DIN EN ISO 80601-2-85:2022-01 (D)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-85: Besondere Anforderungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geraten fur die
zerebrale Oxymetrie (ISO 80601-2-85:2021); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-
85:2021

Inhalt Seite
D00 T00 0 0B R 4 LT 0] a0 o 5
0 ) 6
D0 1T 13 U 7
201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige Normen.........m, 9
201.2 NOImMAative VEI'WEISUINGEI ...cuuceurersrsessrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseass e ses s s s s se s a s b s A e R R e SRR R AR R R AR R R RR R AR R AR R R RS 11
0 T 2 3 12
201.4 Allgemeine ANfOrderUngeN ... R R s 19
201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-Gerdten........uemmsmssssssssssssssssssssssssssssss 21
201.6 Klassifizierung von ME-Gerditen Und ME-SYStemMen .......ccuuismsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssnsas 21
201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-Geraten.........ummssssssssssssssssssssssssnss 21
201.8 Schutz gegen von ME-Gerdten ausgehende elektrische Gefdhrdungen .............vnnsssssesessssnsenns 25
201.9 Schutz gegen mechanische Gefihrdungen durch ME-Gerdite und ME-Systeme...........ouoususesessssesesns 26
201.10 Schutz gegen Gefihrdungen durch unerwiinschte und iibermif3ige Strahlung..........cooeesirsunnees 26
201.11 Schutz vor iibermif3igen Temperaturen und anderen Gefdhrdungen............ns. 26
201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen

gefihrdende AUSGANGSWETTE ..o s s s s e s e 29
201.13 Gefihrdungssituationen und Fehlerbedingungen fiir ME-Gerate..........couussmsmsmsssssssssssssssssssssssssnsasns 34
201.14 Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS) ... 34
201.15 AUfDaU VON ME-GETGAEEN ..c.cuvrerreresesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassssssesssessssss st ssss st sesssssssasssassnassnssnssnes 34
0 O T N T =) 7 T 37
201.17 Elektromagnetische Vertrdglichkeit von ME-Gerditen und ME-SyStemen ..........coouvvssesesnssssesessssssesns 37
201.101  * Zerebrale Gewebeoximetriesensoren und Sensorverldngerungskabel ..............couvsssssesenns 37
201.102  FunktionSverDiNAUING ..........oumsisssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssesssases 38
202  Elektromagnetische Storgréfien — Anforderungen und Prifungen.........n. 38
206 GebrauchstaugliChKeit. ... s s e 40
208 Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Leitlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen

elektrischen Gerdten und in medizinischen elektrischen SYStemen.........vsssssssssssssssssssssssssnns 40
211  Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme

fiir die medizinische Versorgung in hduslicher UmMgebung..........cucuumsmssssssssmssssssssssssssssssssssssssasses 41
212  Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme

in der Umgebung fiir den NOLfAIICINSALZ .........cooversevesmssssssmsmssssssmssssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 41
Anhang C (informativ) Leitfaden fiir die Anforderungen an Aufschriften und Kennzeichen

bei ME-Gerditen Und ME-SYStEMEN ....o.cusuisssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssasss 42
201.C.1Aufschriften auf der Aufdenseite von ME-Gerdten, ME-Systemen oder Teilen davon.........c.cuuene 42
201.C.2Begleitpapiere, allgEMEIN ... ————————————————— 42
201.C.3Begleitpapiere, GEDrauCNSANWEISUNG ....couvsussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssasss 43
201.C.4Begleitpapiere, technische BeSCHICIDUNG ........ccovmsisssisssmsssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssasssssssssnss 45
Anhang D (informativ) Symbole fir die KennzeiChNUNg ...........couvssssssmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 46
Anhang AA (informativ) Besondere Erklirung und Begrindung .......coummmsmsmsmsssssssmssssssssssssssssssssssees 47
AA.1 Alligemeine HilfeStellung.......coumsmmsmsmsmsmmsmsmsmmmssssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssns 47



AA.2 Begriindung fiir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte ... 49

Anhang BB (informativ) Hauttemperatur am zerebralen GewebeoXimetrieSENSOr ........ouuuissssssssessssesesnss 58
BB.1 Grenzen der OberflaichentempPeratur ......————————————————— 58
BB.2  Literaturr@CherChie ... nass 58
123330 TR o o U122y 2 1 ) 1 58
Anhang CC (informativ) Bestimmung der GenauigKkeit............couviisnnnsnsnsnmsmmmsssssssssssssss 60
O O L 1 1 =3 T3 0 o LT 60
CC.2  Genauigkeit, Bias UNA PraZiSION.....cuusissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassssssessssssses 60
CC.2.1 Definitionen aus aNderen NOITNEI ....c.cuurmsmsmssmsmsmssssssssmssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssmssssssssssseses 60
cc.2.1.1 (22 T LT 1 (= 60
CC.2.1.2 33 T, 60
CC.2.1.3 0 ¥ 130 61
CC.2.2 Auswirkungen von Versatz (Offset) und Linearitiatsfehlern........., 61
CC.2.3 Bias (siehe Bild CC.1 und Bild CC.2)....cccummsmsmmmmsmsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 61
O O B o 7 4 Y (1 63
Lo O 1 Tr T ] 1 (=1 (T, 63
O O I N 4 T 1 ] 64
CC.2.7 TrendgeNAUIGKEIL ......ccovesenesesssmsssnsssissssssssssssssssssss st ssssssss s s SEE SRR AR AR AR R AR AR AR RS 65
CC.2.8 StatistiSChe UDErIE@GUNZEN. .......cceeeunessessssssesse s st s ssssssssssssess 65
Anhang DD (informativ) Eigenschaften eines Hdmoglobin-Gewebephantoms zur Verifizierung

der Genauigkeit zerebraler GewebeoXimetriegerate ... 66
DD.1  AllGEIMEINES . ..coiiiirrerisisssmsssmsssnsssssssssss s s ss s e e s e s e e e s RS AR AR AR AR AR E AR EE AR RE R R E SRR ERERERE SRR ERRRR SRR AR AR AR RR RS 66
DD.2 Eigenschaften des Himoglobin-GewebepRaNtoms ... 68
DD.2.1 AllGEINCINES curirursrsesmssssrsmssssssesessssssssssssssseasssssssssssss s s e s E R SRR SRR AR AR AR AR R ERRRRE R RERER AR R R R SR SRR RRR R R R R SRR RS 68
DD.2.2 Sicherheitsvorkehrungen zu Blut oder Blutkomponenten ... 68
DD.2.3 Zusammensetzung der Fliissigkeit des Hidmoglobin-Gewebephantoms ..., 68
DD.2.4 Design des Hdmoglobin-GewebephantoOmMaAUfDAUS ........cccuususesessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasseses 69
DD.2.4.1  Fliissigkeit-Sensor-Schnittstelle.......cummmmss————————————— 69
10 100 2 1Y 1 T 1 L) o, 70
DD.2.4.3  SenSOranOrdNUIEG......c ittt sssssass s sas s s s SEESEAE SRR SRR AR AR AR R AR R R RS RS R AR AR S 70
DD.2.5 Verfahren zur Anderung der OXYZENIEIUNE .......ouersesmmssesmmessesssesssssesssessssssessssssesssssssssssssssssesssssssssess 71
DD.2.6 Referenzmessung fir SPRANO ... s s s 72
DD.3 Verfahren zur Verifizierung zerebraler Gewebeoximetriegerdte mit dem

HAmMOoGIoDin-GEWeDEPRANLOM ........cceeericssisisisssmsssmssssssssssssssssssssssssssss s ssssssss s ssassss s s s s s ssssss s snas 73
DD.3.1 ZwWecK der VerifiZIErUung ... s ssasssasssasssssans 73
DD.3.2 Priifverfahren fiir die VerifiZIerung ... 73
DD.4 Spezifikationen des Hamoglobin-GewebepRANTOMS.......c.cuusmsssmsssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssses 74
DD.4.1 Zielparameter des Himoglobin-GewebDePRANTOMS .........cuuvmsmsssmsssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 74
DD.4.2 Anzugebende Eigenschaften des Himoglobin-GewebepRantoms .........c.omsssssmsssssssssssssssssssssses 75
Anhang EE (informativ) Leitfaden fiir die Evaluation und Dokumentation der $t0>-Genauigkeit

DM MENSCHEN ... AR R R AR R AR 76
D0 s L 1 1 =3 Ty 0 o LT 76
EE.2  Verfahren fiir Laborpriifungen an gesunden Freiwilligen ... 76
EE.2.1 Zweck einer kontrollierten EntsGttiguUnGSStUIE ......c.osnssmsmsessmsssessssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasseses 76
EE.2.2 Anwendungsbereich einer kontrollierten EntsdttigungsStudie.........c.cussussssssssesssssssssssssssssssssssssssnses 77
D B V) 7 1 L 7 77
EE.2.3.1 StudieNPOPUIATION ... ———————————————————— 77
EE.2.3.2 0= - |, 78
EE.2.3.3 L2y 2 11 1) 78
EE.2.3.4 DatenanalySe ... ————————————— 81
EE.3  Prifung an PaAtICNEEN .....cocuisesisssmsesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssenes 82
EE.3.1  VEIfORNIEN ....covvurisssisnsscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssasssss sassssesssas sess sasss st sssss sess sas e s sasss sesssas sessss sasss sesssassnsssassssensnasss 82
Anhang FF (informativ) Funktionspriifeinrichtungen fiir zerebrale Gewebeoximetriegeriite ................. 83
20 0 T 1 1 =3 T3 0 o LT 83
FF.2 ~ Was ist ein SIMUIAtor? .. anass 83

-2-



FF.3  Was ist eine FunktionSpriifeinriCAtUNG? ... sssssssssssssssssssassses 84

FF.4  Typen von Funktionspriifeinrichtungen und ihre Verwendung ..........uumssss, 84
Anhang GG (informativ) Konzepte zur Ansprechzeit des ME-GErats.......cuummmsmsmsmssmssssssssssssssssssssssssssssssssses 87
O O T 1 1 725 T3 0 o LT 87
T O 1 T U et 1T o 1 87
GG.3 Effekte vON VerZOZerUNGEI ...ouimisimnsssmsssmssissssssssssssssssssssssssss s ssss s ssss s s s s sassssssss s snsssssmsssassnasanas 89
Anhang HH (normativ) Anforderungen an die Datenschnittstelle ..........ccocumimmmmmsmsmmms———— 92
HH.1 Hintergrund UNd ZWECK ... sssssssssssssssssssss s s s sessssssssssssssssas st st st sssssssasssassnns 92
1305 72 D T 7= 1 L 1= 0 0L () o 92
HH.3  KINISCher KONTEXE ... s s s ssss s snas s 95
Anhang II (informativ) Vergleich von Verfahren zur Leistungsbewertung........c.ummmmsmmsss 96
1.1 AlLGEIMEINES ...ucuccrisrrsesisiss s s E AR R AR AR AR A AR SRR E AR ERERE SRR AR AR RRR AR R R A 96
I1.2 Begriindung fiir verschiedene Verfahren zur Verifizierung der Genauigkeitsleistung................ 96
I1.3 Wunsch nach Verbesserung der Verfahren zur Verifizierung der Genauigkeitsleistung ............ 97
1.4 Optimierung der Verfahren zur Verifizierung der Genauigkeitsleistung ... 97
IL5 Vergleich der Verfahren zur Verifizierung der Genauigkeitsleistung..........oomnnsnnnnn 97
Anhang J] (informativ) Verweisung auf grundsidtzliche Prinzipien und Leitlinien zur

Kennzeichnung in der IMDRF ... ssssssssssasssssssssssssssassssssssassess 102
Anhang KK (informativ) Verweisung auf grundsdtzliche PrinZzipien. ... s 105
Anhang LL (informativ) Verweisung auf grundlegende Sicherheits- und

LeistungsanforderUngen. ... mmmsmsmnsmsmsmsssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssss s s snsnssnsssmsnsnsnsns 107
Anhang MM (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe.............. 109
LIteratuUrNINWEISE vt e R AR AR AR AR RS R R R AR R R R AR AR R R R AR RS 113



		2024-05-08T11:24:38+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




