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Nationales Vorwort

Diese Europadische Norm EN IEC 80601-2-59:2019 + A1:2023 hat den Status einer nationalen
elektrotechnischen Norm gemall ETG 1992. Bei ihrer Anwendung ist dieses Nationale Vorwort zu
berucksichtigen.

Fir den Fall einer undatierten normativen Verweisung (Verweisung auf einen Standard ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste Ausgabe dieses Standards.

Fur den Fall einer datierten normativen Verweisung bezieht sich die Verweisun megauf die in Bezug
genommene Ausgabe des Standards.

Der Rechtsstatus dieser nationalen elektrotechnischen Norm ist den jeweils gelten dnungen zum
Elektrotechnikgesetz zu enthehmen.

Bei mittels Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz verbindlich ein  Gsterreichischen

elektrotechnischen Normen ist zu beachten:

— Hinweise auf Veroffentlichungen beziehen sich, sofern nicht
Zeitpunkt der Herausgabe dieser rein Osterreichischen elek
Anwendung dieser rein dsterreichischen elektrotechnischen N
Elektrotechnikgesetz oder gegebenenfalls auf andere
berucksichtigen.

— Informative Anhange und Ful3noten sowie normative V e und Hinweise auf Fundstellen in anderen,
nicht verbindlichen Texten werden von der Verbindlicherkl nicht erfasst.
Europaische Normen (EN) von CENELEC werden ) ENELEC-Regeln durch Veroffentlichung

eines identen Titels und Textes in das Gesamtwerk der ionalen ‘elektrotechnischen Normen Ubernommen,
wobei der Nummerierung der Zusatz OVE vorangestellfawird.

egeben, auf den Stand zum
) Norm. Zum Zeitpunkt der
rch die Verordnungen zum
sigelegte aktuelle Stand zu

&

Erlauterung zum Ersatzvermerk \

Gemal Vorwort zur EN wird das spatest tum, dem nationale (elektrotechnische) Normen, die der
vorliegenden Norm entgegenstehen, zurt
Bis zum Zuriickziehungsdatum (dow) 2026-
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EUROPAISCHE NORM EN IEC 80601-2-59:2019-10 +
A1:2023-02

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

ICS 11.040.55 Ersatz fir EN 80601-2-59:2009 und alle Anderungen und Berichtigungen (falls vorhanden)

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-59: Besondere
fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistu

forderungen
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Medical electrical equipment — Part 2-59: i tromédicaux — Partie 2-59:
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017-10-24, die A1 am 2023-02-22 angenommen.
chaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen
e Anderung der Status einer nationalen Norm

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENEL
festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen

zu geben ist.
Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieSe len Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind
beim CEN-CENELEC Management Centrg j jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht i‘ntd j off ngen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung
in einer anderen Sprache, die von itglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in
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Europaisches Vorwort

Der Text des Dokuments 62D/1501/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe der IEC 80601-2-59, erarbeitet vom SC 62D
~Electromedical equipment” des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice®, wurde zur parallelen IEC-
CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN IEC 80601-2-59:2019 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

- spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf (dop): 2020404-11
nationaler Ebene durch Verdffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss

- spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die (dow): 22-
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden mussen

Dieses Dokument ersetzt EN 80601-2-59:2009.

ents Patentrechte beriuhren
en Patentrechte zu identifizieren.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente diese
kénnen. CENELEC ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezug

Anerkennungs&

Der Text der Internationalen Norm IEC 80601-2-59: u CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.

"
In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhi c®9zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen: &

IEC 80601-2-56 ANMERKUNG Har %N 1ISO 80601-2-56.
a nisi

IEC 60601-1-10 ANMERKUNG H Is EN 60601-1-10.

R
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A

Europiisches Vorwort zur Anderung A1

Der Text des Dokuments 62D/1892/CDV, zukinftige IEC 80601-2-59/AMD1, erarbeitet vom SC 62D
.Electromedical equipment des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“, wurde zur
parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN IEC 80601-2- 59:2019/A1:2023
angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
- spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf 23-08#22

(d
nationaler Ebene durch Verdéffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
ubernommen werden muss
- spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die 2 2026-02-22

diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden missen

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elem Dokuments Patentrechte berihren
kénnen. CENELEC ist nicht dafur verantwortlich, einige o alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Ruckmeldungen oder Fragen zu diesem Dok jeweilige nationale Komitee des Anwenders

umen na
gerichtet werden. Eine vollstandige Liste die mie auf den Internetseiten des CENELEC abrufbar.
A

Anerke otiz zur Anderung A1

&
Der Text der Internationalen Norm IEC :
Abanderung als Europaische Norm angen en.

/AMD1:2023 wurde von CENELEC ohne irgendeine

N
R
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Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

inige Teile davon oder
rten_Verweisungen gilt
abe des in Bezug

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, das
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei d
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die |
genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).
ANMERKUNG 1 Ist eine internationale Publikation durch gemeinsame Abw difiziert worden,
gekennzeichnet durch (mod.), dann gilt die entsprechende EN oder das HD.

ANMERKUNG 2 Aktualisierte Informationen Uber die in diesem Anhangga
Europaischen Normen sind hier verfligbar: www.cenelec.eu.

tuellen Fassungen der

Es gilt der Anhang ZA von EN IEC 80601-2-59:2019 mit folgenden

Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr
Ersatz \

EC 60601-1 E)OS Medical electrical equ t - Paryl: EN 60601-1 2006
General requirements,for ic safety and

essential performa
a w2 |
K

Fcorrigendum Mar. | 2010

FA1 2013

’-i F Fm 2 2014
'+-A2 E)zo FAZ 2021

'EC 60601-1-2 2014 iedicallelectrical equipment - Part 1-2: EN 60601-1-2 2015

andard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

Fm 2021

'EC 60601-1-6 2010 Medical electrical equipment - Part 1-6: EN 60601-1-6 2010
General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard:
Usability

+ A1

FA1 2015
EAz 2021

'+-A1 2013

’+iA2 2020

B[ B[g20=H | §
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Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr
A1
IEC 60601-1-8 2006 Medical electrical equipment - Part 1-8: EN 60601-1-8 2007

General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance
for alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical systems

’+iA1 2012 F 2013
'- r r 2014
'+-A2 2020 r 2021

ISO/TR 13154 - Medical electrical equipment -- D -

11



OVE EN IEC 80601-2-59:2024-04-01
EN IEC 80601-2-59:2019 + A1:2023

Inhalt
Seite
(L0 ot o= T ISt =TT Lo 4o o SRR 8
Europaisches VOrwort ZUr ANEIUNG Al ......covvouiieeeeeeeeeeeeeeee ettt s et ses e sean s sens 9
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europaischen PUbliKationen.......... ..o i 10
=T 0] =T U T T SO PP PRP 15
EINLEITUNG ZU ANAEIUNG 1.
2011 Anwendungsbereich, Zweck und zugehdrige Normen
201.1.1 * ANWENAUNGSDErEiCh. . ...
201.1.2 ZWECK. ...ttt
201.1.3 Erganzungsnormen.........cueeeiiiiieee e
201.1.4 Besondere Festlegungen...........cooiiiiiiiiiiiiii e
201.2 Normative Verweisungen..........cccccovvveeeiiniieneeene,
201.3 Begriffe.. ..o
201.4 Allgemeine Anforderungen...........cccceeviieeeiiiiieee el
201.4.1 Bedingungen fur die Anwendung auf ME-
201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE..........ccveeers.staid
201.5 Allgemeine Anforderungen an die
201.5.3 * Umgebungstemperatur, Luftfeuchte, LURBEUCK.............coooiiiiiiii s 23
201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN WNd MEESYSTEMEN........coooiiiiiiiiiiiii e, 23

201.7 Kennzeichnung, Aufschrifté* xj\ 0N ME-GERATEN......ccceveiirieiieeeee e e e e 23

201.7.2.2 Kennzeichnung.................. 8.8

201.7.9.1 Allgemeines...................
201.7.9.2.9 * Bedienungsanweisunge
201.7.9.3.1 F AIIGEIMEINES. ... ammmus. . .oeees s otathie eeeeesnneereesateeeeesasteeeesaasseeeassasseeaesansseeeeaanseeeessasseseessnssneaesanes 24
201.8 Schutz gegen di ATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN.................. 24
201.9 e € GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME............... 24
201.10 @ NGEN durch unerwiinschte und Gbermafige Strahlung................. 24
201.11 ¢ alligen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN............cccerruveeeeennnnen. 24
201.12 on Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen
AUSGANGSWEITE.....eeeiiiiiiiiie ettt ettt e e et e e e st e e e e s snbeeeeeeans 24
201.12.2 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT VON IME-GERATEN......cutiiiiiiiiieeitieee e e sieeee e s siieee e st e e e s sbeeee e s snneeee e 25
201.12.2.101 AANZEIGE... ..ttt E e b et h e e n e be e nbe e 25
201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen flir ME-GERATE.......c.ccccevivieeiieeenien e 26
201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS)........coiiiiiiiiiiiiiie, 26
201.14.13 PEMS, das in ein IT-NETZWERK eingebunden werden Soll..............ccccceevviiieeeiciieeeeeee 26
201.14.13.101 * NETZWERK/DATENVERBUND Mit anderen GEeraten...........ccccveeeveieei i 26
201.15 AUDAU VON IME-GERATEN. ...cett ittt e e e e e ettt e e e e e e e e sttt e e e e e e e e e e nteseeeeaaaeeeeaannneeeeeeas 26

12



201.16
201.17
201.101
201.1011
201.101.2
201.101.2.1
201.101.2.2
201.101.2.3
201.101.3

201.101.3.1
201.101.3.2
201.101.4
201.101.5
201.101.6

201.101.7
201.101.8

201.101.9
201.101.10

201.102
201.1021
201.102.2

202
202.4.3.1
202.5.2.2.1

202.8.1
202.8.1.101
206

Anhange

201.C.1.101

201.C4
201.C.4.101
201.C5

OVE EN IEC 80601-2-59:2024-04-01
EN IEC 80601-2-59:2019 + A1:2023

V=S Y STEME. ... teeiiuttetee ettt ettt e ettt e e bt e e e b et e e e b bt e e e e b b e e e e e nbee e e e e nees 26
Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN.........ccuevevrueeennn. 26
LABORGENAUIGKEIT einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN..........cccceerieeseraneane 27
B 172 U= P PP PRP 27
WEIrMEDIId dES GESICHTS.....uuuiiiiiiiiie e e e e e et e e e et e e e e e e s e e e e e e e e e e s s s aanbreeeeeaaaeeeas 27

* Mindesttemperatur-Abbildungsbereich fiir das GesicHT

* Mindest-LABORGENAUIGKEIT der Strahlungstemperatur........
TEMPERATURSCHWELLENWERT ..cctutteeeateeesureeesnresesnneesneeesaneeee

* AUsSERE TEMPERATUR-BEZUGSQUELLE

* Eigenschaften.........ccooooiiiii,
B € o Y-
* Messung der Drift und der Stabilitat........

* Mindestauflésbare Temperaturdifferenz (

* Gleichmaligkeit der NUTZBAREN TARGET-EBE

* Lage des GESICHTS

* Raumliche Aufldsung........ T PRSP

* Festlegung des EMISSIONSVERMOBGEINS. ... ...ceeeiiurereeeiiuiieeeaatreeeeaareeeesannteeaesaneeeesssnseeeesannsees 31

% MERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN. ... .vteveeeeeaaeeeeeennes 31
* Einschalt-ALARMBE‘L’;\J G! T TP PPRR 31
* Uberschreiten der, MSC

Elektromagnetische St en — Anforderungen und Prifungen...........cccccvevviieeeiiiieenn. 31

ALARMBEDINGUNGEN FUR WA}

WELLENWERT-ALARMBEDINGUNG. .......ccevveeeeeeeeeeeeeeeeenennnnnns 31

Konfiguratio . SR 31

Anforderup le ME-GERATE und ME-SysTEME anwendbar sind...................... 31

Aufschriften auf der AuRenseite von ME-GERATEN, ME-SysTEMEN oder Teilen davon......... 34

Zusatzliche Anforderungen an Aufschriften auf der AuRenseite einer WARMEBILDKAMERA

FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN oder Teilen davon...........occueeiiiiiiiiiiiiiiiee e 34
BEGLEITPAPIERE, AIIJEMEIN. ....ciiiiiiiiiiitiie ettt e e e e e e e 34
BEGLEITPAPIERE einer WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, allgemein.................. 34
BEGLEITPAPIERE, GEDrauChSaNWEISUNG......ccciiiuiiiiiiiiiiiee ettt 35

13



OVE EN IEC 80601-2-59:2024-04-01
EN IEC 80601-2-59:2019 + A1:2023

201.C.5.101 BEeGLEITPAPIERE, Gebrauchsanweisung einer WARMEBILDKAMERA FUR

REIHENUNTERSUCHUNGEN. ...ttt tittteeeeruttteeeatteeaessatteeeeaaatteeeeaanteeaesasteeeseanseeeeeeanseeeeeannteeaeeanseeas 35
201.C.6 BEGLEITPAPIERE, technische Beschreibung...........oooouuiiiii e 35
201.C.6.101 BEGLEITPAPIERE, technische Beschreibung einer WARMEBILDKAMERA FUR

REIHENUNTERSUCHUNGEN. ...ttt ettt ettt ettt e st sttt ettt e sne e st et et e s neeesabe e e sane e e aabeeeneeeaaneeenanee s 35
Anhang AA (informativ) Erklarung und Begrindung zu den Besonderen Festlegungen.............cccccccveeeenee 37
AAA Allgemeine ErkIArung....... ..o

AA.2 Begriindung fir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte
Anhang BB (normativ) KALIBRIERQUELLE.........ccetutttarteeesueeesreeesueeesseeesaneeesnseessneessasee s
Anhang CC (informativ) Verweisung auf die grundlegenden Prinzipien
LiteraturNiNWeISE. ..........oiiiiiie e
Verzeichnis der definierten Begriffe(deutsch — englisch)............ccccciii 008
Verzeichnis der definierten Begriffe(englisch — deutsch)..................

Bilder
Bild AA.1 — Darstellung des TARGETs im sichtbaren Spektrum

Bild AA.2 — Darstellung des TARGETs im Infrarot-Spektrum..

Bild AA.3 — Relative Drift von 4 DeTEKTOREN in Abhangigkeit von

Tabellen

Tabelle 201.101 — Verteilte Anforderungen an WESENTL UNGSMERKMALE.......cceiiiiiinrieeeeeeeeenaainieeeeeens 22

Tabelle 201.C.101 — Aufschriften auf der Auf%nsei 4RMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN

oder von deren Teilen...........ccccooceeiiiiieeene, T PR 34
Tabelle 201.C.102 — BEGLEITPAPIERE einer VWARMEBIL R REIHENUNTERSUCHUNGEN, allgemein............. 34
Tabelle 201.C.103 — BEGLEITPAPIERE, Gebr. eisung einer WWARMEBILDKAMERA FUR

REIHENUNTERSUCHUNGEN. ...ttt tuteeeuteeetneeeueee Sl e eeteeansseesateaesateeesaseeabeeesseeesabeeeambeeeaabeeeabeeesabeeesaneeeaneeesanneesnnneas 35

Tabelle 201.C.104 — BEGLEITPAPIERE

14



OVE EN IEC 80601-2-59:2024-04-01
EN IEC 80601-2-59:2019 + A1:2023

Einleitung

Die in diesem Dokument festgelegten Mindestanforderungen an die Sicherheit werden als zweckmaRige
Basis fur den Betrieb von ME-GERATEN fir das Screening (Reihenuntersuchung) von Menschen beziglich

Fieber(temperatur) angesehen.

Dieses Dokument beschreibt ME-GERATE, die Infrarottechnologie zur Erkennung der natirlich abgestrahlten
Warme der Hautoberflaiche des GesicHTs nutzen. Derartige ME-GERATE kénnen an Ein- oder Ausreisestellen
sowie an den Gebadudeeingangen unter kontrollierten Umgebungsbedingungen nitzlich sein, um
Menschen mit Fieber von fieberfreien Menschen zu separieren und kénngn damit zur Verhinderung der
Ausbreitung von Infektionskrankheiten beitragen. Bei der Beurteilung v ers@gien unter veranderlichen
Umgebungsbedingungen kann es notwendig sein, vorsichtig vorzugehen, i jedoch hgewiesen wurde,
dass der Bereich medial neben dem inneren Augenwinkel eine stabil i
Kopfarterie versorgt wird [1]'.

Eine Korperkerntemperatur von 38 °C oder dariber wurde al
wahrend der SARS-Epidemie (schweres akutes Atemwegssyndrom, en: cute Respiratory Syndrome)

ntr S-Zentrum fur Gesundheitskontrolle)
teilt mit, dass SARS ublicherweise mit einer Temperatur Gber 38 °C beginnt, was 1 °C Uber der normalen
menschlichen Korperkerntemperatur liegt, die im Mittel u
beurteilen, wie viele Menschen in China wahrend der SARS2Epidemié’durch Infrarottemperaturmessungen
Uberprift wurden. Chinesische Regierungsangaben besagen, ‘das§®™wahrend einer zweimonatigen Periode
im Frihling 2003 30 Millionen Reisende in China sucht wurden. Aus dieser Gruppe wurden 9 292
Reisende mit erhdhter Temperatur und 38 vermutlich S-Trager ermittelt. In 21 dieser Falle wurde SARS
diagnostiziert. Alle erhdhten Temperaturen wurde eraturmessung mit traditionellen klinischen
Temperaturmessgeraten fiir Kérpertemperatu . Obwohl es schwierig ist, die Kerntemperatur
des menschlichen Kérpers durch Infrarotmess TTEMPERATUR genau zu bestimmen, kann dieses

Verfahren jedoch zur Reihenuntersuchung a t werden,um Personen mit erhohter Temperatur zu
ermitteln [2] [4] [5]. Verbesserte Erkennung Bnnen das Ergebnis verbesserter Techniken sein [6].

Internationale Reisende wurden wéh‘%
Potential einer Pandemie anderer Influéhz
Grund zur Besorgnis [10].

luenza-Ausbruchs von 2009 untersucht [7] [8]. Das
N9 [9], ist fuir die Weltgesundheitsorganisation (WHO)

gemeldet, und insgesamt 1 0 abors bestatigte Falle, die zu mindestens 376 Todesfallen (36,7 %)
fUhrten, wurden durch die ) itsorganisation (WHO), Stand 25. Februar 2015, bestatigt [11]. Die
meisten identifizierten Fall eny.Fieber, obwohl auch einige milde und/oder symptomfreie Falle gemeldet
wurden [11] [12] [13] [1
Pilgerreisen [11] und bei
obgleich die WHO
bei Ausbriichen des

gionalen Reisen wurde untersucht, scheint aber unter Kontrolle zu sein [15],
gt ist [13] [14]. Die Fieber-Reiehenuntersuchung an Flughafen wurde auch

grund gerulickt [18] [19] [20] [21]. Es entstand eine Kontroverse Uber die Wirksamkeit der
ber-Reihenuntersuchung an Flughafen und anderen Kontrollpunkten [22] [23], obwohl
empirische Wirksamkeit dieser Technologie nachgewiesen haben, wenn diese unter Einhaltung
entsprechender Internationaler Normen [24] [25] [26] [27] und der WHO-Leitlinie angewendet wird [10] [20] [21].

Dieses Dokument ist dafir vorgesehen, fir Gerate zur thermografischen Fieber-Untersuchung bei den
vorstehend genannten und allen anderen Fieber verursachenden Infektionskrankheiten anwendbar zu sein [10]
[15] [28] [29].

" Nummern in eckigen Klammern beziehen sich auf die Literaturhinweise.
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A
EINLEITUNG zu Anderung 1

Bei der Sitzung des IEC SC 62D im Oktober 2019 in Shanghai, China, diskutierte das Unterkomitee die
Notwendigkeit administrativer/technischer Anderungen an den meisten Normen des SC 62D nach Abschluss
der Anderungsprojekte in der Normenreihe IEC 60601-1. Diese Projekte wurden alle abgeschlossen und die
Anderungen im Jahr 2020 veréffentlicht.

Die vollstandige Liste der IEC SC 62D-Dokumente, die geandert oder Uiberarbeitet werden, kann dem IEC-
Dokument 62D/1792/DC entnommen werden. Die Ergebnisse und Kommentare z

Comment) kénnen 62D/1808/INF entnommen werden. Der Uberpriifungsberichiffu
62D/1888/RR.
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OVE EN IEC 80601-2-59:2024-04-01
EN IEC 80601-2-59:2019 + A1:2023

201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehdérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen®2 gilt, ausgenommen Folgendes:

201.1.1 * Anwendungsbereich
Ersatz:

Dieser Teil von IEC 80601 gilt fir die BasissicHERHEIT einschlieRlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von
WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, die fiir die nichtinvasive Reihe ersuchung von Menschen auf

von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN fest.

ANMERKUNG 101 Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN isiifieit, di nuntersuchung und das Erkennen
von Personen mit erhdhten HAUTTEMPERATUREN vorgesehen. Nach Feststellung )hten HAUTTEMPERATUR muss eine
Messung der Koérpertemperatur mit einem klinischen Fieberthermome gen (siehe 1ISO 80601-2-56 [30]).

ANMERKUNG 102 Das Hauptteil eines derartigen Gerats wird ge rarotkamera bezeichnet.

E-GEeRrRATE oder nur auf ME-SYSTEME

t des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist
wie jeweils maRgebend, sowohl auf ME-GERATE als

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fiir die Anwend

vorgesehen, ist dies aus der Uberschrift und dem In
dies nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabsch

auch ME-SysTEME zu.

201.1.2 Zweck

Ersatz:
Der Zweck dieser Besonderen Fest es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT
und WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE, fUr BILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN zu erstellen, wie in

201.3.209 definiert.

201.1.3 Erganzungsnorm

Ergénzung:

Diese Besonderen Fe ziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in Abschnitt 2
bschnitt 201.2 dieses Dokuments aufgefihrt sind.

: , elten mit den Anderunen in Abschnltt 202
be2|ehun weise Absghnitt 206. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 und IEC 60601-1-12 gelten
nicht. Alle anderen veroffentlichten Erganzungsnormen der Normenreihe IEC 60601-1 gelten wie verdffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 durfen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und in den Erganzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir die jeweiligen betrachteten ME-

Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 und IEC 60601-1:2005/
MD2:2020, Medizinische elektrische Gerédte —Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale.
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