DIN EN 60601-2-24 (VDE 0750-2-24):2016-04
EN 60601-2-24:2015

Inhalt
Seite
Y 1o o SR 2
0] =T U o SRR 5
201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige NOrMEeN ..o 6
201.2 NOrMAtIVE VEIWEISUNGEN .....coiiiiiiii ittt et e bt e e e et e e s abe e e e enreas 8
201.3 LT o] 111 P PO PR OPPPR 8
201.4 Allgemeine AnfOrdErUNGEN ... ... i ettt e e e e et e e e e e e e e e e e ea e e e e e nnnee 11
201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prifungen von ME-Geraten .........ccoccoeeeviiieeeiiciee e 12
201.6 Klassifizierung von ME-Geraten und ME-SyStemen............cccooooiiiiiiiiiiii e 12
201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-Geraten............cccoocveeeiiiiiiiiiieee e 12
201.8 Schutz gegen die von ME-Geraten ausgehenden elektrischen Gefahrdungen ..............cccocccee. 14
201.9 Schutz gegen mechanische Gefahrdungen an ME-Geraten und ME-Systemen...............cccce.... 15
201.10 Schutz gegen Gefdhrdungen durch unerwiinschte und tbermafige Strahlung ..................c........ 15
201.11 Schutz vor UbermaRigen Temperaturen und anderen Gefahrdungen............ccccooieiiiiieniiiinenn, 15
201.12 *Genauigkeit von Bedienelementen und Messgeraten/Anzeigen und Schutz gegen
gefahrdende AUSGANGSWEITE ..........uiiiiiiiiee ettt e et e e s st e e s ane e e e snaeeeesnneeeeannaeean 16
201.13 Gefahrdungssituationen und FehlerbedinQUngen.............cooiiiiiiiiiiiiie e 34
201.14 Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS) ..........cccciiiiiiiie i 34
201.15 AUTDAU VON ME-GEIELEN ...ttt ar e 34
201.16 £ 1= 0 - RSO 36
201.17 Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-Geraten und ME-Systemen ..........c..cccoceeeviieneeeeen. 36
202 Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Prifungen.........cccccooevciiiieeee e, 36
206 GebrauchstaugliChKeit ............ooo i e e 37
206.101  HauptbedienfunKtONEN ... e e e e et e e e 37
208 Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien flr Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Geraten und in medizinischen elektrischen Systemen...........cccoociien, 37
Y] =T Lo = PSR 40
Anhang AA (informativ) Erklarung und Begriindung zu den Besonderen Festlegungen.............cccoocveeeennen. 41
LIteratUrRiNWEISE ...ttt ettt e e e e e et e et e e e e e e e et e eeeeeeaeaannneeeeeaeeeeaaaannnnnneeaaeens 55
Verzeichnis der definierten Begriffe deutsch — englisCh ..........ccciiiiiiiii i 56
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europaischen Publikationen...................cccc 58
Anhang ZZ (informativ) Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien.................. 59
Bilder
Bild 201.103 — ANaAlYSENPEIIOUEN.......eiiitiiiiii ettt e eb e sb e e be e s bt e sre e nenee e 21
Bild 201.104 — Prufaufbau fur die verschiedenen Arten von INFUSIONSPUMPEN ..........cccueeeriiiiieeeiiieeeennieeeeenns 22
Bild 201.105 — Anlaufdiagramm aus den wahrend der ersten 2 h der Prufperiode ermittelten Daten............. 23
Bild 201E.)1 ?6 — Trompetenkurve aus den wahrend der zweiten Stunde der Priifperiode ermittelten »
=] (=] o USSR



DIN EN 60601-2-24 (VDE 0750-2-24):2016-04
EN 60601-2-24:2015

Seite

Bild 201.107 — Trompetenkurve aus den wahrend der letzten Stunde eines AUSTAUSCHINTERVALLS

DES UBERLEITSYSTEMS ermittelten Daten .............cocoiiiiii e 23
Bild 201.108 — Anlaufdiagramm wahrend der Stabilisierungsperiode............ccooiiiiiiiiiiiii e 24
Bild 201.109 — Trompetenkurve aus den am Ende der Stabilisierungsperiode ermittelten Daten.................. 25
Bild 201.110 — Anlaufdiagramm wahrend der Stabilisierungsperiode von diskontinuierlich

fOrdernden INFUSIONSPUMPEN ........utitiuttetetitttee sttt ee e st et e s s abee e e aebb e e e e aabbe e e s anbe e e e asbee e e s anbee e e e annbeeeeanreas 25
Bild 201.111 — Trompetenkurve aus den am Ende der Stabilisierungsperiode fur diskontinuierlich

fordernde INFUSIONSPUMPEN ermittelten Daten .............oooiiiiiiiiiiii e 25
Bild 201.112 — Prifaufbau zur Feststellung der VERSCHLUSSALARMSCHWELLE und BOLUS-Volumina............. 32
Bild AA. 101 — ANlaufdiagramm.........ooiiiiee ettt e e st e e e sttt e e e ettt e e e easteeaeeanteeeeeabeeeeanteeeesanseneaeanns 47
Bild AA. 102 — TrOMPEIENKUIVE .........eeiiiieiie ettt e e e e e e e e e e e e st e eeeeaeeesesastaaeeaeeeannrntaneaaaeeean 47
Bild AA.103 — Berechnung von Ep(max) und Ep(min) s+eeresessessrsesmismnsiniis s 50
Bild AA.104 — Stichproben-(Aufzeichnungs-)ProtoKOIl ............cooiiiiiiiie e 51
Bild AA.105 — BeObaChtUNGSTENSTIEr.......coiiiiiii et e e 52
Bild AA.106 — Verteilung der Ursprungsvariablen X ...t 52
Bild AA.107 — Verteilung von Beobachtungsfenstern.............ooi i 53
Bild AA.108 — Statistische TrompetenkUuIVe ........ ..o e e a e e 54
Tabellen
Tabelle 201.101 — Verteilte Anforderung an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE ..........cccovctieeeeniieeeennnnens 11
Tabelle 201.102 — Eingestellte Férderraten, BoLus-Volumina und Prifaufbauten fiir die Prifungen

der Fordergenauigkeit nach 201.12.1.102 bis 201.12.1. 107 .......ueiiiiiieiee e 30
Tabelle 202.101 — PrUfPEEL........c ettt e e e e e e s e e e e e e e e s e aabaeeeaaeessaansnraeeeaaeeeannns 37
Tabelle 208.101 — ALARMBEDINGUNGS-Prioritaten und zugehdrige Situationen ............ccccceeeivivciiiieeee e, 38
Tabelle 208.102 — Merkmale des IMPULSES von hdrbaren ALARMSIGNALEN ..........cccccieriiereereesie e 39



	IVZ zu DIN EN 60601-2-24 (VDE 0750-2-24):2016-04



