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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 13718-2:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 239 ,Rettungssysteme”
(Sekretariat: DIN, Deutschland) des Europaischen Komitees fir Normung (CEN) unter Beteiligung deutscher
Experten aus dem Arbeitsausschuss NA 053-01-03 AA ,Luftfahrzeuge zum Patiententransport® erarbeitet.

Dieses Dokument enthalt allgemeine und spezifische Anforderungen an den sicheren Betrieb von
Luftfahrzeugen zum Patiententransport. Die spezifischen Anforderungen beinhalten Festlegungen fir
Rettungshubschrauber im HEMS-Einsatz, Intensivtransporthubschrauber (ITH) und Flachenflugzeuge zum
Patiententransport. Sie sind dazu vorgesehen, den sicheren Umgang mit dem Patienten zu ermdglichen, um
die kontinuierliche Patientenbetreuung beim Wechsel zwischen unterschiedlichen Arten von Patienten-
transportmitteln sicherzustellen. Ferner werden Anforderungen fiir die sichere Anwendung und Handhabung
medizinischer Gerate festgelegt.

Die in Deutschland gesetzlich geregelte medizinische Besatzung eines Luftfahrzeugs zum Patiententransport
ist als nationale A-Abweichung berucksichtigt.

Diese Europaische Norm enthalt neben den gesetzlichen Einheiten auch die Einheit ,ft“, die in Deutschland
nicht zugelassen ist. Es wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass die Anwendung dieser Einheit im
nationalen amtlichen und geschéftlichen Verkehr aufgrund des Gesetzes Uber Einheiten im Messwesen nicht

zulassig ist.

Umrechnung:

Nicht zugelassene Einheit Zugelassene Einheit Umrechnung

ft m 1f=0,304 8 m
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 13718-2:2010-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Erlauterung unklarer Aspekte in diesem Teil der Norm und zwischen den beiden Teilen der Norm
(beispielsweise bezlglich der Anforderungen an die Beleuchtung im Krankenraum);

b) veranderter Text zum Thema Erhdéhung der Sicherheit in Bezug auf die Risiken im Zusammenhang mit
den Rotoren an Helikoptern;

c) nahere Erlduterung der Anforderungen an den Krankenraum;
d) Aufnahme der A-Abweichung fir Deutschland,;

e) die Norm wurde modifiziert/integriert, um die Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG zu
erfillen.

Frihere Ausgaben
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EUROPAISCHE NORM EN 13718-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mérz 2015

ICS 11.040.01; 11.160; 49.020 Ersatz fir EN 13718-2:2008

Deutsche Fassung

Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausrustung —
Luftfahrzeuge zum Patiententransport —
Teil 2: Operationelle und technische Anforderungen an
Luftfahrzeuge zum Patiententransport

Medical vehicles and their equipment — Véhicules sanitaire et leur équipement —
Air ambulances — Ambulances aérienne —
Part 2: Operational and technical requirements for air Partie 2: Exigences techniques et opérationnelles pour les
ambulances ambulances aérienne

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 26. Dezember 2014 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2015 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 13718-2:2015 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 13718-2:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 239 ,Rettungssysteme®
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2015, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis September 2015 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 13718-2:2008.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

EN 13718-2:2008 wurde fachlich Uberarbeitet. Nachfolgend sind die wesentlichsten Anderungen dieser
Uberarbeitung aufgefuhrt:

a) Erlauterung unklarer Aspekte in diesem Teil der Norm und zwischen den beiden Teilen der Norm
(beispielsweise bezliglich der Anforderungen an die Beleuchtung im Krankenraum);

b) veranderter Text zum Thema Erhoéhung der Sicherheit in Bezug auf die Risiken im Zusammenhang mit
den Rotoren an Helikoptern;

c) nahere Erlauterung der Anforderungen an den Krankenraum;

d) die Norm wurde modifiziert/integriert, um die Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG zu
erfullen.

EN 13718 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel Medizinische Fahrzeuge und ihre
Ausriistung — Luftfahrzeuge zum Patiententransport:

— Teil 1: Anforderungen an medizinische Geréte, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet
werden

— Teil 2: Operationelle und technische Anforderungen an Luftfahrzeuge zum Patiententransport

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Dieser Teil der EN 13718 enthalt Anforderungen an Luftfahrzeuge zum Patiententransport; er behandelt
insbesondere Anforderungen an den Einsatz von Luftfahrzeugen als Rettungsdienstfahrzeuge.

Luftfahrzeuge zum Patiententransport sind sowohl mit Medizinprodukten als auch mit Arzneimitteln und
Rettungseinrichtungen ausgestattet, die vom medizinischen Personal anzuwenden sind. Anforderungen an
die Medizinprodukte, die zum Einsatz in Luftfahrzeugen zum Patiententransport vorgesehen sind, sind in
EN 13718-1 angegeben. Diese Norm stellt eine Erganzung zu mehreren Europaischen Normen sowie zu
Gesetzen und Verordnungen dar, die Anforderungen an Luftfahrzeuge enthalten, die dazu dienen, eine
kontinuierliche Betreuung und Uberwachung der Patienten wahrend des Transports in und zwischen
unterschiedlichen Typen von Rettungsdienstfahrzeugen und Krankenhdusern zu erreichen. Die
Anforderungen betreffen Fliuge von Rettungsdienstfahrzeugen im Allgemeinen. Bezlglich der Verwendung
von Luftfahrzeugen als Rettungsdienstfahrzeuge gelten verschiedene nationale und regionale Regeln und
Verordnungen. In diesem Teil der EN 13718 sind die entsprechenden Informationen dazu in den Anhangen
und Anmerkungen innerhalb des gesamten Textes enthalten. Bestimmungen fir die Sicherheit und Betreuung
sowohl des Patienten als auch der Besatzung und des medizinischen Personals sind in bestehenden
nationalen und internationalen Gesetzen, Verordnungen und Leitlinien enthalten.

Dieser Teil der EN 13718 enthalt einige allgemeine Anforderungen an den sicheren Betrieb von Luftfahr-
zeugen, die als Rettungsdienstfahrzeuge eingesetzt werden. Diese Anforderungen sind nicht durch den
Anwendungsbereich der Medizinprodukterichtlinie oder internationale Abkommen Uber Fahrzeuge, Transport
und Verkehr abgedeckt. Sie wurden aufgenommen, um den sicheren Umgang mit dem Patienten
sicherzustellen. Um die kontinuierliche Patientenbetreuung beim Wechsel zwischen unterschiedlichen Arten
von Rettungsdienstfahrzeugen sicherzustellen, sind einige spezifische Anforderungen angegeben. Es sind
Anforderungen festgelegt, um die sichere Anwendung und Handhabung von Medizinprodukten sicher-
zustellen.

Luftfahrzeuge, die als Rettungsdienstfahrzeuge eingesetzt werden, sind mit Medizinprodukten, Arzneimitteln
und Rettungseinrichtungen ausgestattet, um eine kontinuierliche Patientenbetreuung durch das medizinische
Personal zu ermoglichen. Die Mindestausstattung mit Medizinprodukten ist in Anhang A festgelegt. Die in
diesem Teil der EN 13718 angegebenen Anforderungen stellen die Mindestbestimmungen flir den
Rettungsdienst dar, deren Einhaltung fir eine zufriedenstellende Betreuung und medizinische Behandlung
sowohl von Notfallpatienten als auch von sonstigen Patienten wahrend des Transports erforderlich ist.
Grundlage der Anforderungen sind der gegenwartige Stand der Technik und die allgemeine Praxis in Europa.

Diese Europaische Norm enthalt Mindestanforderungen an Schnittstellen und die Kompatibilitdt von
Medizinprodukten, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport zum Einsatz kommen. Die Normungsarbeit
wurde durch die EU-Kommission auf Grundlage eines Mandats entsprechend der Medizinprodukterichtlinie
(siehe Anhang ZA und Literaturhinweise [1]) in Auftrag gegeben.

Die vorliegende Europaische Norm ergénzt mehrere weitere Europaische Normen und enthalt Anforderungen
an Medizinprodukte fir den Einsatz in Situationen, in denen sich die Umgebungsbedingungen von den
Ublicherweise im Gesundheitswesen vorliegenden Innenraumbedingungen unterscheiden. Mehrere
spezifische Anforderungen betreffen die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport vorherrschenden
Bedingungen. Die festgelegten Anforderungen wurden sorgfaltig ausgewahlt, um Produktkompatibilitdt und
kontinuierliche Betreuung der Patienten sicherzustellen.

Medizinprodukte missen den anwendbaren grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukte-
richtlinie 93/42/EWG entsprechen. Die grundlegenden Anforderungen sind in Anhangl zur Medizin-
produkterichtlinie aufgelistet. Der in dieser Europaischen Norm aufgefiihrte Anhang ZA enthalt die
grundlegenden Anforderungen, die in speziell identifizierten Abschnitten dieser Europaischen Norm behandelt
werden.

Die Umgebungsbedingungen fir in Luftfahrzeugen zum Patiententransport angewendete Medizinprodukte
unterscheiden sich von den in einer Ublichen Krankenhausumgebung zu erwartenden. Dies betrifft
insbesondere Bedingungen wie Temperatur und Luftfeuchte, die durch die Bewegung der Luftfahrzeuge zum
Patiententransport verursachten Schwingungen und Stof3e, variable Luftdriicke und elektromagnetische
Stérungen zwischen den Luftfahrzeugen zum Patiententransport und den Medizinprodukten.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der EN 13718 legt die Anforderungen an die Leistung und Ausristung von Luftfahrzeugen zum
Patiententransport fest, die fr den Transport und die Behandlung kranker oder verletzter Personen eingesetzt
werden; dies schliet Anforderungen an die Schnittstellen mit den Medizinprodukten ein. Dieser Teil der
EN 13718 ist fir Luftfahrzeuge zum Patiententransport anwendbar, die in der Lage sind, mindestens eine
Person auf einer Krankentrage zu transportieren.

ANMERKUNG Die Anforderungen fir Kategorien von Luftfahrzeugen zum Patiententransport werden auf der
Grundlage der verschiedenen vorgesehenen Verwendungszwecke festgelegt. Bei diesen Kategorien handelt es sich um
Rettungstransporthubschrauber (RTH) (en: helicopter emergency medical service (HEMS)), intensivmedizinische
Hubschrauber (ITH) (en: helicopter intensive care medical service (HICAMS)) und Flachenflugzeuge zum
Patiententransport (en: fixed wing air ambulance (FWAA)).

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

EN 3-7:2004+A1:2007, Tragbare Feuerléscher— Teil 7: Eigenschaften, Leistungsanforderungen und
Priifungen

EN 3-8:2006, Tragbare Feuerlbscher — Teil 8: Zusétzliche Anforderungen zu EN 3-7 an die konstruktive
Ausfiihrung, Druckfestigkeit, mechanische Priifungen fiir tragbare Feuerléscher mit einem maximal zuldssigen
Druck kleiner gleich 30 bar

EN 3-9:2006, Tragbare Feuerléscher — Teil 9: Zusétzliche Anforderungen zu EN 3-7 an die Druckfestigkeit
von Kohlendioxid-Feuerléschern

EN 3-10:2009, Tragbare Feuerléscher — Teil 10: Festlegungen fiir die Bestédtigung der Konformitét tragbarer
Feuerléscher nach EN 3-7

EN 143:2000, Atemschutzgeréte — Partikelfilter — Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung

EN 374-1:2003, Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen — Teil 1: Terminologie und
Leistungsanforderungen

EN 455-1:2000, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 1: Anforderungen und Priifung
auf Dichtheit

EN 455-2:2009+A2:2013, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 2: Anforderungen und
Priifung der physikalischen Eigenschaften

EN 455-3:2006, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 3: Anforderungen und Priifung
fiir die biologische Bewertung

EN 794-3:1998+A2:2009, Lungenbeatmungsgerdte — Teil 3: Besondere Anforderungen an Notfall- und
Transportbeatmungsgeréte

EN 1618:1997, Nicht-intravasale Katheter — Priifverfahren fiir allgemeine Eigenschaften

EN 1707:1996, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kanlilen und bestimmte andere
medizinische Gerédte — Verriegelbare Kegelverbindungen

EN 1865-1:2010, Krankentransportmittel im Krankenkraftwagen — Teil 1: Festlegung fiir allgemeine
Krankentragesysteme und Krankentransportmittel
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EN 13718-1:2014, Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausriistung — Luftfahrzeuge zum Patiententransport —
Teil 1: Anforderungen an medizinische Geréte, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet
werden

EN 13976-1:2011, Rettungssysteme — Inkubatortransport — Teil 1: Anforderungen an Schnittstellen

EN 13976-2:2011, Rettungssysteme — Inkubatortransport — Teil 2: Anforderungen an Transportsysteme

EN 14605:2005+A1:2009, Schutzkleidung gegen fllissige Chemikalien — Leistungsanforderungen an
Chemikalienschutzanziige mit fliissigkeitsdichten (Typ 3) oder spraydichten (Typ 4) Verbindungen zwischen

den Teilen der Kleidung, einschliellich der Kleidungsstiicke, die nur einen Schutz fiir Teile des Kérpers
gewéhren (Typen PB [3] und PB [4])

EN 20594-1:1993, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte
andere medizinische Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 594-1:1986)

EN 60601-2-4:2011, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-4: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC 60601-2-4:2010)

EN 60601-2-12:2006, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-12: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Beatmungsgeréten flir den medizinischen Gebrauch — Beatmungsgeréte flir die Intensivpflege
(IEC 60601-2-12:2001)

EN 60601-2-24:1998, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-24: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Infusionspumpen und Infusionsreglern (IEC 60601-2-24:1998)

EN 60601-2-34:2014, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-34: Besondere Festlequngen fiir die
Sicherheit einschlielich wesentlicher Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeréten
(IEC 60601-2-34:2014)

EN 80601-2-30:2010, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-30: Besondere Festlequngen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessgeréten (IEC 80601-2-30:2009)

EN ISO 5356-1:2004, Anésthesie- und Beatmungsgerédte — Konische Konnektoren — Teil 1: Ménnliche und
weibliche Konen (ISO 5356-1:2004)

EN ISO 5359:2014, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen
(ISO 5359:2014)

EN ISO 5361:2012, Anésthesie- und Beatmungsgerdte — Trachealtuben und Verbindungsstiicke
(ISO 5361:2012)

EN ISO 5364:2011, Anésthesie- und Beatmungsgerédte — Oropharyngealtuben (ISO 5364:2008)

EN ISO 5366-1:2009, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Tracheotomietuben — Teil 1: Tuben und
Verbindungsstiicke zur Anwendung bei Erwachsenen (ISO 5366-1:2000)

EN ISO 5367:2014, Anésthesie- und Beatmungsgerédte — Atemsets und Verbindungsstiicke (ISO 5367:2014)
EN ISO 6009:1994, Medizinische Einmalkaniilen — Farbcodierung zur Identifizierung (ISO 6009:1992)

EN ISO 7376:2009, Ané&sthesie- und Beatmungsgerdte — Laryngoskope fiir  Trachealintubation
(ISO 7376:2009)

EN ISO 7396-1:2007, Rohrleitungssysteme fir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir
medizinische Druckgase und Vakuum (ISO 7396-1:2007)
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EN ISO 7396-2:2007, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 2: Entsorgungssysteme von
Anésthesiegas-Fortleitungssystemen (ISO 7396-2:2007)

EN ISO 7864:1995, Sterile Einmal-Injektionskantilen (ISO 7864:1993)

EN ISO 7886-1:1997, Sterile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen
Gebrauch (ISO 7886-1:1993, einschliel3lich Technische Korrektur 1:1995)

EN ISO 7886-2:1997, Sterile Einmalspritzen flir medizinische Zwecke — Teil 2: Spritzen zur Verwendung mit
Spritzenpumpen (ISO 7886-2:1996)

EN ISO 8537:2008, Sterile Insulin-Einmalspritzen mit oder ohne Kaniile (ISO 8537:2007)

EN ISO 9170-1:2008, Entnahmestellen flir Rohrleitungssysteme fir medizinische Gase — Teil 1:
Entnahmestellen fiir medizinische Druckgase und Vakuum (ISO 9170-1:2008)

EN ISO 9360-1:2009, Andésthesie und Beatmungssysteme — Wé&rme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur
Anfeuchtung von Atemgasen beim Menschen— Teil 1: Wéarme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur
Verwendung bei Mindesthubvolumina von 250 ml (ISO 9360-1:2000)

EN ISO 10079-1:2009, Medizinische Absauggerdte — Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggeréte —
Sicherheitsanforderungen (ISO 10079-1:1999)

EN ISO 10079-2:2014, Medizinische  Absauggeréte — Teil 2: Handbetriebene  Absauggeréte
(1ISO 10079-2:2014)

EN ISO 10079-3:2014, Medizinische Absauggerédte — Teil 3: Vakuum- oder druckquellenbetriebene
Absauggeréte (ISO 10079-3:2014)

EN ISO 10524-1:2006, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 1: Druckminderer
und Druckminderer mit Durchflussmessgeréaten (ISO 10524-1:2006)

EN ISO 10524-2:2006, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen— Teil 2:
Hauptstellendruckregler und Leitungsdruckminderer (ISO 10524-2:2005)

EN ISO 10524-3:2006, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 3: Druckminderer in
Flaschenventilen (ISO 10524-3:2005)

EN ISO 10524-4:2008, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen—  Teil 4:
Niederdruckminderer (ISO 10524-4:2008)

EN ISO 10555-1:2013, Intravaskulédre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (ISO 10555-1:2013, Korrigierte Fassung 15.01.2014)

EN ISO 10555-3:2013, Intravaskuldre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 3:
Zentrale vendse Katheter (ISO 10555-3:2013)

EN ISO 10555-5:2013, Intravaskuldre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 5:
Periphere Katheter mit innen liegender Kantile (ISO 10555-5:2013)

ENISO 11070:2014, Einfiihrinstrumente fir intravaskuldre Katheter zur einmaligen Verwendung
(ISO 11070:2014)

EN ISO 13688:2013, Schutzkleidung —Allgemeine Anforderungen (ISO 13688:2013)

EN ISO 15002:2008, Durchflussmesseinrichtungen ~ zum  Anschluss an  Entnahmestellen  von
Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase (ISO 15002:2008)
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EN ISO 18777:2009, Fliissigsauerstoffsysteme fiir medizinische Anwendungen — Besondere Anforderungen
(ISO 18777:2005)

EN ISO 19054:2006, Schienensysteme zum Halten medizinischer Geréate (ISO 19054:2005)

EN ISO 23328-1:2008, Filter fiir Atemsysteme zur Anwendung bei Andsthesie und Beatmung — Teil 1:
Priifverfahren mit Salzpartikeln zur Bewertung der Filterleistung (ISO 23328-1:2003)

EN ISO 23328-2:2009, Filter fiir Atemsysteme zur Anwendung bei Andsthesie und Beatmung — Teil 2:
Aspekte, die nicht die Filtration betreffen (ISO 23328-2:2002)

EN ISO 80601-2-55:2011, Medizinische elektrische Geréate — Teil 2-55: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Uberwachungsgeréten fiir Atemgase
(ISO 80601-2-55:2011)

EN ISO 80601-2-56:2012, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-56: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum Messen
der Kérpertemperatur (ISO 80601-2-56:2009)

EN ISO 80601-2-61:2011, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-61: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegerdten (ISO 80601-2-
61:2011)

EN ISO 81060-1:2012, Non-invasive sphygmomanometers — Part 1: Requirements and test methods for non-
automated measurement type (ISO 81060-1:2007)

EN ISO 81060-2:2014, Non-invasive sphygmomanometers — Part 2: Clinical investigation of automated
measurement type (ISO 81060-2:2013)

IEC 60601-1-12:2014, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung fiir den
Notfalleinsatz

European Aviation Safety Agency (EASA), Certification Specification CS-23 Normal, Utility, Aerobatic, and
Commuter Category Aeroplanes

European Aviation Safety Agency (EASA) Certification Specifications CS-25, Large Aeroplanes
European Aviation Safety Agency (EASA) Cetrtification Specifications CS-27, Small Rotorcraft

European Aviation Safety Agency (EASA) Certification Specifications CS-29, Large Rotorcraft

3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Luftfahrzeug zum Patiententransport

Luftfahrzeug, das daflr ausgelegt ist, tblicherweise mit zwei medizinisch ausgebildeten Personen besetzt zu
sein, und das daflir ausgeristet und vorgesehen ist, mindestens einen Patienten auf einer Krankentrage zu
transportieren, der wahrend des Transports medizinisch versorgt wird

3.2

Flachenflugzeug zum Patiententransport

FWAA

(en: fixed wing air ambulance)

speziell fir den Transport, die medizinische Behandlung und die Betreuung von Patienten, einschlief3lich
Patienten, die eine intensivmedizinische Betreuung bendtigen, ausgerustetes Flugzeug
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3.3
Flugbesatzung
Mitglieder der Besatzung, deren Aufgabe es ist, das Luftfahrzeug zu bedienen

Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe Verordnung (EU) Nr. 1178/2011 der Kommission.
34

Rettungshubschrauber-Einsatz

HEMS

(en: helicopter emergency medical service)
Flug mit einem Hubschrauber zu dem Zweck, die medizinische Notfallversorgung zu ermdglichen, wenn
sofortiger und schneller Transport entscheidend ist, und bei dem

— medizinisches Personal;
— medizinische Ausriistungen (Geratschaften, Blut, Organe, Medikamente);

— kranke oder verletzte Personen und weitere direkt beteiligte Personen beférdert werden.

3.5

Intensivtransporthubschrauber-Einsatz

HICAMS

(en: helicopter intensive care medical service)

Flug mit einem Hubschrauber, speziell besetzt und ausgestattet, um Patienten, die eine intensivmedizinische
Betreuung bendtigen, zu transportieren, medizinisch zu behandeln und zu betreuen, insbesondere bei
Transporten von Krankenhaus zu Krankenhaus

3.6

Austauschbarkeit

Mdglichkeit, Patienten zwischen Notfallorten, Rettungsdienstfahrzeugen und Krankenhausern sowie zwischen
Krankenhausern, auch Uber Landesgrenzen, zu transportieren, wobei eine kontinuierliche Betreuung,
Behandlung und Uberwachung des Patienten bereitgestellt wird

3.7

Schnittstelle

Mittel oder Ort der Wechselwirkung zwischen einem oder mehreren medizinischen Gerat(en), den
Umgebungsbedingungen, dem Anwender, dem Patienten und in den entsprechenden Fallen den
verschiedenen Rettungsdienstfahrzeugen

[QUELLE: EN 13976-1:2011, Begriff 3.1]

3.8

Produktkompatibilitat

Mdglichkeit des Anschlusses verschiedener an Patienten befestigter Medizinprodukte an entsprechenden
Anschlussvorrichtungen dazugehdriger Medizinprodukte, einschliel3lich der Maoglichkeit des Anschlusses
elektronischer Medizinprodukte in unterschiedlichen Arten von Rettungsdienstfahrzeugen

3.9
medizinische Besatzung
qualifizierte Mitglieder der Besatzung, vorgesehen fir die Patientenbetreuung

3.10

Medizinprodukt

Instrument, Apparat, Vorrichtung, Material oder anderer Gegenstand, einzeln oder gemeinsam verwendet,
und einschlielich der fir die ordnungsgeméafie Anwendung des Medizinprodukts erforderlichen Software, die
vom Hersteller zur Anwendung am Menschen zum Zweck der Diagnose, Pravention, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten und Verletzungen bestimmt ist

Documents
10 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 13718-2:2015-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-13718-2-2015-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-13718-2-2015-05

