relevant. Nicht alle Teile oder Zubehorteile miissen daflir vorgesehen
sein, vollstandig oder teilweise implantiert zu werden, jedoch besteht ein Bedarf darin, einige Anforderungen
an nicht implantierbare Teile und Zubehdrteile festzulegen, wenn diese die vom Hersteller vorgesehene
Sicherheit und Leistungsfahigkeit beeinflussen kénnten.

Die Anforderungen bezuglich physiologischer Messfunktionen implantierbarer Infusionspumpen sind nicht

Bestandteil der vorliegenden Ausgabe dieses Teils von ISO 14708, kdnnen jedoch in zukiinftigen Ausgaben
bericksichtigt werden.
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1 Anwendungsbereich

Der vorliegende Teil von ISO 14708 legt die flr aktive implantierbare medizinische Gerate, die zur Verab-
reichung einer medizinischen Substanz an wirkortspezifischen Stellen innerhalb des menschlichen Kérpers
vorgesehen sind, geltenden Anforderungen fest, um sowohl fiir Patienten als auch Anwender fiir eine Sicher-
stellung der Grundsicherheit zu sorgen.

Dieser Teil von ISO 14708 gilt auch fur einige nicht-implantierbare Teile und Zubehdrteile der Geréte (siehe
Abschnitt 3).

Die in diesem Teil von ISO 14708 festgelegten Priifungen sind Typpriifungen und sollen an einem Priifling
eines Gerates durchgefuhrt werden, um die Einhaltung der Anforderungen nachzuweisen, sind jedoch nicht
dafiir vorgesehen, zur Stickprifung der hergestellten Produkte angewendet zu werden.

ANMERKUNG Dieser Teil von ISO 14708 ist nicht dafiir vorgesehen, fir nicht implantierbare Infusionssysteme zu

gelten. Auf Grund des engen Zusammenhangs mit implantierbaren Infusionspumpen gilt er jedoch fiir Geréte, die als Vor-
versuchssysteme (Trial-Systeme) eingesetzt werden sollen.

2 Normative Verweisungen

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

ISO 780:1997, Packaging — Pictorial marking for handling of goods

ISO 8601:2000, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates
and times

ISO 10993-1:2003, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing
ISO 11607:2003, Packaging for terminally sterilized medical devices

ISO 11631:1998, Measurement of fluid flow — Methods of specifying flowmeter performance
ISO 14155-1:2003, Clinical investigation of medical devices

ISO 14708-1:2000, /Implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 1: General requirements
for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer

ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices; Amendment 1:2003

ISO 15223:2000, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied; Amendment 1:2002

IEC 60068-2-14:1986, Environmental testing — Part 2: Test — Test N: Change of temperature

IEC 60068-2-47:2005, Environmental testing — Part 2-47: Tests — Mounting of specimens for vibration, impact
and similar dynamic tests

IEC 60068-2-64:1993, Environmental testing — Part 2: Test methods — Test Fh: Vibration, broad-band random
(digital control) and guidance; Corrigendum 1:1993

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

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 1. Collateral
standard: Safety requirements for medical electrical systems

9
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN ISO 14708-4:2007-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-14708-4-2007-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-14708-4-2007-09

— Entwurf —
E DIN ISO 14708-4 (VDE 0750-10-5):2007-09

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 2. Collateral
standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests; Amendment 1:2004

IEC 60601-2-27:2005, Medical electrical equipment— Part 2-27: Particular requirements for the safety,
including essential performance, of electrocardiographic monitoring equipment

IEC 61000-4-3:2002, Electromagnetic compatibility — Part 4-3: Testing and measurement techniques —
Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

ANSI/AAMI PC69:2000, Active implantable medical devices — Electromagnetic compatibility — EMC test
protocols for implantable cardiac pacemakers and implantable cardioverter defibrillators

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Teils von ISO 14708 gelten die Begriffe nach 1ISO 14708-1 und die folgenden
Begriffe.

3.1

implantierbare Infusionspumpe

aktives implantierbares medizinisches Gerat, das fur die Verabreichung einer medizinischen Substanz an
wirkortspezifischen Stellen innerhalb des menschlichen Kérpers vorgesehen ist

ANMERKUNG Im Rahmen dieses Teils von ISO 14708 kann eine implantierbare Infusionspumpe ein einzelnes Gerat
sein oder ein System, das aus einem Satz Komponenten und Zubehérteilen besteht, die in Wechselwirkung stehen, um
die vom Hersteller vorgesehene Leistungsféhigkeit zu erreichen. Nicht alle dieser Komponenten und Zubehérteile mus-
sen teilweise oder vollstandig implantierbar sein, z. B. Programmiergerate und Trial-Systeme.

3.2

Pumpvorrichtung

implantierbarer Teil einer implantierbaren Infusionspumpe, der den Flissigkeitsvorratsbehalter, die Energie-
quelle und in einigen Fallen elektronische Regelschaltungen enthalt

3.3

Fluidkanal

Flissigkeitsweg

innere Oberflachen der implantierbaren Infusionspumpe, die in direkten Kontakt mit einer medizinischen
Substanz stehen

3.4
Auslassé6ffnung
Offnung (Port), an der die Flissigkeit in den Verabreichungskatheter eintritt

3.5
Nachfiillzugang
Port, der den Zugang zum Flissigkeitsvorratsbehdalter ermdglicht

3.6
direkter Zugangsport
Port, der den Zugang zum Verabreichungskatheter erméglicht

3.7
Innenvolumen
Flussigkeitsvolumen, das vom Vorratsbehélter bis zur Auslasséffnung vorliegt

3.8

Vorrats(behélter)volumen

Flissigkeitsvolumen des Vorratsbehalters, das unter Beibehaltung der Infusionsgenauigkeit innerhalb der
Festlegungen abgegeben werden kann
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3.9
Restvolumen
Flussigkeitsvolumen, das nicht aus der Pumpvorrichtung entfernt werden kann

3.10

vorgesehene Lebensdauer

Zeitspanne nach der Implantierung, wahrend der die implantierbare Infusionspumpe die angegebenen Spezi-
fikationen und Eigenschaften beibehalt

3.11

Stabilitatsintervall

das berechnete Hdéchstintervall zwischen zwei aufeinanderfolgenden Nachflllvorgdngen des Vorratsbehal-
ters, um die Stabilitdt der medizinischen Substanz sicherzustellen

3.12
Infusionsgenauigkeit
Aussage, in welchem MaB die wahre (tatsachliche) Infusionsrate der festgelegten Infusionsrate entspricht

3.13

Wiederholpréazision

Wert, fir den erwartet werden kann, dass der Differenzbetrag zwischen zwei aufeinanderfolgenden Priif-
ergebnissen, die mit derselben Pumpe und dem gleichen Infusat unter denselben Bedingungen erhalten
werden, mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % kleiner ist

ANMERKUNG 1 Eine qualitativere Form der Interpretation der Wiederholprazision ist die Fahigkeit, die gleichen Ergeb-
nisse (z. B. Infusionsrate) konsistent tber die Zeit zu liefern. Die Wiederholprazision ist ein von der Genauigkeit unab-
hangiges MaB.

ANMERKUNG 2 Ein Verfahren zur Berechnung der Wiederholprazision ist in ISO 11631, Anhang B angegeben.
3.14

minimale Férderrate

kleinste vom Anwender wéhlbare Férderrate

3.15

mittlere Forderrate

vom Hersteller fUr die implantierbare Infusionspumpe als typisch festgelegte Férderrate

ANMERKUNG  Kann von der Anwendung abh&ngen.

3.16

maximale Forderrate
hochste vom Anwender wahlbare Forderrate

3.17

Bolus

bestimmte Flussigkeitsmenge, die innerhalb kurzer Zeit verabreicht wird

3.18

wesentliches Leistungsmerkmal

Leistungsmerkmal, das erforderlich ist, um die Freiheit von unvertretbaren Risiken zu erreichen
[IEC 60601-1:2005, Begriff 3.27]

ANMERKUNG  Bezlglich der Erlauterung des Konzepts der wesentlichen Leistungsmerkmale siehe IEC 60601-1:2005.

4 Symbole und Abkiirzungen

Falls angemessen, dirfen in den Aufschriften und Begleitpapieren von aktiven implantierbaren Geraten
Symbole (Bildzeichen), Abklrzungen und Farbkennzeichnungen verwendet werden. Die Symbole, Abkur-
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zungen und Farbkennzeichnungen missen den verdffentlichten Internationalen Normen und gebrauchlichen
Regeln entsprechen (z. B. ISO 15223). Wenn keine Norm besteht, missen die Symbole, Abklrzungen und
Farbkennzeichnungen in den Begleitpapieren beschrieben werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

Die bei bestimmten aktiven implantierbaren medizinischen Geraten zu verwendenden Symbole kénnen in
spater verdffentlichten Teilen von ISO 14708 festgelegt werden.

41
DUT (en. device under test)
untersuchtes Gerét einschlieBlich elektrischer Anschlussleitungen

5 Allgemeine Anforderungen an nicht implantierbare Teile

Das nicht implantierbaren Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréats, das an die Strom-
versorgung angeschlossen wird oder eine solche beinhaltet, muss den in IEC 60601-1, IEC 60601-1-1,
IEC 60601-1-2 und IEC 60601-1-4 gestellten Anforderungen geniigen, es sei denn, eine Anforderung dieser
Normen wird durch eine Anforderung in diesem Teil von ISO 14708 aufgehoben.

ANMERKUNG 1 |IEC 60601-1 wird hier in der Form angewendet, wie sie flr ein elektrisches medizinisches Gerét, flr das
es keine Besondere Norm gibt, gilt. Bestimmte Hauptabschnitte von IEC 60601-1 werden in den Anforderungen der vor-
liegenden Norm angeflihrt, wenn sie ein Grundprinzip von ISO/TR 14283 betreffen.

ANMERKUNG 2 Anforderungen an nicht implantierbare Teile von bestimmten aktiven implantierbaren medizinischen
Geraten kénnen in spater verdffentlichten Teilen von ISO 14708 festgelegt werden.

6 Anforderungen an bestimmte aktive implantierbare medizinische Geréte

6.1 Messung der Kenndaten von implantierbaren Infusionspumpen

Die vom Hersteller in den Begleitpapieren (siehe 28.8) angegebenen Spezifikationen und Kenndaten (z. B.
Infusionsgenauigkeit und Wiederholprazision) missen uber die vorgesehene Lebensdauer mit und den vom
Hersteller angegebenen Bereich von Umgebungsbedingungen aufrechterhalten werden.

ANMERKUNG 1 Die minimalen Umgebungsbedingungen fur den (atmosphérischen) Luftdruck sind in Abschnitt 25 fest-
gelegt.

Die Infusionsgenauigkeit muss fur alle wéhlbaren Férderraten (einschlieBlich der Bolusraten) tber eine Reihe
von Vorratsbehéltervolumina angegeben werden. Die Genauigkeit von Infusionspumpen mit konstanter
Férdermenge muss fir die festgelegte Infusionsrate der Pumpe muss flr eine Reihe von Vorratsbehalter-
volumina angegeben werden.

Der Hersteller muss eine grafische Darstellung der gegen das Vorratsbehaltervolumen aufgetragenen Infu-
sionsgenauigkeit bereitstellen. Bei Pumpen mit veranderlicher Férderrate muss die Darstellung die Kurven fir
die minimale Férderrate, die maximale Férderrate und einer oder mehrere mittlere Férderraten enthalten.

Das Verfahren zur Berechnung und Bestimmung der Infusionsgenauigkeit muss in den Begleitpapieren
unmissverstandlich angegeben werden. Die zum Feststellen der Infusionsgenauigkeit angewendeten
Umgebungsprifbedingungen missen ebenfalls angegeben werden.

ANMERKUNG 2 Genauigkeit ist ein weit verbreiteter Begriff und kann die Auswirkungen von systematischen und
zufélligen Fehlern einschlieBen. Obwohl es praktisch ist, all diese Fehler unter der Uberschrift ,Genauigkeit* zu kombi-
nieren, stellt er immer noch einen qualitativen Begriff dar. Aus diesem Grund muss flr die Genauigkeit, wie sie in diesem
Teil von ISO 14708 verwendet wird, das Berechnungsverfahren erklart werden.
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Far alle wahlbaren Infusionsraten muss auch die Wiederholprazision der eigentlichen Férderrate angegeben
werden. Das Verfahren zur Berechnung und Bestimmung der angegebenen Wiederholprézision muss in den
Begleitpapieren eindeutig beschrieben werden.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Einsicht in die vom Hersteller angegebenen Prifverfahren und
-ergebnisse, die sich gegebenenfalls auf Herstellerberechnungen stiitzen, bestatigt werden.

6.2 Durchstechpriifung des Septums

Ein Septum, das den Zugang zu einem Zugangsport (z. B. Port zum Nachfillen oder Port flir den direkten
Zugang) ermdglicht, muss in der Lage sein, dem wiederholten Durchstechen einer Subkutankaniile unter Auf-
rechterhaltung der Sicherheit des Flissigkeitsvorratsbehalters iber die gesamte vorgesehene Lebensdauer
zu widerstehen.

—  Profung: Das DUT muss zum Erreichen des thermischen Gleichgewichts bei (37 + 1) °C fur mindestens
12 Stundenkonditioniert werden. Jedes implantierbare Pumpenseptum muss mit der vom Hersteller fir
das Durchstechen des Septums festgelegten Kanile entsprechend den Herstelleranweisungen wahllos
durchstochen werden. Wenn vom Anwender eine Beschadigung der Kaniile oder Kanllenspitze festge-
stellt wird, muss die flir das Durchstechen des Septums verwendete Kanile ausgetauscht werden. Die
Kanile muss das Septum vollstédndig durchdringen, wobei darauf geachtet werden sollte, die Kanilen-
spitze wahrend der Priifung nicht zu beschadigen. Das Durchstechen muss in einer geradlinigen Bewe-
gung parallel zum axialen Mittelpunkt des Septums erfolgen, wie in Bild 101 dargestellit.

Needle \

", septum

Bild 101 — Durchstechprifung des Septums

Zur Bestimmung einer Undichtheit des Septums muss die Prifeinheit in ein Wasserbad bei (37 £ 1) °C
eingetaucht werden, worauf die Temperaturstabilisierung der Anordnung flir mindestens 30 Minuten
zuzulassen ist. Die Undichtheit muss durch langsames Anlegen eines Luftdrucks, der das Zweifache des
maximalen Betriebsdrucks der Pumpe oder mindestens 276 kPa betragt, bestimmt werden. Die expo-
nierten Oberflaichen des Septums mussen auf Entweichen von Luftblasen fir eine Minute untersucht
werden.

Einhaltung der Anforderung: Die Lebensdauer des Zugangsports muss den vom Hersteller festgelegten
Grenzwerten entsprechen. Die empfohlene Héchstanzahl an Durchstechvorgdngen muss vom Hersteller
angegeben werden.

7 Allgemeine Ausfiihrung der Verpackung

7.1 Implantierbare Teile von aktiven implantierbaren medizinischen Gerédten missen in einer Einwegver-
packung geliefert werden (siehe 14.1).

Die Einwegverpackung sollte so ausgefiihrt sein, dass sie verschlossen werden kann und trotzdem das
Sterilisieren des Inhalts durch den Hersteller erlaubt.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
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7.2  Die Einwegverpackung muss von der Handelspackung umschlossen sein.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

8 Allgemeine Aufschriften fiir aktive implantierbare medizinische Gerate
ANMERKUNG  Siehe auch Abschnitt 4.

8.1  Jegliche in diesem Teil von ISO 14708 geforderten Warnhinweise missen deutlich sichtbar ange-
bracht werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

8.2 Implantierbare Teile der Gerate und Bauelemente dieser Teile missen so gekennzeichnet werden,
dass jegliche zu treffende MaBnahme nach Erkennen einer potentiellen Gefahrdung in Verbindung mit jedem
implantierbaren Teil getroffen werden kann.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Einsicht in die Erklarung des Herstellers zum Zusammenhang
zwischen der Identitat des aktiven implantierbaren medizinischen Geréats und den Identitdten der zugehdrigen
Bauelemente nachgewiesen werden.

8.3 Wenn beim Transport spezielle HandhabungsmaBnahmen (Schutzvorkehrungen) zu treffen sind,
muss die Transportverpackung dementsprechend gekennzeichnet werden (siehe 1ISO 780 oder ISO 15223).

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

8.4 Die flr den Transport zuldssigen Umgebungsbedingungen mussen auf der AuBenseite der Transport-
verpackung angegeben werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9 Aufschriften auf der Handelsverpackung

9.1  Wenn die Handelsverpackung eine radioaktive Substanz enthalt, muss sie mit Aufschriften versehen
sein, die die Art und die Aktivitat der radioaktiven Substanz angegeben.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.2 Die Handelsverpackung muss den Namen und die Anschrift des Herstellers angeben, wobei die
Anschrift mindestens die Stadt und das Land enthalten muss.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.3 Die Handelsverpackung muss eine Beschreibung des Geréts (z. B. Herzimpulsgenerator), die Modell-
bezeichnung des Geréts und, falls zutreffend, die Losnummer oder Seriennummer des Geréts tragen.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.4 Die Handelsverpackung von implantierbaren Teilen eines aktiven implantierbaren medizinischen
Geréts muss jegliche zum Identifizieren des Gerats notwendigen zusatzlichen Informationen und relevanten
Kenndaten tragen. Fir die folgenden Komponenten missen bestimmte zuséatzliche Informationen angegeben
werden:

a) Pumpvorrichtung
— Volumen des Vorratsbehélters;
— Infusionsrate flir Pumpen konstanter Férdermenge;

— jegliche notwendigen zusétzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Gerates.
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b) Katheter
— Lénge (in Zentimeter);

— jegliche notwendigen zusétzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Medizinprodukts.

c) Ausstattungssatz fir den Nachfillport

— jegliche notwendigen zusétzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Medizinprodukts.

d) Ausstattungssatz fur den direkten Zugangsport
— jegliche notwendigen zusétzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Medizinprodukts.
Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.5 Die Handelsverpackung von implantierbaren Teilen eines aktiven implantierbaren medizinischen
Geréts muss eine Angabe tragen, dass der Inhalt der Verpackung sterilisiert wurde.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.6 Die Handelsverpackung von implantierbaren Teilen eines aktiven implantierbaren medizinischen
Gerats muss das Jahr und den Monat der Herstellung in Zahlen entsprechend den Festlegungen in
ISO 8601:1988 tragen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.7 Die Handelsverpackung von implantierbaren Teilen eines aktiven implantierbaren medizinischen
Geréats muss das mit Jahr und Datum angegebene Verbrauchsdatum (spatester Implantationszeitpunkt)
tragen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.8 Die Aufschriften auf der Handelsverpackung von implantierbaren Teilen eines aktiven implantierbaren
medizinischen Gerats miissen das in der Verpackung enthaltene Zubehér angeben oder die Angabe des
Inhalts muss, falls unzureichend Platz auf der Handelsverpackung, in der Handelsverpackung enthalten sein.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.9 Wenn es der bestimmungsgemaBe Gebrauch eines in der Handelsverpackung enthaltenen implantier-
baren Teils eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats erfordert, dass das Teil an ein anderes Geréat
oder Zubehdr angeschlossen werden muss, das wiederum nicht in der Verpackung enthalten ist, muss die
Handelsverpackung die erforderlichen Steckverbindertypen oder Konfigurationen nennen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.10 Die Handelsverpackung von implantierbaren Teilen eines aktiven implantierbaren medizinischen
Gerats muss eine eindeutige Beschreibung des bestimmungsgemaBen Gebrauchs des Gerats tragen, es sei
denn, dieser wird aus der in 9.3 und 9.4 geforderten Geratebeschreibung offensichtlich.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

9.11 Die Handelsverpackung muss Informationen Uber jegliche auBergewdhnliche Umgebungs- oder Hand-
habungseinschrankungen (z. B. Schutz vor StéBen, Schwingungen, Druck oder Luftfeuchte) geben, die not-
wendig sind, damit die Gerate ordnungsgemaB gehandhabt und aufbewahrt werden kdnnen (siehe
Abschnitt 10).

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
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9.12 Wenn das Geréat fiir einen bestimmten Zweck vorgesehen ist, muss die Handelsverpackung den spe-
ziellen Verwendungszweck (z. B. ,Sonderangefertigung” oder ,ausschlieBlich fir klinische Untersuchungen®),
nennen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

10 Ausfiihrung der Handelsverpackung

10.1 Die Handelsverpackung eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats muss so ausgefihrt sein,
dass das Gerat geschitzt wird und sie den Gefahrdungen bedingt durch Fallenlassen (StoB), Stapeln
(Zusammendriicken), Schwingungen und Temperatur, die wahrend der den Herstellerfestlegungen ent-
sprechenden Lagerung oder Handhabung auftreten, widersteht.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Besichtigen und Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellten
Unterlagen nachgewiesen werden.

10.2 Die Handelsverpackung eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréts muss vor den Aus-
wirkungen der Luftfeuchte wahrend der Lagerung oder Handhabung ausreichend geschiitzt sein, um sicht-
bare Qualitdtsminderungen der Verpackung, Aufschriften, Schilder und Begleitpapiere zu verhindern.

— Profung: Die Handelsverpackung ist fir zwei Tage in eine Prufkammer zu legen. Die Temperatur der
Prufkammer muss auf (30 + 2) °C stabil gehalten werden. Die relative Luftfeuchte in der Prifkammer
muss (93 * 3) % betragen.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Prifung der Herstellerunterlagen bestéatigt werden.

10.3 Die Aufschriften auf der Handelsverpackung eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats
mussen dauerhaft sein.

—  Prifung: Unterabschnitt 7.1.3 b) von IEC 60601-1:2005.

ANMERKUNG Abziehbare Aufkleber (z. B. wahrend des Herstellungsprozesses vorlbergehend angebrachte Auf-
kleber), die zusatzliche, lGber den in Abschnitt 9 festgelegten Informationsbedarf hinausgehende Informationen liefern,
missen dieser Prufung nicht unterzogen werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss bestatigt werden, wenn nach Durchflihrung des oben genannten Pruf-
verfahrens alle Aufschriften noch deutlich lesbar sind. Wenn sich die Aufschriften auf einem Schild befinden,
darf sich der zum Anbringen des Schilds verwendete Klebstoff nicht gelést haben bzw. darf sich das Schild
an den Randern nicht hochgerollt haben.

10.4 Die Handelsverpackung muss die Zusammengehdrigkeit von aktivem implantierbarem medizinischem
Gerat und Begleitpapieren, in denen die Zweckbestimmungen und Funktionen des Gerédts sowie die fir
dessen Implantierung bewéhrten und festgelegten Bedingungen enthalt, sicherstellen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11 Aufschriften auf der sterilen Verpackung

11.1  Auf der sterilen Verpackung muissen der Name oder der Handelsname des Herstellers sowie die
Adresse (Stadt und Land) des Herstellungsortes angegeben sein.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11.2 Die sterile Verpackung muss eine Aufschrift tragen, dass die Verpackung und deren Inhalt sterilisiert
wurden, wobei auch das angewendete Sterilisierungsverfahren angegeben sein muss (siehe ISO/TR 15223).

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
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11.3 Das Symbol

STERIL

muss auf der sterilen Verpackung deutlich hervorgehoben sein (siehe ISO/TR 15223).
Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11.4 Auf der sterilen Verpackung missen das Jahr und der Monat der Herstellung des verpackten Gerates
angegeben werden, wie in 9.6 gefordert.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11.5 Auf der sterilen Verpackung muss das Verbrauchsdatum (spatester Implantationszeitpunkt) ange-
geben werden, wie in 9.7 gefordert.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11.6 Auf der sterilen Verpackung muss eine Beschreibung des Gerats angegeben werden, wie in 9.3
gefordert.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11.7 Die Aufschriften auf der sterilen Verpackung missen den Inhalt benennen, es sei denn, die sterile
Verpackung ist durchsichtig und der Inhalt sichtbar.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11.8 Wenn es der bestimmungsgemaBe Gebrauch eines in einer sterilen Verpackung enthaltenen Gerats
erfordert, dass das Gerat an andere Gerate oder Zubehér angeschlossen werden muss, das wiederum nicht
in der sterilen Verpackung enthalten sind, muss die sterile Verpackung die erforderlichen Steckverbinder-
typen oder Konfigurationen nennen, wie in 9.9 gefordert.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
11.9 Auf der sterilen Verpackung miissen Anweisungen zum Offnen der Verpackung gegeben werden.
Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

11.10 Wenn das Gerét fiir einen bestimmten Zweck vorgesehen ist, muss die sterile Verpackung den spe-
ziellen Verwendungszweck (z. B. ,Sonderangefertigung” oder ,ausschlieBlich fir klinische Untersuchungen®),
nennen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
11.11 Auf der sterilen Verpackung missen bestimmte zusatzliche Informationen zu folgenden Komponenten
angegeben werden.
a) Pumpvorrichtung
— Volumen des Vorratsbehdélters;

— Infusionsrate flir Pumpen konstanter Férdermenge;

— jegliche notwendigen zusétzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Gerates.

b) Katheter
— Lé&nge (in Zentimeter);

— jegliche notwendigen zusétzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Medizinprodukts.
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c) Ausstattungssatz fir den Nachfillport

— jegliche notwendigen zusatzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Medizinprodukts.

d) Ausstattungssatz fir den direkten Zugangsport
— jegliche notwendigen zusétzlichen Informationen und relevanten Kenndaten zum Identifizieren des
Medizinprodukts.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

12 Ausfuhrung der Einwegverpackung
12.1 Die Einwegverpackung muss ISO 11607 entsprechen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen und Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellten
Unterlagen nachgewiesen werden.

12.2 Die Einwegverpackung muss so ausgefihrt sein, dass es einfach zu erkennen ist, wenn sie gedffnet
wurde, und dass, wenn sie gedffnet und wieder verschlossen wurde, es offensichtlich bleibt, dass sie bereits
gedffnet wurde.

Die Einhaltung der Anforderungen muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
12.3 Die Aufschriften auf der Einwegverpackung miissen dauerhaft sein.

Die Einhaltung der Anforderung muss entsprechend der Beschreibung in 10.3 nachgewiesen werden.

13 Aufschriften auf dem aktiven implantierbaren medizinischen Gerat

13.1 Soweit praktisch durchfihrbar und angemessen, miissen auf dem aktiven implantierbaren medizi-
nischen Gerat der Name oder Handelsname des Herstellers, die Modellbezeichnung des Gerates und, falls
zutreffend, die Losnummer oder Seriennummer des Gerates angegeben werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen und eine Abriebprifung mit getranktem Stofflappen
nachgewiesen werden.

— Abriebprifung mit getranktem Stofflappen: Unterabschnitt 7.1.3 b) von IEC 60601-1:2005; nach der
Prifung missen die Aufschriften noch deutlich lesbar sein.

13.2 Wenn die einzelnen implantierbaren Teile eines bestimmten Modells eines aktiven implantierbaren
medizinischen Geréts verschiedene Modelle der Stromversorgungsquelle beinhalten, muss es méglich sein,
die Gerate nach der Stromversorgungsquelle in Gruppen einzuteilen, zum Beispiel durch Verweis auf die
Begleitpapiere oder Verwendung eines spezifizierenden Suffixes/Indexes.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

13.3 Implantierbare Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats mit einer gerateeigenen
Stromversorgung missen einen Code enthalten, durch den das Gerat und der Hersteller (insbesondere
bezlglich der Modellbezeichnung) eindeutig identifiziert werden kénnen. Dieser Code muss erforderlichen-
falls ohne Kenntnis der Machart oder des Modells des Gerates und ohne Notwendigkeit eines chirurgischen
Eingriffs gelesen werden kénnen.

Die Einhaltung der Anforderung muss nach einem vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung festgelegten
Verfahren nachgewiesen werden (siehe 28.6).

13.4 Jegliche auf einem aktiven implantierbaren medizinischen Gerat angebrachten Sichtanzeigen missen
mit Bezug auf die Begleitpapiere verstandlich sein, wobei die Ausbildung und Kenntnisse der anzunehmen-
den Anwender berlcksichtigt werden muss.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
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14 Schutz vor unbeabsichtigten biologischen Auswirkungen, verursacht durch
aktive implantierbare medizinische Gerate

14.1 Jedes implantierbare Teil eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréats oder jedes andere Teill,
das in der Einwegverpackung (siehe 7.1) enthalten ist und nicht in einem implantierbaren, hermetisch ver-
schlossenen, undurchlassigen Behalter, muss steril sein.

Die Einhaltung der Anforderung muss bestéatigt werden, wenn die vom Hersteller bereitgestellten Aufzeich-
nungen zur Prozessvalidierung belegen, dass die Einwegverpackung in einem validierten Prozess (zum Bei-
spiel nach ISO 11134 oder ISO 11135) sterilisiert wurde.

14.2 Jedes implantierbare Teil einer implantierbaren Infusionspumpe, dass beim bestimmungsgemaBen
Gebrauch mit Kérperflissigkeiten in Berlhrung kommt, muss dahingehend beurteilt werden, ob die Frei-
setzung von Feststoffen zu einer Gefahrdung fuhrt.

— Prifung: Das implantierbare Teil muss aus der Einwegverpackung keimfrei entnommen werden. Das
implantierbare Teil ist in ein Bad zu tauchen, das fiir die Injektion geeignete Kochsalzlésung bzw. filtrierte
Kochsalzlésung von etwa 9 g/l oder ultrareines Wasser enthalt und das in einem ,neutralen” Glas-

behélter enthalten ist. Das Volumen der Kochsalzlésung in Milliliter muss dem (5 + 0,5)fachen des in cm?
ausgedriickten Zahlenwerts der Oberflache des implantierbaren Teils entsprechen. Der Glasbehalter
muss mit einem Glasdeckel bedeckt werden und fir 8 h bis 18 h unter stdndigem Rihren/Schutteln bei
(37 £ 2) °C gehalten werden. Aus derselben Charge Kochsalzlésung muss eine Bezugsprobe vergleich-
baren Volumens vorbereitet und in &hnlicher Weise wie beim Prufling temperiert und gerthrt/geschittelt
werden. Eine Probe von der Flissigkeit aus dem Bad mit dem Prifling und eine von der aus dem
Bezugsbad sind zu vergleichen, wofiir eine zur Messung der TeilchengréBe geeignete Apparatur zu ver-
wenden ist, wie z. B. ein Gerat, dessen Funktionsweise auf dem Lichtblockierungsprinzip beruht [siehe
Verfahren 2.9.19 in European Pharmacopoeia, 3. Ausgabe, 1977 (Europaischer Rat)].

Die ubermaBige mittlere Partikelzahl (Mehrbetrag des Mittelwertes) von der Priflingsprobe im Vergleich zur
Bezugsprobe darf die vom Hersteller als Gefahrdung bestimmte Menge nicht (berschreiten. Wenn der Her-
steller diese Bestimmung nicht vornimmt, darf die UbermaBige mittlere Partikelzahl fiir Teilchen gréBer als
5 um 100 je ml und fur Teilchen gréBer als 25 pm 5 je ml nicht Uberschreiten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die durch Herstellerberechnungen bzw. Daten aus Versuchsstudien gestutzt wird, bestéatigt werden.

14.3 Teile des Gerétes, die dafiir vorgesehen sind, die Kérperoberflache zu durchdringen, miissen biolo-
gisch vertraglich (biokompatibel) sein.

Wenn die vom Hersteller bereitgestellten Aufzeichnungen belegen, dass die biologische Vertraglichkeit der
ausgewahlten Materialien nachgewiesen wurde, muss die Einhaltung der Anforderung bestéatigt werden
durch:

a) Analogie zu den verdffentlichten Daten; oder

b) Auswahl von Materialien, fur die die biologische Vertraglichkeit durch bewéhrte klinische Verwendung in
einer ahnlichen Anwendung bereits bewiesen wurde; oder

c) Erfahrung mit &hnlichen, bereits auf dem Markt befindlichen Geraten zusammen mit dem Nachweis der
Ruckverfolgbarkeit bezuglich der in diesen Geraten verwendeten Materialien; oder

d) Ubereinstimmung mit verdffentlichten Verfahren zur biologischen Beurteilung medizinischer
Gerate/Produkte.

Diese Anforderung gilt auch fir Werkstoffe, die fir die Fluidkanale einer Pumpe (indirekter Kontakt) ver-
wendet werden.

Die biologische Vertraglichkeit kann nach einem oder mehreren Teilen von ISO 10993, z. B. ISO 10993-1,
beurteilt werden.

14.4 Wenn das aktive implantierbare medizinische Gerat eine medizinische Substanz enthalt und entweder
die Substanz oder Derivate der Substanz an den Patienten abgegeben werden sollen (auch wenn die
Substanz als integraler Bestandteil des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats gebunden ist), muss
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diese Substanz sowohl sicher als auch einer erklérten Funktion des aktiven implantierbaren medizinischen
Gerdats zutraglich sein.

Wenn die vom Hersteller bereitgestellten Aufzeichnungen belegen, dass die Sicherheit und Qualitat der Sub-
stanz in Ubereinstimmung mit geeigneten Verfahren verifiziert wurde, muss die Einhaltung der Anforderung
bestéatigt werden.

14.5 Bei implantierbaren Infusionspumpen, die eine regelméBige Wiederaufflillung einer medizinischen
Substanz erfordern, muss der Hersteller die Héchstdauer ermitteln, fir die die medizinische Substanz eine
Wirksamkeit von mindestens 90 % der Anfangskonzentration der in den Pumpenvorratsbehélter eingefiillten
medizinischen Substanz beibehalt. Der Hersteller muss fiir jede angegebene medizinische Substanz die
Stabilitatsdauer bei Kdrpertemperatur festsetzen (siehe 28.8). AuBerdem muss eine Beurteilung bezlglich
des Vorhandenseins potenziell gefahrdender Abbauprodukte in der medizinischen Substanz fir die ermittelte
Stabilititsdauer vorgenommen werden.

Wenn die vom Hersteller bereitgestellten Aufzeichnungen belegen, dass die Sicherheit und Qualitat der Sub-
stanz in Ubereinstimmung mit geeigneten Verfahren verifiziert wurde, muss die Einhaltung der Anforderung
bestéatigt werden.

15 Schutz des Patienten oder Anwenders vor Schaden durch duBere physikalische
Merkmale des aktiven implantierbaren medizinischen Gerates

15.1 Die auBeren Oberflachen von nicht implantierbaren Teilen eines aktiven implantierbaren medizi-
nischen Gerats missen IEC 60601:2005, Unterabschnitt 9.3 entsprechen. (Siehe Abschnitt 5.)

Die Einhaltung der Anforderung muss entsprechend den Festlegungen in IEC 60601:2005 nachgewiesen
werden.

15.2 Implantierbare Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats dirfen keine Oberflachen-
merkmale, wie scharfe Ecken oder Kanten, haben, die eine UberméaBige Reaktion oder Entziindung verur-
sachen, die Uber die vom Implantierungsvorgang verursachten hinausgehen, bzw. dirfen keine rauen Ober-
flachen haben, die flir die ordnungsgemaBe Funktion des Geréts nicht erforderlich sind.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

16 Schutz des Patienten vor Schaden durch Elektrizitat

16.1 Die &uBeren Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats missen IEC 60601:2005,
Unterabschnitt 8.7 entsprechen. (Siehe Abschnitt 5.)

Die Einhaltung der Anforderung muss entsprechend den Festlegungen in IEC 60601:2005 nachgewiesen
werden.

16.2 Mit Ausnahme der vorgesehenen Funktion mussen implantierbare Teile eines aktiven implantierbaren
medizinischen Gerats elektrisch neutral sein, wenn sie mit dem Kérper in Bertihrung sind. Wenn das Gerét in
Gebrauch ist, darf kein Ableitstrom (Gleichstrom) von mehr als 1 pA in irgendeinem der Strompfade
(dauerhaft) flieBen.

Wenn die Ergebnisse einer Risikobeurteilung oder anderer Datenquellen (z. B. veréffentlichter Daten, Ver-
suchsstudien, Berechnungen) darauf hindeuten, dass der Stromstarke-Grenzwert flir eine bestimmte
Anwendung weniger al 1 pA betragen sollte, dann muss der zuldssige Grenzwert gedndert werden, um das
Risiko zu verringern.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Uberpriifen der vom Hersteller angewendeten Priifverfahren und
bereitgestellten Priifergebnisse bestéatigt werden.

16.3 Isolierteile von implantierbaren Anschlussleitungen oder von Kathetern, die elektrische Leiter enthalten
und elektrischen Potentialdifferenzen von mehr als 10 V ausgesetzt werden, missen einer Spannungsfestig-
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keitspriifung unterzogen werden, bei der die angelegte Spannung nicht weniger als das Zweifache der
Spitzenspannung, der das Teil im Betrieb ausgesetzt wird, betragen darf.

— Prifung: Die Isolierteile der implantierbaren Anschlussleitungen oder Katheter, die elektrische Leiter
enthalten, missen durch vollstdndiges Eintauchen in eine Kochsalzlésung von 9 g/l bei (37 £ 5) °C fir
mindestens 10 Tage vorbehandelt werden. Nach dem Spulen mit destilliertem Wasser und Abwischen
des Wassers von der Oberflaiche muss das Teil auf dessen Spannungsfestigkeit nach dem vom Her-
steller festgelegten Verfahren geprift werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Uberpriifen der vom Hersteller angewendeten Priifverfahren und
bereitgestellten Priifergebnisse bestéatigt werden.

17 Schutz des Patienten vor Schaden durch Warme

Keine &uBere Oberflache eines implantierbaren Teils der implantierbaren Infusionspumpe darf sich im
Normalbetrieb oder bei einem ersten Fehler um mehr als 2 °C gegenlber der Temperatur des umgebenden
Kérpergewebes erwarmen, es sei denn der Hersteller weist nach, dass ein héherer Temperaturanstieg fur
eine bestimmte Anwendung gerechtfertigt ist.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die Herstellerunterlagen, einschlieBlich der Ergeb-
nisse von Modellversuchen, einer Konstruktions- oder Risikoanalyse, Versuchsstudien oder anderer geeig-
neter MaBnahmen besté&tigt werden.

ANMERKUNG Bis zum heutigen Zeitpunkt vorgenommene Untersuchungen haben gezeigt, dass ein Temperatur-
grenzwert von 2 °C in Abhangigkeit von der Lage des bestimmten Gewebes innerhalb des menschlichen Kérpers unnétig
restriktiv sein kann. Unter diesen Umsténden ist es dem Hersteller freigestellt, die Verantwortung fiir die Festlegung des
Grenzwertes zu Ubernehmen und diesen zu rechtfertigen.

18 Schutz vor ionisierenden Strahlen, die vom aktiven implantierbaren
medizinischen Gerat abgegeben oder ausgestrahit werden

18.1 Wenn ein aktives implantierbares medizinisches Gerét irgendeine radioaktive Substanz enthalt, muss
sie in Form einer versiegelten Quelle vorliegen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die gegebenenfalls durch Daten aus Versuchsstudien gestiitzt wird, bestéatigt werden.

18.2 Wenn ein aktives implantierbares medizinisches Geréat irgendeine radioaktive Substanz enthalt, muss
die daraus resultierende Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung durch die von der radioaktiven
Substanz gebotenen Vorteile gerechtfertigt sein.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die Herstellerberechnungen und gegebenenfalls in
die Daten von Versuchsstudien bestatigt werden.

18.3 Wenn ein aktives implantierbares medizinisches Gerat irgendeine radioaktive Substanz enthalt, muss
die daraus resultierende Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung so gering gehalten werden, wie es die
verninftige Praxis zuldsst.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-

analyse, die gegebenenfalls durch Herstellerberechnungen und durch Daten aus Versuchsstudien gesttitzt
wird, bestatigt werden.

19 Schutz vor unbeabsichtigten, vom Geréat verursachten Wirkungen

ANMERKUNG  Siehe auch 28.20.
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19.1 Implantierbare Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats missen so konstruiert sein,

dass graduelle Langzeitdnderungen in den Materialien, die wahrend der Lebensdauer des Gerats auftreten
kénnen, keine unvertretbare Gefédhrdung hervorrufen.

— Beurteilung: Die graduellen Langzeitdnderungen in den Materialien muss nachgewiesen werden durch:
a) Analogie zu den verdffentlichten Daten; oder

b) Auswahl von Materialien, fir die die biologische Vertraglichkeit durch bewahrte klinische Verwendung in
einer dhnlichen Anwendung bereits bewiesen wurde; oder

c) Erfahrung mit &hnlichen, bereits auf dem Markt befindlichen Geraten zusammen mit dem Nachweis der
Rickverfolgbarkeit beziglich der in diesen Geréten verwendeten Materialien; oder

d) Ubereinstimmung mit verdffentlichten Verfahren zur Beurteilung von Materialien fir die Implantation.

Eine dokumentierte Analyse der Erfahrungen mit dem Material und zu dessen Rolle im Geréat muss jegliche
Geféhrdungen benennen und zeigen, dass unvertretbare Gefahrdungen beseitigt wurden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller zu diesem Aspekt erstellten Unter-
lagen bestatigt werden.

19.2 Wenn die Lebensdauer (siehe Unterabschnitt 3.10) der implantierbaren Infusionspumpe von der
implantierten elektrischen Energiequelle, wie z. B. einer Batterie, abhdngt, muss fir eine Anzeige gesorgt
werden, die eine Vorwarnung bezuglich der Erschépfung der Energiequelle gibt. Der Hersteller muss die
erwartete Lange der nach dieser Vorwarnung verbliebenen Betriebsdauer angeben.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die gegebenenfalls durch Herstellerberechnungen und durch Daten aus Versuchsstudien gestutzt
wird, bestéatigt werden.

ANMERKUNG Dieser Unterabschnitt gilt auch fir wiederaufladbare Energiequellen.

19.3 Eine implantierbare Infusionspumpe muss so konstruiert sein, dass der Ausfall irgendeiner einzelnen
Komponente, eines Teils oder (falls das Gerat ein programmierbares elektronisches System enthalt) eines
Software-Programms keine unvertretbare Gefédhrdung hervorruft.

— Beurteilung: Die Risikobeurteilung und Risikobeherrschung missen nach den veréffentlichten Normen,
wie z. B. ISO 14971, durchgeflihrt werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in den Bericht zum Risikomanagement (Risikomanage-
ment-Akte) (siehe ISO 14971:2000, Abschnitt 8) oder in gleichwertige Herstellerunterlagen bestatigt werden.

19.4 Aus dem bestimmungsgemé&Ben Gebrauch eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréts her-
vorgehende mégliche Nebeneffekte diirfen keinen Gbermé&Bigen Schaden verursachen.

— Beurteilung: Die aus dem bestimmungsgemaBen Gebrauch des Geréts resultierenden Neben- und Nutz-
effekte missen entweder durch Bezug auf die aktuelle medizinische Praxis und Nachweis durch
Analogie oder durch Verweisung auf nach 1SO 14155 durchgeflihrte klinische Untersuchungen identifi-
Ziert werden.

Das Verfahren zur Beurteilung wurde geéndert, um nach veréffentlichten Normen, z. B. ISO 14155, durchge-
fihrte klinische Untersuchungen zuzulassen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch eine Beurteilung der Herstellerunterlagen bestatigt werden.

19.5 Wenn das implantierbare Teil eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats dafiir vorgesehen
ist, Arzneimittel zu verabreichen, muss das Gerat so konstruiert und hergestellt sein, dass es mit den
betreffenden Arzneimitteln kompatibel ist.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die gegebenenfalls durch Herstellerberechnungen und durch Daten aus Versuchsstudien gestutzt
wird, bestatigt werden.
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19.6 Die vorgesehene Lebensdauer fiir eine Infusionspumpe mit variabler Férderrate und implantierter elek-
trischer Energiequelle muss fir eine Reihe von Infusionsraten bestimmt werden, einschlieBlich, jedoch nicht
begrenzt auf, verschiedene Infusionsvolumen-Tagesdosen, wenn die Abgabe einer kontinuierlichen Infusion
entspricht. Kurzzeitinfusionsraten, die die Ublichen therapeutischen Infusionsraten Uberschreiten, aber die
Langlebigkeit des Gerates nicht nennenswert beeinflussen, sind von den Berechnungen der vorgesehenen
Lebensdauer ausgeschlossen (siehe 28.19).

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die gegebenenfalls durch Herstellerberechnungen und durch Daten aus Versuchsstudien gestutzt
wird, bestatigt werden.

20 Schutz des Gerates vor Beschadigung, verursacht durch externe Defibrillatoren
ANMERKUNG  Siehe auch 28.12.

20.1 Die elektrische Funktion von nicht implantierbaren Teilen aktiver implantierbarer medizinischer Gerate,
die an elektrokardiografische (EKG-)Elektroden angeschlossen sind, muss so ausgelegt sein, dass eine Defi-
brillation des Patienten das Gerat nicht dauerhaft beeinflusst, vorausgesetzt, die Defibrillator-Elektroden
kommen nicht in direkten Kontakt mit den elektrokardiografischen Elektroden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen und Priifen nach IEC 60601-2-27:1994, Unterab-
schnitt 51.101, nachgewiesen werden.

20.2 Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréats, die dafur vorgesehen sind, in den Rumpf
implantiert zu werden, missen so konstruiert sein, dass eine Defibrillation des Patienten das Geréat nicht
dauerhaft beeinflusst, vorausgesetzt, die Defibrillator-Elektroden kommen nicht in direkten Kontakt mit dem
implantierten Teil.

jow
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Bild 1 — RCL-Schaltung fiir die Defibrillationspriifung

—  Prifung: Zu verwenden sind ein Defibrillationsimpulsgenerator und die RCL-Schaltung, wie in Bild 1 dar-
gestellt, mit:

C = (330 + 16,5) pF L=(13,3+0,13) mH R +Rg=(10+02) Q

Dabei ist
R der Widerstand der Induktivitét in Ohm;

Rg der Widerstand des Defibrillationsimpulsgenerators in Ohm;

Viestdie Ausgangsspannung in Volt.

Die maximale Impulsamplitude der Ausgangsspannung (Vi.s) am Ausgang des Defibrillationsimpuls-
generators Uber Rg muss (140 +7) V betragen.

Es ist sicherzustellen, dass die Induktionsspule wahrend des Impulses nicht magnetisch gesattigt ist.

Abgesehen vom Metallgehduse ist jedes leitende Teil, das mit dem Kérpergewebe in Kontakt kommen
kann, zu identifizieren. Der Defibrillationsimpulsgenerator ist tUber einen Widerstand von (300 £ 6) Q
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nacheinander zwischen jedem der elektrisch leitenden Teile und dem Metallgehduse anzuschlieBen
(siehe Bild 1). Wenn der Geratekodrper in einem Metallgehduse, das mit einem Isolierstoff beschichtet ist,

untergebracht oder aus Isoliermaterial hergestellt ist, muss der Gerétekérper in ein MetallgefaB3, das mit
Kochsalzlésung von 9 g/l geflllt ist, getaucht und das Gehause an das GefaB angeschlossen werden.

Jedes leitende Teil ist durch Anlegen eine Folge von drei Spannungsimpulsen positiver Polaritat in Zeit-
abstanden von 20623 zu prufen. AnschlieBend ist die Prifung nach einer Pause von 60323 mit nega-
tiver Polaritat zu wiederholen (siehe Bild 2).

) __l_ [Il 'I 20s |, 20s
) —+

20s }L\ 20s 60s . | l‘
VT VAN —

Bild 2 — Form der bei der Defibrillation angewendeten Impulse

Die Einhaltung der Anforderung muss bestatigt werden, wenn das aktive implantierbare medizinische Gerat
nach der Durchflhrung des gesamten, oben angefiihrten Verfahrens den Geratespezifikationen entspricht.

21 Schutz des Gerats vor Veranderungen, verursacht durch elektrische Felder hoher
Leistung, denen der Patient direkt ausgesetzt ist

Implantierte elektrisch leitende Teile (eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats), die in Kontakt mit
dem menschlichen Kérper sind, miissen so gebaut sein, dass die bei einer direkt am Patienten vorgenom-
menen elekirotherapeutischen Behandlung mit hoher Leistung (zum Beispiel Anwendung von Diathermie)
hervorgerufenen Einwirkungen das Gerét nicht beschadigen, vorausgesetzt, die implantierten Teile liegen
weder direkt im genutzten Strompfad noch innerhalb des behandelten Kérperteils.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die gegebenenfalls durch Daten und Berechnungen aus Versuchsstudien gestitzt wird, bestatigt
werden.

ANMERKUNG 1 Siehe auch 28.12 und 28.13.

ANMERKUNG 2 Anforderungen an den Schutz vor Anderungen, die durch elektrische Felder hoher Leistung verursacht
werden, kénnen fir bestimmte aktive implantierbare medizinische Gerate in Folgeteilen von ISO 14708 festgelegt
werden.

22 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Produkts vor Veranderungen,
verursacht durch verschiedene/kombinierte medizinische Behandlungen

Die implantierbaren Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats missen so konstruiert und
gebaut sein, dass keine irreversiblen Veranderungen durch die Einwirkung diagnostischer Ultraschallenergie-
Pegel hervorgerufen werden.

— Prifung: Die implantierbaren Teile des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats (Anschluss-
leitungen und Katheter ausgenommen) missen in ein Wasserbad bei Raumtemperatur getaucht und fir
eine Stunde unter Anwendung einer Betriebsart mit rAumlichem Spitzenwert und zeitlichem Mittelwert

(Schalldruck) mit einer Ultraschallenergie von (500 * 25) W/m? beschallt werden. Das angewendete
Signal muss gepulst sein mit einer Einschaltdauer von (50 £ 10) %. Die ausgewahlte Frequenz muss
zwischen 2 MHz und 5 MHz betragen.
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ANMERKUNG 1 Die Prifung wird nicht auf Anschlussleitungen und Katheter angewendet, da angenommen wird, dass
diese von diagnostischem Ultraschall nicht beeinflusst werden.

Andere Behandlungen und Verfahren, wie z. B. MRI, PET-Scans, therapeutischer Ultraschall und Lithotripsie,
muissen ebenfalls bertcksichtigt werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Uberpriifen, dass bei der Priifung keine irreversible
Beschadigung erfolgte, und durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellten Unterlagen, die sich
gegebenenfalls auf Daten aus Versuchsstudien stiitzen, bestétigt werden.

ANMERKUNG 2 Siehe auch 28.12, 28.14 und 28.15.

ANMERKUNG 3 Anforderungen an den Schutz vor Anderungen, die durch verschiedene/kombinierte medizinische
Behandlungen verursacht werden, kénnen flir bestimmte aktive implantierbare medizinische Geréate in Folgeteilen von
ISO 14708 festgelegt werden.

23 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Produkts vor mechanischen
Kraften

23.1 Nicht implantierbare Teile einer implantierbaren Infusionspumpe mussen |IEC 60601:2005, Unterab-
schnitt 15.3 entsprechen (siehe Abschnitt 5). Die Anzahl an Fallversuchen fir vom Patienten getragene,
handgehaltene Teile muss aus jeder der drei verschiedenen Anfangsausrichtungen, die im bestimmungs-
gemaBen Gebrauch auftreten, Drei betragen (siehe IEC 60601:2005, Unterabschnitt 15.3.4.1).

Die Einhaltung der Anforderung muss entsprechend den Festlegungen in IEC 60601:2005 nachgewiesen
werden.

23.2 Die Pumpvorrichtung muss so gebaut sein, dass sie den mechanischen Kréften, die unter normalen
Gebrauchsbedingungen auftreten kdnnen, widersteht.

— Prifung: Die entsprechend den in IEC 60068-2-47 angegebenen Anforderungen und Anleitungen ange-
brachte Pumpvorrichtung muss einer Schwingungsprifung mit Breitbandrauschen nach IEC 60068-2-64,
Prifung Fh unter folgenden Bedingungen widerstehen. Wéhrend der Prifung muss der Flissigkeitsvor-
ratsbehalter mit einer geeigneten Flissigkeit (z. B. destilliertes Wasser) gefllt sein, wobei der Fillstand
die Ublichen Gebrauchsbedingungen wiedergeben muss.

a) Priffrequenzbereich: 5 Hz bis 500 Hz;

spektrale Beschleunigungsdichte: 0,7 (m/sQ)Q/Hz;

o T

)
) Kurvenform der spektrale Beschleunigungsdichte: flach, waagerecht, 5 Hz bis 500 Hz;
)

o

Prifdauer: 30 min in jede der drei senkrecht zueinander verlaufenden Achsen.

Die Einhaltung der Anforderung muss bestétigt werden, wenn die Pumpvorrichtung nach Durchfihrung des
Prifverfahrens den Geréatespezifikationen entspricht.

23.3 Implantierbare Anschlussleitungen oder Katheter missen den Zugkréften, die wahrend oder nach der
Implantation auftreten kénnen, ohne Bruch irgendeines Leiters oder Rissbildung in einer elektrischen Funk-
tionsisolierung bzw. im Kérper der Leitung oder des Katheters widerstehen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die gegebenenfalls durch Herstellerberechnungen und durch Daten aus Versuchsstudien gestutzt
wird, bestatigt werden.

23.4 Implantierbare Anschlussleitungen mit einem Verbindungspunkt von zwei oder mehr leitenden Kompo-
nenten missen so ausgelegt sein, dass die Leitungsverbindungspunkte bezlglich der Biegebeanspruchung,
die wahrend oder nach der Implantation auftreten kann, zugentlastet sind.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen und, falls erforderlich, durch Einsicht in die vom Her-
steller bereitgestellte Konstruktionsanalyse, die gegebenenfalls durch Herstellerberechnungen und durch
Daten aus Versuchsstudien gestitzt wird, bestatigt werden.
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23.5 Implantierbare Anschlussleitungen oder Katheter missen den Biegebeanspruchungen, die wahrend
oder nach der Implantation auftreten kdnnen, ohne Bruch irgendeines Leiters oder Rissbildung in einer elek-
trischen Funktionsisolierung bzw. im Kérper der Leitung oder des Katheters widerstehen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktions-
analyse, die gegebenenfalls durch Herstellerberechnungen und durch Daten aus Versuchsstudien gestutzt
wird, bestatigt werden.

23.6 Implantierbare Steckverbinder, die von Arzten zum Verbinden von implantierbaren Geréten oder ihrer

Zubehorteile verwendet werden sollen, missen identifiziert werden (siehe 8.2 und 9.9). Der Hersteller muss

die fur den implantierten Zustand vorgesehene Leistung angeben, die nach folgender Priifung zu bestimmen

ist (siehe 28.4):

— Prifung: Das zusammengefligte Steckverbinderpaar muss durch Tauchen in Kochsalzlésung von etwa
9 g/l bei Raumtemperatur fir mindestens 8 h vorbehandelt werden. Nach der Entnahme aus dem Bad
mit der Kochsalzlésung muss das Steckverbinderpaar nacheinander jeweils mindestens 10 s lang einer
geraden Zugkraft von (5+0,5 N, (7,5+0,5) N und (10+0,5) N ausgesetzt werden, wahrend ein
relatives Drehmoment von (0,02 £ 0,005) Nm anliegt. Wenn die Konstruktion eine freie Drehbarkeit der
beiden Komponenten des zusammengefligten Steckverbinderpaars zueinander erlaubt, dann darf bei
der Prifung kein Drehmoment angelegt werden. Als Prifergebnis muss die Hochstkraft aufgezeichnet
werden, die nicht zu einer Trennung flhrt.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die Herstelleraufzeichnungen bestétigt werden.

24 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Geréts vor Beschadigung,
verursacht durch elektrostatische Entladung

Die nicht implantierbaren Teile einer implantierbaren Infusionspumpe mussen IEC 60601:2005, Unterab-
schnitt 36.202 entsprechen. (Siehe Abschnitt 5.)

Die Einhaltung der Anforderung muss entsprechend den Festlegungen in IEC 60601-1-2:2001 bestétigt
werden.

25 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Geréts vor Beschadigung,
verursacht durch Luftdruckdnderungen

Die implantierbaren Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats missen so gebaut sein, dass
sie den Druckanderungen, die wahrend des Reiseverkehrs oder unter normalen Gebrauchsbedingungen auf-
treten kénnen, widerstehen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die Konstruktionsanalyse und die vom Hersteller
bereitgestellten Daten aus Versuchsstudien, in denen die Auswirkungen der auf fiir mindestens 1 h aufge-
brachten Absolutdriicken von (70 * 3,5) kPa und (150 * 7,5) kPa beruhenden Verformung untersucht wurden,
bestétigt werden.

ANMERKUNG Die Anforderungen an den Schutz vor Schaden, die durch Luftdruckdnderungen hervorgerufen werden,
kénnen fiir bestimmte aktive implantierbare medizinische Gerate in den Folgeteilen von ISO 14708 festgelegt werden.

26 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Geréts vor Beschadigung,
verursacht durch Temperaturdnderungen

26.1 Elektrisch betriebene nicht implantierbare Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Geréts
mussen so konstruiert und gebaut sein, dass sie IEC 60601-1:2005, Unterabschnitt 11.1 entsprechen. (Siehe
Abschnitt 5.)

Die Einhaltung der Anforderung muss entsprechend den Festlegungen in IEC 60601-1:2005 bestétigt wer-
den.
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26.2 Die implantierbaren Teile eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerats mussen so konstruiert
und gebaut sein, dass keine irreversiblen Veranderungen durch Temperaturdnderungen, denen sie beim
Transport oder wahrend der Lagerung ausgesetzt sein kénnen, hervorgerufen werden.

— Prifung: Die nur in der sterilen Verpackung befindlichen implantierbaren Teile eines aktiven implantier-
baren medizinischen Gerats missen einer Prifung nach IEC 60068-2-14, Teil 2: Priifung Nb unter den
folgenden Bedingungen unterzogen werden:

a) niedrige Temperatur: niedrigste vom Hersteller angegebene Lagertemperatur oder (-10 + 3) °C (je
nach dem, welcher Wert héher ist);

b) hohe Temperatur: héchste vom Hersteller angegebene Lagertemperatur oder (55 + 2) °C (je nach
dem, welcher Wert niedriger ist);

c) Geschwindigkeit der Temperaturanderung: (1 + 0,2) °C/min.

Die Einhaltung der Anforderung muss bestatigt werden, wenn das aktive implantierbare medizinische Gerat
nach Durchfiihrung der Prifung den Geratespezifikationen entspricht. Bei Anwendung anderer Temperaturen
als (<10 £ 3) °C und (55 £ 2) °C mlssen diese zusammen mit den Prifergebnissen angegeben werden.

27 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Geréts vor nicht ionisierender
elektromagnetischer Strahlung

27.1 Die implantierbaren Teile der implantierbaren Infusionspumpe dirfen auf Grund der Anfélligkeit gegen-
Uber elektrischen Einfliissen, die auf auBeren elektromagnetischen Feldern beruhen, keinen Schaden hervor-
rufen, weder durch eine Fehlfunktion/Stérung des Gerats, Beschadigung des Gerats, Erwdrmung des Gerats
noch durch Verursachung eines ortlichen Anstiegs der im Patienten induzierten elektrischen Stromdichte.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Einsicht in die Priifergebnisse und Unterlagen, die vom Her-
steller fUr die Prufungen in den Unterabschnitten 27.3 bis 27.6 erstellt wurden, bestéatigt werden.

27.2 Allgemeine Prifbedingungen
a) Betriebsart

Im Verlauf der Prifung auf Stérfestigkeit muss jede Funktion der implantierbaren Infusionspumpe, die mit
einem wesentlichen Leistungsmerkmal verbunden ist, in einer Betriebsart geprift werden, die auf Grundlage
einer Risikoanalyse aus Sicht des Resultats fur den Patienten am kritischsten ist. Die Prufaufzeichnungen
mussen eine Angabe der jeweilig angewendeten Funktion und Betriebsart enthalten.

ANMERKUNG 1 Zum Beispiel kdnnte ein wesentliches Leistungsmerkmal mit der Genauigkeit und Wiederholprazision
der Infusatverabreichung verbunden sein. Eine Pumpe mit variabler Férderrate kann mehrere Betriebsarten (z. B. stetige
Infusion) und es kann dementsprechend angemessen sein, mehr als eine zu prifen.

ANMERKUNG 2 Die fir die Prifung ausgewdhlten Infusionsraten kénnen auf den Ublichen Gebrauch bezogen sein, wie
z. B. mittlere Forderaten. Diese sind besonders geeignet, wenn die Pumpenreaktion auf die Storfestigkeitsprifungen nicht
mit der Férderrate verbunden ist. Eine héhere Infusionsrate wird es einfacher machen, Anderungen in der Infusatverab-
reichung zu erkennen. Die ausgewahlte Férderrate muss auf die Dauer der Prifverweilzeit abgestimmt sein. Die
Katheterlédnge, die die Forderrate fir eine Pumpe mit konstanter Durchflussmenge bestimmt, hat keinen Einfluss auf die
Leistung bezliglich der Storfestigkeit, muss jedoch ausreichend lang sein, um den Prifaufbau zu unterstitzen.

b) Leistungskriterien

Unter den in Abschnitt 27 festgelegten Prufbedingungen muss jede geprifte Funktion der implantierbaren
Infusionspumpe (siehe Unterabschnitt 27.2 a)) bezlglich der allgemeinen Leistungsfahigkeit beurteilt werden,
wobei die entsprechenden der in Tabelle 1 angegebenen Kriterien anzuwenden sind. Wenn die Leistung des
DUT die angegebenen Kriterien erflllt, wird dementsprechend die Einhaltung der Anforderungen der
Prifung(en) erzielt. Beim Kriterium B sind Leistungsminderung, Funktionsverlust oder unbeabsichtigtes
Ansprechen zuldssig, wenn kein unvertretbares Risiko hervorgerufen wird.

ANMERKUNG Eine Risikobeurteilung kann nachweisen, dass eine Gefahrdung als Ergebnis einer Leistungsminde-
rung, eines Funktionsverlustes oder unbeabsichtigten Ansprechens nicht zu einem unvertretbaren Risiko fuhrt.
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Folgende Leistungsminderungen sind nicht zuléssig:

— Ausfall von Komponenten;

— Anderungen in den programmierbaren Parametereinstellungen;
— Fehler beim Rucksetzen auf Werkseinstellung;

—  Anderung der Betriebsart;

— Fehlalarm;

— Auslésen unbeabsichtigter Betriebsvorgénge.

Tabelle 1 — Kriterien fiir die allgemeine Leistungsfédhigkeit des DUT fiir die
Storfestigkeitsprufungen nach Abschnitt 27

Kriterium Wahrend der Priifung Nach der Priifung Prifiiberblick
BestimmungsgemaBer Betrieb BestimmungsgemaBer Betrieb 27.3 —1-mT-Pegel
Kein Funktionsverlust Kein Funktionsverlust 27.4 — A-Linie
A Kein unbeabsichtigtes Ansprechen Keine Leistungsminderung 27.5-16 V/m
Einhaltung der Geréatespezifikation 27.6 —40 mW
Zulassig, wenn kein unvertretbares BestimmungsgemaBer Betrieb 27.3 — 50-mT-Pegel
Risiko eintritt Kein Funktionsverlust 27.4 — B-Linie
B Leistu'ngsminderung Keine Leistungsminderung 27.5-140 V/m
Funktionsverlust Einhaltung der Geréatespezifikation
Unbeabsichtigtes Ansprechen Ausgefallene Funktionen mussen sich
selbst wiederherstellen kénnen
C Herstellerdefiniert Herstellerdefiniert 27.6 — wahlbare Niveaus

Die Priifunterlagen missen die Einzelheiten zu den angewendeten Leistungskriterien, eine Beschreibung der
zum Verifizieren der Leistung angewendeten Verfahren, die Rechtfertigung fir jegliche entsprechend diesem
Unterabschnitt genutzte Zugabe und einen Bericht der Priifergebnisse unter Angabe der DUT-Leistungs-
fahigkeit in Bezug auf das Kriterium A, B oder C enthalten.

In den Begleitpapieren (siehe 28.22) missen elektrische Stérungen, die der Patient vermeiden sollte bzw. die
ihm bewusst sein sollten und die als Ergebnis der DUT-Leistung wahrend dieser Stoérfestigkeitspriifungen
ermittelt wurden, beschrieben werden.

c) DUT-Konfiguration

Das Flussigkeitsvolumen und, falls zutreffend, die KathetergréBe und -lange, missen ausreichen, um die
Betriebsart (Unterabschnitt 27.2 a)) flr die Dauer jeder Prifung aufrechtzuerhalten.

Das DUT muss aus der Pumpvorrichtung und jeglichem anderen, zum Erzielen seiner vorgesehenen
Funktion notwendigen implantierbaren Teil bestehen.

In den Prifunterlagen missen die DUT-Konfiguration und die Umgebungsbedingungen, die die Prifung
beeinflussen (z. B. Temperatur und Luftdruck), beschrieben werden.

d) Prifung von normalerweise nicht iberwachbaren Funktionen

Wenn die Arbeitsweise einer zu prifenden Funktion (Unterabschnitt 27.2 a)) wahrend der Prifung normaler-
weise nicht beobachtet oder verifiziert werden kann, muss ein Verfahren zum Bestimmen des Leistungs-
verhaltens zur Verfigung gestellt werden. Hierbei kann die Verwendung spezieller Hardware oder Software
notwendig sein.
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ANMERKUNG  Es ist vorzuziehen und sollte versucht werden, die Arbeitsweise einer Funktion wéhrend der Priifung zu
verifizieren. Ist dies nicht mdéglich, darf die Verifizierung (der Leistung wéhren der Prifung) rickwirkend durchgefihrt
werden.

e) Implantierbare Infusionspumpen mit drahtloser Telemetrie

Bei einer auf Einhaltung der Anforderungen nach Unterabschnitt 27.2 a) gepriften drahtlosen Telemetrie-
Funktion muss Kriterium B in einem Sperrband gelten. Alle anderen Funktionen missen die angegebenen
Anforderungen erfillen.

Das Sperrband darf nicht gréBer sein als Ublicherweise fiir den vorgesehenen Betrieb der Telemetriefunktion
erforderlich.

f)  Implantierbare Infusionspumpen ohne eine elektrische Funktion

Far Infusionspumpen ohne elektrische Funktion (z. B. druckbetatigte Pumpen mit konstanter Férdermenge,
die zu keinem Teil ihrer Funktion auf Elektrizitdt beruhen) die Priafungen nach den Unterabschnitten 27.4,
27.5 und 27.6 nicht.

27.3 Schutz gegeniiber statischen Magnetfeldern

Die Beurteilung der implantierbaren Infusionspumpe beziiglich (des Schutzes gegenulber) statischen Mag-
netfeldern muss mittels Beanspruchung des DUT durch zwei Niveaus statischer (zeitlich unverénderlicher)
Magnetfelder erfolgen.

—  Prifung: Die allgemeinen Prifbedingungen sind in Unterabschnitt 27.2 beschrieben.

Prifpegel: Es werden zwei Priffeldstarken angewendet, wobei flr jede verschiedene Leistungskriterien
gelten. Der untere Prifpegel von 1 mT muss auf das DUT unter Anwendung des Leistungskriteriums A, wie
in Unterabschnitt 27.2 b) beschrieben, angewendet werden. Der zweite Prifpegel von 50 mT muss bei
geltendem Leistungskriterium B angewendet werden.

Prifaufbau: Das Prifgerdat zum Erzeugen des Magnetfelds muss ein Feld mit einer GleichmaBigkeit von
fg dB Uber einen Radius von (mindestens) 7,5 cm, der in einer Ebene parallel zum Prifgerat verlauft, auf-

bauen kénnen. Diese Ebene muss zentrale Ebene genannt werden. Die GleichméBigkeit des Magnetfelds ist
nur lber die zentrale Ebene vorgeschrieben, die die imagindren Achsen Y und Z enthalt. In +X- oder
—X-Richtung, die die imaginare, senkrecht durch den Mittelpunkt der Ebene des Prifgerats und der zentralen
Ebene verlaufende Achse darstellt, wird keine GleichmaBigkeit gefordert.

Far die meisten Prifkonfigurationen (Unterabschnitt 27.2 ¢)) wird eine gleichmaBige Flache mit dem Radius
von 7,5 cm zum Abdecken des DUT groB genug sein. Ist dies nicht der Fall, muss die gleichméaBige Flache
vergréBert werden, bis die in diesem Unterabschnitt gestellten Anforderungen erfullt sind.

Das DUT muss im Mittelpunkt der zentralen Ebene, an dem das Magnetfeld am gleichm&Bigsten ist, ange-
ordnet werden. Die Ebene der gréBten Oberflache des DUT wird parallel zur zentralen Ebene angeordnet
(hierdurch wird die gréBte Oberflache der Infusionspumpe den priméaren magnetischen Flusslinien, die senk-
recht zur zentralen Ebene verlaufen, ausgesetzt). Dies ist die einzige fir den DUT geforderte Ausrichtung.

Der Katheter muss an einer Stelle angeordnet werden, die das Uberwachen der Flussigkeitsverabreichung
wahrend der Prifung unterstiitzt. Jegliches Zusatzgerat, das zum Betreiben der Pumpe oder zum Uber-
wachen von deren Férderleistung wahrend der Prifung benétigt wird, muss mdéglichst so gewahlt und ange-
ordnet werden, dass die Unterbrechung des gleichmé&Bigen Feldes so gering wie méglich ist.

Prifverfahren: Das Leistungsverhalten des DUT ist bei jedem Priifpegel fir mindestens 10 Minuten zu Uber-
wachen.

Auswertung der Prifergebnisse: Leistungskriterium A (1 mT) und Leistungskriterium B (50 mT), wie in Unter-
abschnitt 27.2 b) angegeben, sind anzusetzen.
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27.4 Schutz gegeniiber Magnetfeldern im Bereich von 10 Hz bis 30 MHz

Die Beurteilung der implantierbaren Infusionspumpe im Frequenzbereich von 10 Hz bis 30 MHz wird mittels
Beanspruchung des DUT mit Dauerstrich- oder gepulsten Magnetfeldern durchgefihrt.

— Prafung: Die allgemeinen Prifbedingungen sind in Unterabschnitt 27.2 beschrieben.

Prifpegel: Die Magnetfeld-Prifpegel sind in Bild 3 grafisch dargestellt (als Effektivwerte in A/m). Die Prif-
pegel schwanken in Abhéngigkeit von der Frequenz und den Leistungskriterien (Unterabschnitt 27.2 b)). Die
durchgezogene Linie im Bild 3 stellt Prifniveaus dar, mit denen das DUT unter Anwendung des Leistungs-
kriteriums A, wie in Unterabschnitt 27.2 b) angegeben, beansprucht wird. Die gestrichelte Linie stellt Prif-
pegel dar, fir die das Leistungskriteriums B gilt. Diese Linien werden im gesamten Unterabschnitt als A-Linie
bzw. B-Linie bezeichnet. Beide Prifpegel-Reihen missen auf das DUT angewendet werden.
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Bild 3 — Magnetfeld-Priifpegel (Effektivwerte)
In Tabelle 2 sind die Zahlenwerte der Priifpegel als Funktion der Frequenz angegeben.

Tabelle 2 — Magnetfeld-Prifpegel (Effektivwerte)

Frequenz- Feldstérken fiir die A-Linie Feldstérken fiir die B-Linie
bereich H-Feld B-Feld H-Feld B-Feld
(kHz) (A/m) (bT) (A/m) (LT
0,01-0,06 795 1000 - -
0,06-0,3 47.7/f 60/f - -
0,3-3,0 47,71f 60/f 159 200
3,0-100 15,9 20 159 200
100-30 000 1 590/f 2 000/f 15 900/f 20 000/f
ANMERKUNG fist die Frequenz in kHz. Alle Feldpegel sind Effektivwerte.

Prifaufbau: Die Prifspule(n) zum Erzeugen des Magnetfelds muss (missen) ein Feld mit der in Tabelle 3
festgelegten GleichmaBigkeit aufbauen kénnen. Das gleichmaBige Feld muss iber einen Radius von
(mindestens) 7,5 cm, der in einer Ebene parallel zur Spule (zu den Spulen) verlauft, vorliegen. Diese Ebene
muss zentrale Ebene genannt werden. Die GleichméaBigkeit des Magnetfelds ist nur Uber die zentrale Ebene
vorgeschrieben, die die imagindren Achsen Y und Z enthélt. In +X- oder —X-Richtung, die die imaginére, senk-
recht durch den Mittelpunkt der Ebene der Spulen und der zentralen Ebene verlaufende Achse darstellt, wird
keine GleichmaBigkeit gefordert.

Far die meisten Prifanordnungen (Unterabschnitt 27 ¢)) wird eine gleichméaBige Flache mit dem Radius von
7,5 cm zum Abdecken des DUT groB3 genug sein. Ist dies nicht der Fall, muss die gleichmaBige Flache ver-
gréBert werden, bis die in diesem Unterabschnitt gestellten Anforderungen erflllt sind.
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Tabelle 3 — GleichméaBigkeit des Magnetfelds

A-Linie B-Linie

<100 kHz, *3dB
300 Hz <£< 30 MHz, *3dB
f>100 kHz, *3dB

ANMERKUNG fist die Priffrequenz.

Das DUT ist in einem Bad, das eine Kochsalzlésung mit der Leitfahigkeit von 0,27 S/m (entspricht einem
spezifischem Durchgangswiderstand von 370 Q-cm) enthalt, im Mittelpunkt der zentralen Ebene, an dem das
Magnetfeld am gleichméBigsten ist, anzuordnen. Die Ebene der gréBten Oberflache des DUT wird parallel
zur zentralen Ebene angeordnet (hierdurch wird die gréBte Oberfliche der Pumpe den primaren magne-
tischen Flusslinien, die senkrecht zur zentralen Ebene verlaufen, ausgesetzt). Dies ist die einzige fir das
DUT geforderte Ausrichtung.

Der Katheter muss an einer Stelle angeordnet werden, die das Uberwachen der Flissigkeitsverabreichung
wahrend der Prufung unterstitzt. Jegliches Zusatzgerat, das zum Betreiben der Pumpe oder zum Uber-
wachen von deren Férderleistung wahrend der Prifung benétigt wird, muss mdéglichst so gewahlt und ange-
ordnet werden, dass die Unterbrechung des gleichmé&Bigen Feldes so gering wie méglich ist.

Prifverfahren: Der Frequenzbereich der angewendeten Prifsignale von 10 Hz bis 30 MHz darf entweder
gewobbelt oder gestuft (mit gleich verteilten Einzelfrequenzen) werden. Wenn eine kontinuierliche Frequenz-
wobbelung angewendet wird, darf die Wobbel-Geschwindigkeit nicht mehr als 0,000 3 Dekaden je Sekunde
betragen. Bei Frequenzabstufung darf die StufengréBe (das Frequenzintervall) innerhalb jeder Dekade nicht
gréBer als Fy sein, wobei Fy die Anfangsfrequenz jeder Dekade ist. Die jeweiligen Anfangsfrequenzen (Fy)
der Dekaden sind: 10 Hz, 100 Hz, 1 kHz, 10 kHz, 100 kHz, 1 MHz, 10 MHz. Die Verweilzeit bei jeder
Frequenzstufe muss lang genug sein, damit das DUT auf das Prifsignal angemessen ansprechen kann, darf
jedoch nicht weniger als 15 s betragen.

Die Anwendung des Frequenzstufenverfahrens und die Einhaltung der Anforderung beziglich der Mindest-
stufengréBe flhren zu den in Tabelle 4 angeflhrten, gepriften Frequenzen.

Tabelle 4 — Gepriifte Frequenzen (kHz) bei Einhaltung der Anforderung beziiglich der
MindeststufengroBe

0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 0,06 0,07 0,08 0,09
0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9
1 2 3 4 5 6 7 8 9
10 20 30 40 50 60 70 80 90
100 200 300 400 500 600 700 800 900
1 000 2000 3000 4000 5000 6 000 7000 8 000 9000
10 000 20 000 30 000
ANMERKUNG Die Frequenzen sind in kHz angegeben. Die Angabe beruht auf dem Frequenzstufenverfahren unter Anwendung der
MindeststufengréBe. Bei Anwendung eines Verfahrens mit Frequenzwobbelung oder kleinerer FrequenzstufengroBe werden mehr
Frequenzen gepruft. Die angefuhrten Frequenzen beruhen auf der mathematischen Beziehung » 10, wobei n ein Wert zwischen 1
und 9 ist, der die neun Stufen je Dekade wiedergibt, und x ein Wert von 1 bis 7, der die sieben Frequenzdekaden wiedergibt.

Die der A-Linie (siehe Prufpegel) entsprechenden Prifsignale missen als sinusférmige Dauerstrichsignale
(CW-Signale, en. continious wave) Uber den gesamten Frequenzbereich angewendet werden. Die der B-Linie
entsprechenden Prifsignale missen bei Frequenzen <3 kHz als sinusférmige CW-Signale und bei
Frequenzen > 3 kHz als pulsmodulierte Signale angewendet werden. Die Pulsmodulationsfrequenz muss
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125 Hz bei einem Einschaltzyklus von 20 % betragen. (Die sinusférmige Tragerschwingung wird bei jedem
Modulationszyklus eine Einschaltdauer von 1,6 ms und eine Auszeit von 6,4 ms haben.)

Wenn wahrend der B-Linienprifung bei Frequenzen > 3 kHz (diejenigen mit pulsmodulierten Prifsignalen)
eine Leistungsminderung oder ein unbeabsichtigtes Ansprechen auftritt, die bzw. das wahrend der anfang-
lichen A-Linienprifung (mit CW-Prifsignalen) nicht auftritt, dann ist die A-Linienprifung mit pulsmodulierten
Priifsignalen (125 Hz bei einem Einschaltzyklus von 20 %) bei denjenigen Frequenzen zu wiederholen, bei
denen die besagte Leistungsminderung bzw. das abweichende Ansprechverhalten wahrend der B-Linien-
prufung auftrat.

Die Prifung wird fir eine Ausrichtung des DUT vorgenommen, wie fiir den Prifaufbau beschrieben.

Auswertung der Prifergebnisse: Leistungskriterium A (A-Linie) und Leistungskriterium B (B-Linie), wie in
Unterabschnitt 27.2 b) angegeben, sind anzusetzen.

27.5 Schutz gegeniiber elektromagnetischen Feldern im Bereich von 30 MHz bis 450 MHz

Die Beurteilung der implantierbaren Infusionspumpe im Frequenzbereich von 30 MHz bis 450 MHz wird
mittels Beanspruchung durch abgestrahlte elektromagnetische Felder unter Anwendung der in
IEC 61000-4-3:2002 festgelegten Prifverfahren und Prifgerdte durchgefiihrt. Zum Zweck der Anwendung
dieses Teils von ISO 14708 wurden einige Inhalte von IEC 61000-4-3:2002 modifiziert.

— Profung: Die allgemeinen Prufbedingungen sind in  Unterabschnitt 27.2 beschrieben. Die in
IEC 61000-4-3:2002 gestellten Anforderungen gelten mit der Ausnahme der nachfolgend angeflhrten
Anderungen (die Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Abschnittsnummer von
IEC 61000-4-3:2002).

Prifpegel [5]: Es werden zwei Priffeldstéarken angewendet, fur die jeweils andere Leistungskriterien gelten.
Der niedrigere Prifpegel mit einem Effektivwert von 16 V/m muss auf das DUT Uber den gesamten Fre-
quenzbereich unter Anwendung des Leistungskriteriums A, wie in Unterabschnitt 27.2 b) angegeben, ange-
wendet werden. Der zweite Prifpegel mit einem Effektivwert von 140 V/mT muss bei den bestimmten Fre-
quenzen von 30 MHz, 50 MHz, 75 MHz, 150 MHz und 450 MHz unter Anwendung des Leistungskriteriums B
angewendet werden. Beide angefiihrten Feldstérken sind die Pegel des unmodulierten Prifsignals. Die
Modulationsanforderungen sind in den nachfolgend beschriebenen Priifverfahren [8] festgelegt.

Prufaufbau [7]: Das DUT ist in einem Bad, das eine Kochsalzlésung mit der Leitféhigkeit von 0,27 S/m (ent-
spricht einem spezifischem Durchgangswiderstand von 370 Q-.cm) enthalt, anzuordnen. Der Katheter muss
an einer Stelle angeordnet werden, die das Uberwachen der FlUssigkeitsverabreichung wahrend der Prifung
unterstiitzt. Jegliches Zusatzgerét, das zum Betreiben der Pumpe oder zum Uberwachen von deren Férder-
leistung wahrend der Prifung benétigt wird, muss méglichst so gewéhlt und angeordnet werden, dass die
Unterbrechung des gleichméaBigen Feldes so gering wie mdglich ist.

Prifverfahren [8]: Die Prifung muss mit der Feld erzeugenden Antenne gegenlber der Vorderseite und einer
Kante der Pumpe durchgefiihrt werden. Des Weiteren muss auch die Polarisation des erzeugten Feldes
berlcksichtigt werden. Zum Beispiel muss jede Seite und Kante des DUT, die dafiir gewahlt wurde, der
Antenne gegeniber zu liegen, auch einem senkrecht und einem waagerecht polarisierten Feld ausgesetzt
werden. In einer typischen reflexionsfreien Kammer (Absorberraum) mit polarisierter Antenne ergeben sich
dadurch insgesamt vier Abtastungen des DUT. Wenn eine GTEM-Zelle verwendet wird, ist es ausreichend,
drei senkrecht zueinander stehende Ausrichtungen des DUT anzuwenden.

Fir den Prufpegel von 16 V/m (Effektivwert) darf der Frequenzbereich der angewendeten Prufsignale von
30 MHz bis 450 MHz entweder gewobbelt oder abgestuft werden. Wenn eine stetige Frequenzwobbelung
angewendet wird, darf die Geschwindigkeit der Wobbelung nicht mehr als 0,000 3 Dekaden/Sekunde
betragen. Bei Stufensignalen darf die StufengréBe nicht groBer als 5 % der vorausgehend angewendeten
Frequenz sein und die Verweilzeit bei jeder Stufe muss ausreichend lang sein, damit das DUT auf das Prif-
signal angemessen ansprechen kann, jedoch mindestens 15 Sekunden betragen. Die Prifsignale missen
mit einer 2-Hz-Sinuswelle 80 % amplitudenmoduliert sein. Bild 1 in IEC 61000-4-3:2002 zeigt eine Definition
des Prifsignalpegels und der Wellenformen.

Der Prifpegel von 140 V/m (Effektivwert) wird bei den spezifischen Frequenzstufen von 30 MHz, 50 MHz,
75 MHz, 150 MHz und 450 MHz angewendet. Die Verweilzeit bei jeder Stufe muss ausreichend lang sein,
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damit das DUT auf das Priifsignal angemessen ansprechen kann, jedoch mindestens 15 Sekunden betragen.
Die Wellenform der unmodulierten Signale entspricht einem sinusférmigen Dauerstrichsignal, wie in Bild 1 a)
von IEC 61000-4-3:2002 gezeigt. Die Priifsignale miissen bei einer Frequenz von 2 Hz pulsmodulierte
Signale mit einem Einschaltzyklus von 20 % sein. (Die sinusférmige Tragerschwingung wird bei jedem Ein-
schaltzyklus eine Einschaltdauer von 100 ms und eine Auszeit von 400 ms haben.)

Auswertung der Prifergebnisse [9]: Leistungskriterium A (16 V/m) und Leistungskriterium B (140 V/m), wie in
Unterabschnitt 27.2 b) angegeben, sind anzusetzen.

27.6 Schutz gegeniiber elektromagnetischen Feldern im Bereich von 450 MHz bis 3 GHz

Die Beurteilung der implantierbaren Infusionspumpe im Frequenzbereich von 450 MHz bis 3 GHz wird mittels
Beanspruchung durch abgestrahltete elektromagnetische Felder unter Anwendung der in ANSI/AAMI PC69
festgelegten Prifverfahren und Prifgerate durchgefiihrt. PC69 wurde urspriinglich fir implantierbare kardio-
logische Geréate geschrieben; Teile des Prifaufbaus und des Prifverfahrens gelten nicht und wurden dem-
entsprechend modifiziert.

— Profung: Die allgemeinen Prufbedingungen sind in Unterabschnitt 27.2 beschrieben. Die in Abschnitt 6
von PC69 gestellten Anforderungen gelten mit Ausnahme der nachfolgend angefiihrten Anderungen (die
Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Abschnitts- bzw. Unterabschnittsnummer von PC69). Die
in PC69 bezlglich der Signaleinspeisung und Parameterprogrammierung gestellten Anforderungen
gelten nicht.

Probenumfang [6.2]: Der Probenumfang ist nicht vorgeschrieben.

Prifaufbau [6.3]: Die Pumpe ist so anzuordnen, dass sie sich nahezu mittig am Schnittpunkt der X- mit
der Y-Achse befindet, wie in Bild B.1 von PC69 dargestellt. Die Pumpe ist fiir alle Priifungen an der-
selben Position zu halten. Der Katheter darf beliebig ausgerichtet werden, jedoch sollte die Ausrichtung
das Uberwachen der Flissigkeitsverabreichung wahrend der Prufung weitestgehend unterstitzen
(Unterabschnitt 27.2).

Prifverfahren [6.4]: Die Prifungen sind entsprechend der Forderungen fir die X-Achsenpriifung [6.4.1.1]
durchzufthren. Die Beanspruchungsdauer muss ausreichend lang sein, damit das DUT auf das Prif-
signal angemessen ansprechen kann, muss jedoch mindestens 15 s betragen. Die Prifung ist mit den
parallel zur Y-Achse verlaufenden Antennenelementen zu wiederholen. X-Achsen- und Y-Achsenprifung
sind fir alle in [6.3.4.2] angefiihrten Frequenzen unter Verwendung der richtigen Dipol-Antenne zu
wiederholen.

Freigestellte Charakterisierungsprifung [6.4.2]: Die freigestellten héheren Leistungspegel kénnen nach
Ermessen des Herstellers gepriift werden.

Leistungskriterien [6.5]: Es muss das Leistungskriterium A gelten, wie in Unterabschnitt 27.2 b) ange-
geben. Die Leistungskriterien fir die freigestellte Charakterisierungsprifung mussen vom Hersteller
bestimmt werden.

28 Begleitpapiere

28.1 Die Begleitpapiere missen den Namen und die Anschrift des Herstellers enthalten, wobei die Anschrift
mindestens die Stadt und das Land enthalten muss. Fir den Fall, dass der Anwender bzw. dessen Gerét
unmittelbare Dienstleistungen oder Zusatzinformationen flir den ordnungsgemaBen Betrieb benétigen,
mussen zusatzlich Kontaktinformationen gegeben werden, z. B. Telefonnummer oder Email-Adresse.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.2 Wenn die Verpackung eine radioaktive Substanz enthalt, missen die Begleitpapiere Informationen
Uber die Art und die Aktivitat der radioaktiven Substanz enthalten. (Siehe auch Abschnitt 18.)

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.3 Die Begleitpapiere missen eine Beschreibung des Gerates (z. B. Herz-Impulsgenerator) und die
Modellbezeichnung enthalten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
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28.4 Wenn die Verpackung ein implantierbares Teil eines implantierbaren aktiven medizinischen Gerats
enthalt, das daflir vorgesehen ist, an ein anderes implantierbares Gerate oder an implantierbares Zubehor

angeschlossen zu werden, missen die Begleitpapiere Informationen Uber die nach 23.6 bestimmte, maxi-
male nachgewiesene Steckverbinder-Ausziehfestigkeit liefern.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.5 Die Begleitpapiere missen Angaben Uber die fir das Gerat mdéglicherweise erforderlichen Zubehdr-
teile und deren wesentliche Funktionen enthalten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.6 Die Begleitpapiere missen eine Erklédrung des Verfahrens zur Interpretation des nach 13.3 erforder-
lichen Identifizierungscode enthalten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.7 Falls zutreffend, missen die Begleitpapiere Informationen beziglich des Arzneimittels liefern, das vom
aktiven implantierbaren medizinischen Geréat verabreicht werden soll. (Siehe auch 14.4 und 19.5.)

ANMERKUNG Dieser Unterabschnitt gilt nicht fir eine medizinische Substanz, die einen integralen Bestandteil des
aktiven implantierbaren medizinischen Geréts bildet.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.8 Die Begleitpapiere miussen den bestimmungsgemaBen Gebrauch des Gerdts beschreiben, die
Geréatespezifikationen und -eigenschaften angeben und Informationen lber wesentliche Nebeneffekte liefern
(siehe 19.4). Fir die folgenden Komponenten missen zusatzliche Informationen bereitgestellt werden:

a) Pumpvorrichtung
— Masse (in Gramm);
— HauptmaBe (in Millimeter);
— Volumen des Vorratsbehalters (in Milliliter);
— Restvolumen (in Milliliter);
— Innenvolumen (falls zutreffend);

— Langzeitbestandigkeit des Septums gegenliber Durchstechen (Anzahl an Durchstechvorgédngen
unter Beibehaltung der Dichtigkeit);

— einstellbare Infusionsgeschwindigkeiten;

— maximale und minimale Flissigkeitsabgabe (in Milliliter je zutreffender Zeiteinheit), die nach Unter-
abschnitt 28.7 erforderlich ist;

— Stabilitdtsdauer jeder festgelegten medizinischen Substanz (in Tagen);
b) Katheter

— Lénge (in Zentimeter);

— Volumen je Langeneinheit.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.9 Die Begleitpapiere missen Informationen liefern, die dem Arzt die Auswahl eines geeigneten Gerats,
einschlieBlich des Zubehdérs und der zugehérigen Gerate (z. B. Programmiergerat), erméglichen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
28.10 Die Begleitpapiere missen Anweisungen flr den Gebrauch des aktiven implantierbaren medizinischen

Gerats geben, damit Arzte und, falls zutreffend, der Patient in der Lage sind, das Gerét ordnungsgemaB zu
handhaben. Die Gebrauchsanweisung muss folgendes einschlieBen:
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— Anweisungen bezlglich des Verfahrens zum Wiederbefillen des Vorratsbehélters;
— eine Liste der Alarmmeldungen und zugehérigen Betriebsbedingungen;

— eine Angabe, dass unter bestimmten Umstanden die festgelegte Prazision und Wiederholbarkeit még-
licherweise nicht aufrechterhalten werden kann.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.11 Die Begleitpapiere missen Informationen Uber die bei der Implantation vermeidbaren Gefahrdungen
enthalten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.12 Die Begleitpapiere missen Warnhinweise beziglich des medizinischen Gebrauchs des Geréts ent-
halten, einschlieBlich der Informationen Uber die Gefahrdungen, die durch Interferenz zwischen dem implan-
tierbaren Geréat und anderen Geraten, deren Verwendung im Verlauf anderer klinischer Verfahren oder medi-
zinischer Behandlungen, wie die in 20.2, 21.1, 22.1 und 27.1 genannten Behandlungen, wahrscheinlich ist,
hervorgerufen werden.

— Warnhinweis zu den mdéglichen Sicherheitsgefahrdungen, die mit der Kernspintomographie (MRI, en.
magnetic resonance imaging) verbunden sind, falls zutreffen;

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.13 Die Begleitpapiere missen ausdricklich darauf hinweisen, dass, wenn am Patient mit dem aktiven
implantierbaren medizinischen Gerat nachfolgend irgendeine Behandlung vorgenommen wird, bei der elek-
trischer Strom von einer duBeren Quelle durch den Kérper geleitet wird, das Gerat vorher deaktiviert oder die
Funktion des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats wéhrend der Anfangsphase der Behandlung
sorgfaltig Uberwacht wird.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.14 Die Begleitpapiere mussen davor warnen, dass implantierbare Teile eines aktiven implantierbaren
medizinischen Gerats keinen therapeutischen Ultraschall-Energiepegeln ausgesetzt werden sollten, da das
Gerét das Ultraschallfeld unbeabsichtigt (lokal) verstarken und dadurch einen Schaden verursachen kann.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.15 Die Begleitpapiere missen gegebenenfalls davor warnen, dass elektronische Komponenten in einem
aktiven implantierbaren medizinischen Gerat durch therapeutische ionisierende Strahlung beschadigt werden
kénnen, und missen darauf hinweisen, dass jegliche Schadigung am Gerat mdglicherweise nicht unmittelbar
erkennbar ist.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.16 Die Begleitpapiere muissen eine Erkldrung enthalten, dass die implantierbaren Teile des aktiven
implantierbaren medizinischen Geréts sterilisiert wurden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden. (Siehe auch Abschnitt 11.)

28.17 Falls zutreffend, missen die Begleitpapiere Anweisungen zum Sterilisationsverfahren fir Zubehér, das
nicht steril geliefert wurde, oder zur Handhabung von Inhalten der sterilen Verpackung fir den Fall, dass die
Verpackung beschadigt oder bereits gedffnet wurde, geben.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.18 Falls zutreffend, mussen die Begleitpapiere einen Warnhinweis bezlglich dessen enthalten, dass
implantierbare Teile nicht wieder verwendet werden diirfen, wenn sie bereits in einem anderen Patienten
implantiert worden sind. Andernfalls missen die mit den implantierbaren Teilen mitgelieferten Begleitpapiere
einen Warnhinweis enthalten, dass das Gerat nur wieder verwendet werden darf, wenn es unter der Verant-
wortung des Herstellers wiederaufbereitet wurde.
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Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.19 Wenn das Geréat eine implantierbare Energiequelle hat, miissen die Begleitpapiere Informationen
enthalten, die die Abschatzung der Lebensdauer der Energiequelle sowohl bei Einstellung des Gerates auf
die vom Hersteller festgelegten Nenneinstellungen als auch bei Einstellung auf die Parameterkombination,
die zu der héchsten, im Einklang mit der praktischen klinischen Anwendung stehenden Stromableitung fihrt,
erlauben.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.20 Die Begleitpapiere miissen ausdriicklich auf empfohlene VorsichtsmaBnahmen zum Verhindern der
auf Grund von Leistungsanderungen im aktiven implantierbaren medizinischen Gerét hervorgerufenen nach-
teiligen Auswirkungen hinweisen.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.21 Die Begleitpapiere missen Informationen Uber jegliche auBergewdhnliche Umgebungs- oder Hand-
habungseinschrankungen (zum Beispiel Schutz bezlglich StéBen, Schwingung, Temperatur, (Luft-)Druck
oder Luftfeuchte) geben, die notwendig sind, um das aktive implantierbare medizinische Gerat ordnungs-
gemaB handhaben und aufbewahren zu kénnen (siehe Abschnitt 10).

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.22 Die Begleitpapiere missen ausdricklich auf die zu treffenden VorsichtsmaBnahmen zum Verhindern
der auf Grund von bestimmten nachteiligen Umgebungsbedingungen (zum Beispiel elektromagnetische
Stérungen, ubermé&Bige Temperaturen, Druckschwankungen) hervorgerufenen nachteiligen Auswirkungen fur
den Patienten hinweisen.

— falls zutreffend, ein Warnhinweis beziiglich der méglichen Sicherheitsgefahrdungen, die mit Uberdruck-
kammern verbunden sind;

— falls zutreffend, ein Warnhinweis bezlglich der mdglichen Sicherheitsgefdhrdungen, die mit elektro-
nischen Warensicherungssystemen (EAS, en. electronic article surveillance), Metalldetektoren und
anderen Sicherheitssystemen verbunden sind;

— Information Uber die auf elektromagnetischer Stérung beruhenden méglichen Sicherheitsgefahrdungen
(siehe Abschnitt 27).

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.23 Die Begleitpapiere missen einen Hinweis dazu enthalten, dass der Patient gewarnt werden sollte,
medizinischen Ratschlag einzuholen, bevor er Umgebungen betritt, die den Betrieb des aktiven implantier-
baren medizinischen Gerats nachteilig beeinflussen kénnen; dies schlieBt Bereiche ein, die geschitzt sind
durch den Warnhinweis, dass Patienten mit Herzschrittmacher diesen Bereich nicht betreten sollten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.24 Falls zutreffend, mussen die Begleitpapiere Anweisungen fir das ordnungsgemaBe Entfernen und
Entsorgen des aktiven implantierbaren medizinischen Geréts enthalten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.

28.25 Die Begleitpapiere missen die empfohlenen Verfahren zur Bestimmung der ordnungsgemaBen Funk-
tion der Infusionspumpe enthalten.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
28.26 In jedem einzelnen Dokument der Begleitpapiere muss das Ausgabejahr ausgewiesen werden.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
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28.27 Die Begleitpapiere fir einen IPG oder HF-Empfanger missen einen Patientenausweis enthalten, in
dem mindestens Folgendes eingetragen ist bzw. werden kann:
a) Anweisung, dass der Ausweis vom Patienten zu behalten ist;
b) Platz fiir Folgendes:

— Modellbezeichnung und Name des Gerats;

—  Seriennummer oder Losnummer des Geréts;

— Identitat des Patienten;

— Implantierungsdatum;

— Name und Anschrift des Implantationszentrums;

— Wortlaut, dass der Patient ein implantiertes medizinisches Gerat tragt.
ANMERKUNG Der Ausweis kann dem Sicherheitspersonal oder medizinischem Personal vorgelegt werden, die mit
den Verfahrensweisen zum Vermeiden elektromagnetischer Stérungen und elektromagnetischer Felder hoher Leistung

vertraut sind und entsprechend agieren kénnen, wenn ihnen mitgeteilt wurde, dass der Patient ein implantiertes medi-
zinisches Gerat tragt.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch Besichtigen nachgewiesen werden.
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Anhang A
(informativ)

Zusammenhang zwischen den grundlegenden Prinzipien in
ISO/TR 14283 und den (Unter-)Abschnitten dieses Teils von ISO 14708

Grundlegende Prinzipien in Abschnitte von Abschnitte von ISO 14708-4 und
ISO/TR 14283 ISO 14708-1 die erfassten Aspekte

3 Grundlegende Prinzipien

3.1 Die Implantate sollten so ausgelegt |8 1 Beibehalten
und hergestellt werden, dass sie bei
Verwendung unter den vorgesehenen
Bedingungen und zu den vorgesehenen
Zwecken weder den klinischen Zustand
und die Sicherheit der Patienten noch die
Sicherheit und Gesundheit der Anwender
bzw., falls zutreffend, unbeteiligter
Personen gefahrdet, vorausgesetzt, dass
jegliche mit ihrer Verwendung
verbundenen Risiken bei Abwagung
gegen den Nutzen flr den Patienten ein
vertretbares Risiko darstellen und dass sie
im Einklang mit dem hohen Niveau des
Gesundheitsschutzes und der Sicherheit
stehen.

3.2 Die vom Hersteller bei der Anmerkung 1 -
Auslegung und der Konstruktion der
Gerate gewéhlten Lésungen sollten sich
nach den Grundsétzen der Sicherheit
richten, und zwar unter Berlcksichtigung
des allgemein anerkannten Standes der
Technik. Bei der Auswahl der am besten
geeigneten Lésung sollte der Hersteller
die folgenden Grundséatze in der
angefuhrten Reihenfolge anwenden:

a) moglichst weitgehende Beseitigung
oder Verminderung der Risiken
(eigensichere Konstruktion und
Herstellung);

b) gegebenenfalls Treffen ange-
messener SchutzmaBnahmen,
einschlieBlich Alarmmeldungen, falls
notwendig, bezlglich der nicht zu
beseitigenden Risiken;

c) Informieren der Anwender lber
Restrisiken, die auf Unzulénglichkeit
der getroffenen SchutzmaBnahmen
beruhen.
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