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Diese Besonderen Festlegungen ergénzen die DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1) ,Medizinische elektrische
Gerate: — Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit, im Folgenden als ,Allgemeine Festlegungen®
bezeichnet.

Wie in den Allgemeinen Festlegungen folgen den Anforderungen die Angaben flr die entsprechenden Pri-
fungen. Begriffe sind wie in den Allgemeinen Festiegungen in Kapitdlchen gedruckt. Die Nummerierung der
Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festiegungen entspricht der der Allgemeinen Festlegun-
gen.

Anderungen

Gegeniber DIN 13405:1989-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Inhalt Uberarbeitet;
b} zusatzliche Anforderungen fir die Prifung von Konstanz und Genauigkeit der Messwerte:

Friihere Ausgaben

DIN 13405:1989-12
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Einfithrung

Mit der Einhaltung der in dieser Norm angegebenen Mindestanforderungen wird ein ausreichender Schuiz far
Patienten, Anwender und Dritte wahrend des Betriebs erreicht.

Bevor diese Norm erarbeitet worden ist, um die grundiegenden Anforderungen cer EU-Richtlinie fOr
Medizinprodukte zu unterstiitzen, wurden mit dem Vilamoura-Verfahren (Beantraging von europdischen
Normungsvorhaben) die anderen CENELEC-Mitglieder durch das Deutsche Nationale Komitee Ober dieses
européische Normungsvorhaben informiert. Die CENELEC-Umfrage ergab keine positive Antwort. CENELEC

hat alle Nationalen Komitees informiert, dass dem notifizierenden Komitee freigestelit wurde, eine nationale
Norm zu erarbeiten,

HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Die Abschnitte der Allgemeinen Festiegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

1.1 Anwendungsberelch

Diese Norm gilt fiir KURBELERGOMETER, nachfolgend als GERAT bezeichnet, die zur Diagnose oder
Behandiung unter medizinischer Aufsicht bestimmt sind.

1.2 2weck

Zweck ist die Festlegung von Anforderungen und Priifungen in Bezug auf die Sicherheit und Vergleichbarkeit
medizinischer Ergebnisse.

Diese Norm gilt nicht flr Tretkurbeltrainingsgeréte z. B. nach DIN EN 60857-5.

1.3 Besondere Festlegungen
Ergdnzung:

Diese Besonderen Anforderungen nehmen Bezug auf die IEC 80601-1:1988, Medical electrical equipment —
Part 1. General requirements for safety mit der Anderung A1 (1991) und A2 (1995). Die Allgemeinen
Festlegungen gelten zusammen mit den Ergdnzungsnormen 1EC 60601-1-2:1993 Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safely — 2. Collateral Standard: Electromagnetic compatibility ~
ARequirements and test und IEC 60601-1-4:1996 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements
for safety — Collateral Standard: Programmable electrical medical systems.

Abkiirzend wird auf |EC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Norm“ oder als
+Allgemeine Festlegungen® Bezug genommen.

Der Begriff ,diese Norm” wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und diese Besonderen
Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch
folgends Warter gekennzeichnet:

sErsatz” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch
den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

+Erganzung” bedeutet, dass die Prifung dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der
Allgemeinen Festlegungen ergéanzt wird.
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JAnderung” bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch den
Text der Besonderen Festlegungen gedndert wird.

Abschnitie oder Bilder, welche die Aligemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 101 beginnend
nummeriert, ergdnzende Anhinge mit AA, BB usw. und erganzende Absétze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt der
Hauptabschnitt, Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, obwohl moglicherweise nicht erforderlich, ohne
Abénderung; wenn es beabsichligt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, abwaohl moglicherweise
erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen
Anforderungen und den oben erwéhnten zusétzlichen Festlegungen.

2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Zusétzliche Definitionen;

*2.101

Kurbetergometer

GERAT, das mit einem Kurbelwerk, einer Bremseinrichtung und einer Anzeige ausgestattet ist und zur physi-
kalisch definierten und reproduzierbaren Belastung von PATIENTEN/ANWENDERN dient

2102

geregeltes Bremsmoment

BREMSMOMENT, bei dem AUFGENOMMENE LEISTUNG innerhalb des Arbeitsbereiches, von der Drehzahl
unabhangig ist

ANMERKUNG  Siehe Bild 101,

*2.103

aufgenommene Leistung

physikalische Leistung P (in W), die von einem PATIENTEN/ANWENDER an das KURBELERGOMETER abgegeben
wird. Sie ergibt sich als arithmetischer Mittelwert aus dem Produkt von GEREGELTEM BREMSMOMENT M (in Nm)
an der Kurbel und deren Drehzahi n {in min™") nach der Gleichung:

a2%n

P=M =
80

ANMERKUNG  Die AUFGENOMMENE LEISTUNG wird Uiber mindestens drei Kurbetumdrehungen ermittelt

2.104
Soll-Leistung

am KURBELERGOMETER einstellbarer und angezeigter Soliwert fiir die Regelung der AUFGENOMMENEN
LEISTUNG

2.105
Tretkurbelergometer
fuBbetatigtes Kurbelergometer

2.106

Handkurbelergometer
handbetatigtes Kurbelergometer
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2,107

mittlere Drehzahl

Mittelwert des vom Hersteller angegebenen drehzahlunabhangigen Arbeitsbereiches bezogen auf eine
bestimmte SoLL-LEISTUNG

ANMERKUNG  Siehe Bild 101.

2.1.5 Anwendungstell
Ergdnzung:

ANWENDUNGSTEILE sind nach BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH z.B. Sattel, Lenker, Pedale,
PATIENTEN-Lagerungssystem, Handkurbelgriffe.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und BEGLEITPAPIERE

Dieser Abschnitt der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
6.8 Begleitpapiere
6.8.2 Gebrauchsanweisung

Ergédnzung:
aa) Die Gebrauchsanweisung muss folgende Angaben enthalten:

1) medizinische Gesichtspunkte, z. B. einen Hinweis zur richtigen Kérperhaltung, das an der Kurbel-
achse wirksame Tragheitsmoment;

2) die Kurbelidnge; die doppelte Tretkurbellange sollte 335 mm + 15 mm betragen.

3) das maximal zuléssige PATIENTEN-Gewicht;

4) der drehzahlunabhédngige Arbeitsbereich fur die geregelte AUFGENOMMENE LEISTUNG;
B) wie die ordnungsgemane Funktion fortwahrend sichergestellt ist, sishe Anhang BB.

HAUPTABSCHNITT ZWEI - UMWELTBEDINGUNGEN

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten unverandert.

HAUPTABSCHNITT DREI - SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN
SCHLAGES

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten.
HAUPTABSCHNITT VIER - SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG

21 Mechanische Festigkeit

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festiegungen gilt mit folgenden Abwsichungen:
21.102 Sattel, Lenker und Pedale

21.102.1 Stabilltiit des Sattels

Der Sattel muss auf der Sattelstiitze und diese auf dem Sitzrohr so befestigt sein, dass dieser seine Lage um
nicht mehr als 2° gegenlber seiner urspriinglichen Stellung verandert.
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Die Einhaltung dieser Anforderungen wird wie foigt geprift:

Der Sattel und die Saltelstiitze werden am Sitzrohr befestigt. Auf einem Punkt innerhalb von 25 mm entweder
vom vorderen oder vom hinteren Ende des Sattels wird eine vertikale Kraft von der Hilfte des maximal zuiis-
sigen PATIENTEN-Gewichis auf eine Fldche von 100 mm? aufgebracht. Die Prifanordnung ist so zu gestalten,

dass hierdurch das gro3te Moment auf die Sattelbefestigung einwirkt. Die Prifdauer muss 5 min betragen.
Der Winket wird zwischen der Sattelstitze und dem Sitzrohr gemessen.

*21.102.2  Lenketfeststellung

Der Lenker muss einem Drehmoment von 50 Nm um seine horizontale und vertikale Achse ohne Verdrehen
standhalten.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird wie folgt geprift:
Der Lenkerschatt (falls verstellbar) wird bis zur Mindesteinstecktiefe in den Rahmen eingesetzt und fixiert.

Vorhandene Einstelf- oder Justiermechanismen werden fixiert oder gekiemmt. Klemmschrauben werden mit
einem Feststellmoment von 15 Nm angezogen.

21,102.3 Pedale

Pedale werden entsprechend den Anforderungen fiir tragende Teile gepriift.

22 Bewegte Teile
Dieser Abschnitt der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergédnzung:

22.101 Ubertragungselemente und bewegliche Teile

Bei KURBELERGOMETERN, deren Kurbeln einen groBeren Durchmesser als das Antriebsschutzgeh&use haben,
muss der Abstand zwischen Kurbeln und festen Konstruktionsteilen mindestens 10 mm betragen.

24 Standfestigkeit bei bestimmungsgemaBem Gebrauch

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergdnzung:

24.1.101 Bei TRETKURBELERGOMETERN wird 24,3 durch folgende Prifung ersetzt:

Der Sattel ist in héchsimodgliche Position festzustellen, das TRETKURBELERGOMETER ist in der ungiinstigsten
Lage des BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS auf eine Ebene zu stelffen, die gegen die horizontale Ebene um

einen Winkel von 10°geneigt ist.

Der Sattel wird mit einer vertikal nach unten wirkenden Kraft F, die dem maximal zuldssigen
PATIENTEN/ANWENDER-Gewicht entspricht, belastet (siehe Bild 102).

28 Aufgehiangte Massen

28.4 Aufhéangungen aus Metall chne SCHUTZEINRICHTUNGEN
2} Ersalz:

Wenn es unwahrscheinlich ist, dass sich die Eigenschaften der Aufhdngung durch Verschlei3, Korrosion,
Materialermldung oder Alterung verschlechtern, muss der Sicherheitsfaktor aller tragenden Teile min-
destens 2.5 sein.
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HAUPTABSCHNITT FUNF —~ SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH UNERWUNSCHTE
ODER UBERMASSIGE STRAHLUNG ‘

Die Abschnitte der Aligemeinen Festlegungen gelien.

HAUPTABSCHNITT SECHS — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH ZUNDUNG
BRENNBARER GEMISCHE

Die Abschnitte der Allgemeinen Feastlegungen geiten.

HAUPTABSCHNITT SIEBEN — SCHUTZ GEGEN UBERMASSIGE TEMPERATUREN
UND ANDERE GEFAHRDUNGEN

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten.

Der Abschnitt 42.3 Absatz 3) Relative Einschaltdauer wird wie folgt ersetzt:
Diese Anforderung und Priifung ist entsprechend 50.2.103 durchzufiihren.

49 Unterbrechung der Stromversorgung ‘
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gift mit folgenden Abweichungen:
Ergédnzung:

49.2.101 Bei Unterbrechung der Stromversorgung wird das durch die Schwungmasse entstehende Trag-
heitsmoment zum Schutz gegen GEFAHRDUNG als angemessen angesehen. Nach Wiederher-
stellung der Stromversorgung darf die AUFGENOMME LEISTUNG nicht mehr als 25 W/s ansteigen.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird durch Besichiigen geptift,

HAUPTABSCHNITT ACHT — GENAUIGKEIT DER BETRIEBSDATEN UND SCHUTZ
GEGEN GEFAHRDENDE AUSGANGSWERTE

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

50 Genauigkeit der Betriehsdaten ‘

Dieser Abschnitt der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
50.2 Genaulgkeit von Stelleinrichtungen und Anzeigen

50.2.101 Aufgenommene Leistung und Drehzahl

*a) Die AUFGENOMMENE LEISTUNG muss innerhalb des gekennzeichneten Arbeitsbereiches (siehe Bild 101}
geregelt werden. Am Ende der Belastung darf die Bremsleistung nicht mehr als 25 W/s absinken.

b) Eine manuelle Einstellung der SOLL-LEISTUNG P muss in Stufen von héchstens 5 W mdglich sein.

Die Zeitkonstante fiir die Regelung der AUFGENOMMENEN LEISTUNG darf nicht groBer als 4 s sein.

Bei Belastungséanderung darf die Anderung der AUFGENOMMENEN LEISTUNG 25 W/s nicht liberschreiten.

e) Die Abweichung der AUFGENOMMENEN LEISTUNG P darf 5 % oder 3 W der Soll-Leistung nicht Uberschrei-
ten, je nachdem welcher Wert grdBer ist.

f) Die Abweichung der Anzeige fiir die Drehzaht n darf im Arbeitsbereich gegeniber der an der Kurbel-
achse wirksamen Drehzahl n nicht mehr als den Wert 2 min™" betragen.
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Die Einhaltung dieser Anforderungen wird wie folgt gepriift;

Die AUFGENOMMENE LEISTUNG des KURBELERGOMETERS wird dynamisch direkt oder Uber einen mitzutiefern-
den Adaplter an der Kurbelachse ermittelt, wéhrend eine Leistung durch einen Antrieb auf die Kurbelachse
tbertragen wird.

Die Messabweichung bei der Ermittiung der AUFGENOMMENEN LEISTUNG darf 2 % oder 1,8 W nicht tiber-
schreiten, je nachdem was groBer ist.

Der Anzeigen-Ziffernschritt dairf hdchstens 0,1 sein.
Die Messabweichung zur Ermittiung der Drehzahi darf 0,5 % nicht (ibersteigen.

Vor Beginn der Prifung muss das KURBELERGOMETER den Umgebungsbedingungen nach Tabelle 1 der Alfl-
gemeinen Festlegungen entsprechen.

50.2.102 Priifung der Messabweichung der AUFGENOMMENEN LEISTUNG

Die Abweichung der AUFGENOMMENEN LEISTUNG wird innethaib des drehzahlunabhéngigen Arbeitsbereiches

bei folgenden SOLL-LEISTUNGEN gepriift:

a) nach dem Einschalten des kalten GERATES (Umgebungstemperatur) bei der Drehzahl 70 min™
25W,50W, 75 W, 100 Wund 150 W;

b} im Anschluss an Punkt a} folgt eine Erwdrmungsphase (iber 10 min bei MITTLERER DREHZAML und bei
60 % der max. einstellbaren SOLL-LEISTUNG, oder 250 W, unmittelbar danach an folgenden SoiL-

LEISTUNGEN
25 W, 50 W, 75 W, 100 W und 150 W bei 40 mir™
25 W, 50 W, 75 W, 100 W, 150 W, 200 W und 250 W bei 50 min™’
25 W, 50 W, 75 W, 100 W, 150 W, 200 W, 250 W, 300 W und 350 W bei 60 min™'
25 W, 50 W, 75 W, 100 W, 150 W, 200 W, 250 W, 300 W, 350 W und 400 W bei 70 min”’
150 W, 200 W, 250 W, 300 W, 350 W und 400 W bei 80 min™
25-0 W, 300 W, 350 W und 400 W bei 90 min™
350 W und 400 W bei 100 min™

Wahrend dieser Prifungen dirfen die in 50.2.101 e) und f) festgelegten Abweichungen nicht lUberschritten
werden.

ANMERKUNG  Falls die Messung langer als 20 min unterbrochen werden muss, ist vor der Fortsetzung erneut die Er-
warmung, wie unter b) beschrieben, durchzufihren. Die zuletzi unterbrochene Messreihe ist zu wiederholen.

50.2.103 Belastungspriifung

Das Ergometer wird bei der maximal einstellbaren Leistung oder 250 W, je nachdem welcher Wert kleiner ist,
und MITTLERER DREHZAHL 2 h betrieben.

AnschlieBend wird das Ergometer bei 80 % der maximal einstellbaren Leistung und MITTLERER DREHZAHL
2 mal 15 min mit einer Pause von 5 min betrieben.

Wahrend dieser Prifungen dirfen die maximal zuldssigen Temperaturen nach Abschnitt 42 der Allgemeinen
Festlegungen und die in 50.2.101 e} und f) festgelegten Abweichungen nicht Gberschritten werden,
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HAUPTABSCHNITT NEUN — NICHTBESTIMMUNGSGEMASSER BETRIEB UND
FEHLERFALLE; UMWELTPRUFUNGEN

Die Abschnitte der Aligemeinen Festiegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

52 NichthestimmungsgemaBer Betrieb und Fehlerfélle
Dieser Abschnitt der Aligemeinen Festlegungen gilt mit foigenden Abweichungen:
Ergdnzung.

51.5.101 Eine Prifung der einwandfreien Funktion der den Messwentaufnehmern nachgeschalteten Bau-
gruppe muss durch den ANWENDER durchfihrbar sein oder nach dem Einschalten des GERATES automatisch
durchgefuhrt werden.

HAUPTABSCHNITT ZEHN — KONSTRUKTIVE ANFORDERUNGEN

Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen geiten mit folgenden Abweichungen:

54 Allgemeines

Dieser Abschnitt der Atigemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abwsichungen:

Ergdnzung:

54.101 KURBELERGOMETER mlissen eine geregelte AUFGENOMMENE LEISTUNG und einen Freilauf haben.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen geprift.

54.1 Anordnung der Funktionen

aa) Durch den Anschluss von Zusatzeinrichtungen diirfen keine Rickwirkungen auf das KURBELERGOMETER
entstehen.

bb) Die AusfUhrung der Signaleingange und Signalausgange {mit der Ausnahme intemer Schnittstellen)
muss sicherstellen, dass durch falsch angepasstes oder defektes Zubehor keine fehlerhafte Leistungs-
regelung und/oder keine fehlerhaften Anzeigen hervorgerufen werden.

‘cc) Das an der Kurbelachse wirksame Trégheitsmoment der angetriesbenen Schwungradscheibe muss im
Bereich von 9 'kg- m2 bis 13 kg- m2 liegen. Bei Geraten mit einer einstellbaren Leistung P > 400 W darf
der Wert 20 kg m2 nicht Oberschritten werden.

dd) Bei TRETKURBELERGOMETERN mit abnehmbarer, herausziehbarer Sattelstiitze muss eine dauerhafte Mar-
kierung vorhanden sein, welche auf eine Mindesteinstecktiefe in das Sitzrohr hinweist. Die Markierung
darf entfallen, falls die Mindesteinstecktiefe konstruktionshedingt vorgegeben ist.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch Besichtigen fesigestelit.

ee) Bei TRETKURBELERGOMETERN mit vertikaler Hohenverstellung des Lenkers (iber ein Einstecksystem muss
eine dauerhafte Markierung bei der erforderlichen Mindesteinstecktiefe Gber dem Ende des Lenker-
schaftes vorhanden sein. Die Markierung darf entfallen, falls die Mindesteinstecktiefe konstruktionsbe-
dingt vorgegeben ist.

ffy Die an sinem TRETKURBELERGOMETER angebrachten Pedale miissen eine rutschhemmende Trittflache
haben. Diese Anforderung gilt als erfiilit, wenn nach der Priifung ein Reibbeiwert von p 2 0,35 festgestelit
wird oder eine dauerhaft angebrachte FuBhalterung vorhanden ist.
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54.3 Unbeabsichtigtes Verandern von Einstellungen
Ergdnzung:

Bei TRETKURBELERGOMETERN mussen Sattel und Lenker ohne WERKZEUGE verstelibar sein. Das ungewollte
Lésen muss verhindert sein.

Es miissen verschiedene Satiel- und Griffpositionen méglich sein.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch Besichtigung geprift,

56 Bauteile und Allgemeines zum Zusammenbau

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgender Abweichung:

56.8 Anzeigen
Erganzung:

Die Anzeige muss deutlich lesbar und (bersichtlich angeordnet sein. Die SoLL-LEISTUNG P und die
Drehzahl n missen standig angezeigt werden.

Die Anzeige der Drehzahl oder deren Abweichung vom vorgegebenen Sollwert muss flr den PATIENTEN
stédndig erkennbar sein.

ANMERKUNG Bei einer zusatzlichen Anzeige fir den PATIENTEN/ANWENDER darf der Skalenteilungswett bzw, Ziftern-
schritt maximal 5 sein.

Bei Ubergéngen der Anzeigen auf einen neuen Wert muss die Hélfte der Anzeigednderung in 0,5 s bis 1,5 s
durchlaufen sein. Digitalanzeigen missen innerhalb von 0,5 Hz bis 2 Hz wechseln.

ANMERKUNG Nach der Umschaltung auf eine andere Belastungsstufe kann fir die Dauser der Angleichung der neue
Sollwert angezeigt werden.

Die SOLL-LEISTUNG muss in W und die Drehzahl in 1/min oder min ' angezeigt werden.

Fir die Anzeige der AUFGENOMMENEN LEISTUNG darf der Skalenteilungswert bzw. der Ziffernschritt maximal
5 W betragen. Dezimale Zwischenwerte sind zuléssig.

Fiir die Anzeige der Drehzahl innerhalb des vom Hersteller angegebenen drehzahlunabhéngigen Arbeitsbe-
reiches muss der Skalenteilungswert bzw. Ziffernschritt 2 min™ betragen. Dezimale Zwischenwente sind zu-
fassig.

Das Verlassen des Arbeitsbereiches muss angezeigt werden.

Die Einhaltung der Anforderung wird durch Besichtigung geptiift.
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Anhang AA
(informativ)

Allgemeine Erklarung und Begriindung

Zu 2,101

Die Betatigung des KURBELERGOMETERS kann stehend, liegend, halb liegend oder sitzend erfolgen.

Zu 2103

Der arithmetische Mittelwert der AUFGENOMMENEN LEISTUNG ist unter Beriicksichtigung der Zeitabhangigkeit
der Faktoren BREMSMOMENT M(f) und Drehzahl »(t) zu ermitteln.

Zu21.102.2

Die Hebelldange der Klemmschraube sollte eine Mindestlange von 8 cm aufweisen, damit ein Feststellmoment
von 15 Nm gewahrleistet werden kann. Versuchsreihen haben gezeigt, dass bei dieser Hebellange von
nahezu jedem PATIENTENANWENDER dieses Festsielimoment erzielt werden kann, wenn sie angewiesen
werden, die Klemmung ,fest anzuziehen",

Zu50.2.101 a)

Der 25-Watt-Standard (siehe DIN EN 60957-5)" fiir leistungsschwache PATIENTEN/ANWENDER stellt die
Vereinfachung eines Testprotokolls dar, das von der WHO angegeben wurde. Es hat sich weitgehend in der
Belastung von PATIENTEN im Rahmen der ambulanten Koronargruppen durchgesetzt und wird von den hierfiir
zusténdigen Gesellschaften empfohlen.

' Literaturhinweise siehe Anhang ZB.
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Zu 54.1 cc)
Beispiel zur Ermittlung des Tragheitsmoments J (von der Antriebsachse aus in eln System gesehen)

4 AEpo.l‘ - AEkl'n +AE, (1

1 2, 1 2
oA =— +—Jw 2
m:g my ( )

Aus Gleichung (2) folgt:

1 212
J=|m-g-As——mv 3
[ g 5 )? (8)
r
v=b-t{b< g)
1,..2
As = —DbAt (5)
m 2
! b= 2_A'5' (6)
| At
i “ In Gleichung (5) eingesetzt foigt:
! <
r } 2-As
L 1 v b= 2 (7)
4 pm— L At
Bild AAA1
Gleichung {4) und Gleichung (7) in
Tabelle AA.1 Gleichung (3) eingesetzt ergibt:
At J a2
J=m 2 E2 _y (8)
) 2. As
s kgm
5,0 3,7782 Dabei ist:
6,0 | 5,44 m die Masse des Priifgewichts, in kg;
7,0 7,42 r der Radius, in m;
7,5 ' 8,52 t die Zeit, in s;
8,0 9,70 As der Weg des Prilifgewichts, in m;
8,5 10,95 g die Fallbeschleunigung, in m/s%
9,0 12,28 v die Geschwindigksit, in m/s;
9,5 13,68 J das Tragheitsmoment, in kg m?,
10,0 16,16

Die Tabelle gilt unter der Voraussetzung, dass die
Prifanordnung wie folgt aussieht:

m = 11 kg
g = 9,81 m/s®
r = 0,0375m

As = 0,5m
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Anhang BB
(informativ)

Prifung wahrend der Herstellung und/oder Errichtung

BB.1 Konstanz und Genauigkeit der Messwerte
Die nachfolgenden Prifungen sind mit kalibrierten Messmitteln nach 50.2.101 durchzufihren.

Die Fehlergrenzen sollten ohne Berucksichtigung der festgelegten Messabweichung der Messmittel nach
50.2.101 e), f) jeweils eingehalten werden.

BB.2 Prufung der Konstanz und Genauigkeit der Messwerte

a) Nach festgelegten Zeitabschnitten oder nach Insiandsetzung sind Priifungen des sicheren und ord-
nungsgeméfen Betriebs des GERATES durchzufiihren.

Die Einhaltung der Fehiergrenzen nach 50.2.101 e) und {) sind mit kalibrierfen Messmitteln zu priifen.

b) Der Hersteller muss entsprechende Angaben machen, mit denen die Einhaltung der Fehlergrenzen zu
priifen sind.

Die Priffung muss mindestens:

— die elektrische Komponente (z. B. Kraftaufnahme bis zur Anzeige — Priifung mit Gewichten oder durch
dynamische Verfahren),

— die mechanische Komponente (z. B. Kontrolle der Mechanik — Priifung auf Schwergéngigkeit),
—~ die Drehzahlanzeige (z. B. die Drehzah! vom Sensor bis zur Anzeige — Prifung durch Zahlung)

umfassen.
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Anhang C
(normativ)

Priffolge

Anderung:

Die Pritfung C. 20 wird gleichzeitig mit C. 22 der Allgemsinen Festlegungen durchgefihrt.
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Anhang ZB
(informativ)

Andere in dieser Norm zitierten internationale Publikationen mit den
Verweisungen auf die entsprechenden européischen Publikationen

Publikation Jahr Tliel
IS0 4210 1986 Bicycles ~ safety requirements — tesis

- Stationary training equipment — Part 5:
Pedal crank training equipment,
additional specific safety requirements
and test methods

Deutsche

DiN 79100:
2000-04

DiN EN §57-5:
1996-08

Titel

Fahrrader — Sicherheitstechnische
Anforderungen und Prifveriahren

Stationare Trainingsgerate — Teil 5: Tretkurbet-
Trainingsgerate, zusétzliche besondere
sicherheitstechnische Anforderungen und
Prifverfahren
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