DIN EN 45502-1 (VDE 0750-10):2016-02
EN 45502-1:2015

Inhalt
Seite

[V ] 41 ] S OO PP POPPPPPPPPRN 4
[T =T 1 (0 Vo I PRSP 5
1 ANWENAUNGSDEIEICK ...ttt st e e et e e e snneee s 6
2 NOrMAtiVE VEIWEISUNGEN ...ttt ettt e e et e e et e e e nbt e e e e annbee e e anbeeeeanneeas 6
3 TS o 11 = P TSP PP 7
4 Bildzeichen und AbKUrzungen (OPHONAI)..........eiiiiiiiiiiiee e 12
5 Allgemeine Anforderungen fir AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE ........ceveviiiiieeiiiieee e 13
5.1 Allgemeine Anforderungen fiir nicht implantierbare Teile ...........cccooviiiiii i 13
5.2 Allgemeine AnNforderungen an SOfIWEATE..........coiiiiiiie it e e e e e nee e e e e neas 13
53 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT von nicht implantierbaren Teilen ..........ccccccooooiiiiiiieiiicieecceeee e 13
54 Datensicherheit und Schutz vor SCHADEN, verursacht durch unbefugte

INfFOrMatioNSVEITAISCRUNG ......oiiiiiiie e e e e e e e e e e e e snbraeeaeeeeennnes 13
5.5 Allgemeine Anforderungen flr das RISIKOMANAGEMENT .......uuutteiruteeeeiiieeeeaiteeeessseeeeesneeeessneeee e e e 14
5.6 Falsche Verbindung von Teilen des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS ..........cc.cc...... 14
6 Anforderungen fur besondere AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE ......ccueveiiiieeeeeiiieee e 15
7 Allgemeine AusfUhrung der VErpackung.........c.oo it 15
8 Allgemeine AUFSCHRIFTEN fiir AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE ......ccccveeiiiireeeiiieee e 15
9 Aufschriften auf der HANDELSVERPACKUNG .........uuiiiiiiaaeiaiiiiieeeeaaeeaaaaeneeeeeaaeeeaaanneeeeaaaaeeaaaannnneeeaaaeeaanns 15
10 AUSTUhrung der HANDELSVERPACKUNG. ......cccuttteeeitieeesitieeeestteeeesasteeessssteeassanseeaessssaeaesansaeeesanssesessnseees 17
11 AUFSCHRIFTEN auf der STERILEN VERPACKUNG ........uutteiiutiresieteeeeasteeeeaassseeesanseeeesssseeessnnsenesssnssnessnnnes 18
12 AUSTUNIrUNG der EINWEGPACKUNG ......cccuviiieiiiiiee e eiiee e e etiee e e siiee e e s st e e e s snteeaessnteeaeeansaeaeeansaeeesanseaeeaneeas 19
13 AUFSCHRIFTEN auf AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATEN .....ccctiiitiieirieiteeenreessieeenneens 19
14 Schutz vor unbeabsichtigten biologischen Wirkungen, verursacht durch AKTIVE

IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE .......tiittieiititeieeesite ettt st et ane e st e b s s e snre e e nnneenens 20
15 Schutz des Patienten oder Bedieners vor SCHADEN durch duf3ere physikalische Merkmale

des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS .......cooiiiiiiieeiiciieieccctieeeescitee e e seitee e e s sraeeeesraeea e 22
16 Schutz des Patienten vor SCHADEN durch Elektrizitat ... 22
17 Schutz des Patienten vor SCHADEN durch WArmMe ..........oooo oo 23
17.1  Schutz des Patienten vor SCHADEN durch Warme ... 23
17.2  AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE, die dem Patienten Warme zufiihren sollen................ 23
18 Schutz vor ionisierender Strahlung, die vom AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERAT

abgegeben oder ausgestrahlt Wird .............eeiiiiiiii e 23
19 Schutz vor unbeabsichtigten, vom AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERAT

VErursachten WIrKUNGEN.........ooo oottt et e e et eeeeeeeeeseeessseseeeseseeaeeeeennnnes 24
20 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung durch

Lo =TT = 1 o1 =1 o] = o S 25
21 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Veranderungen, verursacht

durch elektrische Felder, denen der Patient direkt ausgesetztist ...........ccccoiiiiiiiiis 29
22 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Veranderungen, verursacht

durch verschiedene medizinische BehandIUNgen ...............oooiiiiiiiiiiiii e 29
23 Schutz des aktiven implantierbaren medizinischen Gerats vor mechanischen Kraften ..................... 30



DIN EN 45502-1 (VDE 0750-10):2016-02

EN 45502-1:2015
Seite
24 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung, verursacht
durch elektrostatische Entladung ..........coeuviiiiiiii i 32
25 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung, verursacht
durch LUFtArUCKANAEIUNGEN ... .ottt ettt e b et e e s bt e e e e rnbeeeesareeeeeaaes 32
26 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung, verursacht
durch TemperatUr@NAEIUNGEN ..........uuiii ittt e et e e e e sb bt e e e sabbe e e e saabeeeesanbeeeeaae 33
27 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor elektromagnetischen
nichtionisierenden STrahlen........ ..o et e e e e 33
28 2 ToT e[ L=T 11 0= [T - PO PRRPT 34
Anhang A (informativ) Allgemeine Erklarung und Begrindung.........c.ccceoiiiiieiiiiiie e 38
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europaischen Publikationen .............c..uviiiiiiii i 50
Anhang ZZ (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG Uber aktive implantierbare
[ aTTo [ g Yo g TSI 1T = (- SRR 51
) =Y = LU T = SRR 61
Bilder
Bild 1 — Gedampfte Sinus-Defibrillations-Kurvenform ... 26
Bild 2 — Defibrillations-PrifspannungSgenerator.............oooi it 27
Bild 3 — Zeitliche Folge, die fiir die Prifungen 1 und 2 angewendet Wird ............cccceeviiiieeniiiiee e 27
Bild 4 — Prifaufbau fir eine abgeschnittene Exponential-Defibrillations-Kurvenform .............ccccccocveiviinnens 28
Bild 5 — Zweiphasige Defibrillations-Kurvenform flr Prifung 2............ccooeiiiiiiiiiie e 28
Bild A.1 — RCL-Schaltung fiir die Erzeugung einer gedampften Sinus-Defibrillations-Kurvenform................. 44
Bild A.2 — Positionierung und Abtastung der Ultraschallexposition am implantierbaren Teil........................... 47
Tabellen
Tabelle 1 — Zeitliche Parameter des Prifsignals flr die Prifung 2. 28
Tabelle ZZ.1 — Zusammenhang zwischen den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
90/385/EWG, geandert durch 2007/47/EG, und den Abschnitten und Unterabschnitten
Lo TS AL o o S 52



	IVZ zu DIN EN 45502-1 (VDE 0750-10):2016-02



