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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2020-12-01.

Neben dieser Norm darf die im Ersatzvermerk genannte Norm DIN EN 1789:2014-12 noch fiir eine
bestimmte Ubergangsphase angewendet werden, sofern dies im Amtsblatt der Europaischen Union bzw. im
Bundesanzeiger entsprechend verbindlich festgelegt wurde.

Vom Technischen Komitee CEN/TC 239 ,Rettungssysteme“ wurde eine Ubergangsfrist von hochstens
18 Monaten festgelegt, um den unterschiedlichen Organisationsstrukturen, die fiir den Krankentransport
zustandig sind, geniligend Zeit fiir die technische Implementierung zu geben. Zum Veroffentlichungs-
zeitpunkt der Norm stand im Amtsblatt der Europdischen Union bzw. im Bundesanzeiger das Datum der
Beendigung der Annahme der Konformitatsvermutung fiir die ersetzte Norm noch nicht fest. Die Anwender
der Norm sind gebeten, das Datum im Amtsblatt der Europdischen Union bzw. im Bundesanzeiger mit der
vom CEN/TC 239 festgelegten Ubergangsfrist abzugleichen. Ausschlaggebend sind die Angaben im Amtsblatt
der Europaischen Union bzw. im Bundesanzeiger.

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1789:2020-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-1789-2020-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-1789-2020-12

DIN EN 1789:2020-12

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 1789:2020) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 239 ,Rettungssysteme”
erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-01-02 AA ,Krankenkraftwagen und
deren medizinische und technische Ausstattung® im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und
Krankenhaus (NARK).

Dieses Dokument stellt den im europaischen Kontext erarbeiteten Konsens fiir einen Mindeststandard fiir
Krankenkraftwagen dar. In Abhéngigkeit von regionalen Erfordernissen kann ergdnzende Ausstattung
notwendig sein.

Krankenkraftwagen miissen in Deutschland dem in den Landesrettungsdienstgesetzen und der
DGUV-Vorschrift 70 (Fahrzeuge) festgelegten Stand der Technik entsprechen.

Krankenkraftwagen sind Arbeitsmittel. Nach BetrSichV § 5 (1) darf der Arbeitgeber nur solche Arbeitsmittel
zur Verfiigung stellen und verwenden lassen, die unter Beriicksichtigung der vorgesehenen
Einsatzbedingungen bei der Verwendung sicher sind.

Zur Beurteilung der Arbeitsplatzsicherheit dienen insbesondere folgende Regelungen des Arbeitsschutzes
sowie die individuellen Gefihrdungsbeurteilungen des Arbeitgebers:

1) ASRA1.5/1,2 (Fuf3béden);

2) DGUV Information 208-005 (Treppen);

3) DGUV Information 208-007 (Roste);

4) DGUV Information 208-041 BGI/GUV-1 8687 (Rutschgefahr);
5) Lastenhandhabungsverordnung (LasthandhabV).

ANMERKUNG  Die unter 1) bis 4) genannten Vorschriften und Regelungen dienen nur zur Orientierung, da sie fiir
Bauten gedacht sind.

In der Norm neu aufgefiihrt sind als Stand der Technik kraftunterstiitzte Beladesysteme, die ein
ergonomisches Ein- und Ausladen von Patienten ermoéglichen (siehe 4.3.6). Hiervon sollte nur im
Ausnahmefall abgewichen werden, wenn dies dem Arbeitgeber auf Grundlage einer Gefihrdungsbeurteilung
moglich ist.

Die in den Tabellen des Unterabschnitts 6.4 mit ,1“ oder ,X“ gekennzeichneten Ausriistungsgegenstinde
miissen zur Versorgung des Patienten grundsétzlich alle vorhanden sein. Sie konnen nur in Ausnahmefillen
entfallen, wenn beispielsweise deren Verfiigbarkeit im Gesamteinsatzsystem - z. B. iiber die Beladung des
zur Versorgung hinzugezogenen Notarzt-Einsatzfahrzeugs (NEF) - an der Einsatzstelle sichergestellt werden
kann. Es ist dabei immer die ungiinstigste reguldre Fallkonstellation zu beachten.

Die Auswahl der Personlichen Schutzausriistung (PSA) ergibt sich aus nationalen Bestimmungen wie der
DGUV Vorschrift 1 (Grundsatze der Pravention), der DGUV Regel 105-003 (Benutzung von personlicher
Schutzausriistung im Rettungsdienst) sowie weiteren DGUV-Vorgaben zu Kopfschutz, Schutzhandschuhen
usw. Tabelle 17 in Unterabschnitt 6.4 sieht nur die Aufbewahrungsmaglichkeit der PSA vor.
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Fir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

[SO 5128:1980 siehe DIN ISO 5128:1984-11

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdnnen tiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1789:2014-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anforderungen fiir den Transport von Transportinkubatorsystemen festgelegt;

b) der Transport von Krankenbetten wurde aus dem Anwendungsbereich ausgeschlossen;

c) normative Verweisungen und Bilder aktualisiert;

d) um die Nutzung der Norm unabhdngig von ECE-Vorschriften, EU-Verordnungen und EU-Richtlinien zu
ermoglichen, wurden diese Verweisungen entsprechend der CEN-Geschiftsordnung aus dem

normativen Teil der Norm entfernt;

e) Beziige zu den Technischen Diensten wurden entsprechend der CEN-Geschiftsordnung aus dem
normativen Teil der Norm entfernt;

f) folgende Abschnitte wurden gestrichen: 4.1.2 ,Maximale Aufienmafie“, 4.1.3 ,Freiraum in den
Radhiusern”, 4.2 ,Bremsanlage und Beschleunigung“, 5.3 ,Priifung der Beschleunigung®,
6.4 ,Mechanische Festigkeit — Priifverfahren fiir Medizinprodukte (Gerdte) zum Einsatz in Kranken-
kraftwagen®, Abschnitt 7 ,Konformititsbewertung“, Abschnitt 8 ,Flir die Erteilung eines
Ubereinstimmungszertifikats zu erfiillende Anforderungen”, Anhang B ,Definition der Karosserietypen
von Rettungsdienstfahrzeugen®;

g) Anforderungen fiir die elektrischen Anlagen sowie die Tabelle 2 ,12-V-Steckverbindungen fiir
Medizinprodukte (Gerdte) im Patientenraum” wurden tiberarbeitet;

h) Anforderungen fiir optische Warnleuchten und akustisches Sirenenwarnsystem wurden neu
aufgenommen;

i) die Notausstiege wurden konkretisiert;

j)  Anforderungen fiir die Bodenbeldge wurden neu aufgenommen;

k) Anforderungen fiir die Hygiene wurden neu aufgenommen;

1) Anforderungen fiir die Kiithlung und Heizung im Patientenraum wurden liberarbeitet;
m) Anforderungen an das Beladesystem wurde neu eingefiigt (Tabelle 5) in 4.3.6

n) die Beleuchtung des Patientenraums (Tabelle 8) wurde liberarbeitet;

0) der Gerduschpegel im Patienten- und Fahrerraum wurde iiberarbeitet;

p) die Anforderungen und Priifungen fiir die Halte-, Befestigungs- und Riickhaltesysteme wurden
uberarbeitet;
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q) Anforderungen fiir den Priifkérper in Abhangigkeit von der Konstruktion des Krankenkraftwagens
wurden festgelegt;

r) Priifung der Befestigung der Krankentrage am Fahrzeugboden wurde konkretisiert;
s) Verfahren zur Verifizierung des Ladewinkels wurde liberarbeitet;

t) Anforderungen fiir die elektrischen und nicht-elektrischen medizinischen Geradte wurden tiberarbeitet;
u) die Ausriistungstabellen wurden liberarbeitet;

v) redaktionelle Uberarbeitung der Norm;

w) Ubergangsfrist eingefiihrt.

Friihere Ausgaben

DIN FANOK 20 = DIN 13020: 1931-09

DIN FANOK 26 = DIN 13026: 1933-09

DIN 75080: 1955-07, 1960-08

DIN 75080-1: 1967-07,1977-02, 1987-05

DIN 75080-2: 1967-07,1982-07, 1989-01

DIN 75080-3: 1967-07, 1982-06, 1989-01
DIN EN 1789:1999-12, 2003-08, 2007-08, 2010-11, 2014-12
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

ASR A 1.5/1,2, Technische Regeln fiir Arbeitsstitten — Fufbdden”

BGV D 29, DGUV Vorschrift 70, BG-Vorschrift — Fahrzeuge**

BGI/GUV-1561 DGUV Information 208-005, Information — Treppen**

BGI/GUV-I1 588-1 DGUV Information 208-007, Information — Roste — Auswahl und Betrieb**

BetrSichV, Verordnung tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Verwendung von Arbeitsmitteln
(Betriebssicherheitsverordnung )*

DGUV Information 208-041 BGI/GUV-1 8687, Bewertung der Rutschgefahr unter Betriebsbedingungen**
DIN ISO 5128:1984-11, Akustik; Innengerduschmessungen in Kraftfahrzeugen
Landesrettungsdienstpldne der Bundesldnder ™

Landerspezifische Regelungen zum Rettungsdienst***

Lastenhandhabungsverordnung (LasthandhabV)

Zu beziehen bei der Beuth Verlag GmbH, Berlin.

*k

Zu beziehen bei der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung e.V. (DGUV).

“* Zu beziehen bei den fiir den Rettungsdienst zustindigen Ministerien der jeweiligen Bundeslinder.
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EUROPAISCHE NORM EN 1789
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2020

ICS 11.160; 43.160 Ersetzt EN 1789:2007+A2:2014

Deutsche Fassung

Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung —
Krankenkraftwagen

Medical vehicles and their equipment — Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements —
Road ambulances Ambulances routieres

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 13. April 2020 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

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

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europadisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 1789:2020) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 239 ,Rettungssysteme”
erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2021, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Marz 2022 zurilickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 1789:2007+A2:2014.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europdische Kommission
und die Europdische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende
Anforderungen der EU-Richtlinien.

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

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Krankenkraftwagen sind einem erhdhten Benutzungsrisiko ausgesetzt. Die exakten Betriebsumstdnde
konnen nicht immer im Detail geplant oder vorhergesehen werden.

Die Fahrzeuge miissen so konstruiert sein, dass sie sicher sind. Konstruktionsanforderungen kénnen der
europdischen und nationalen Gesetzgebung zur Arbeitssicherheit entnommen werden.

Nach EU-Gesetzgebung sind Arbeitgeber dazu verpflichtet eine Risikobeurteilung (Richtlinie 89/391/EWG
zu Rahmenbedingungen der Arbeitssicherheit) durchzufithren sowie eine sichere Arbeitsumgebung
(Richtlinie 89/655/EWG zur Verwendung von Arbeitsausriistung) zu bieten, die es Arbeitnehmern
ermoglicht, ihrer Arbeit ohne Gesundheitsrisiken nachzugehen.

Dieses Dokument wurde gegen Ende der 1990er Jahre entwickelt, um einen gemeinsamen Ansatz fiir
Anforderungen an die Verbesserung der Sicherheit von Patienten und Personal festzulegen. Das Dokument
wurde durch mehrere Anderungen und Revisionen weiterentwickelt und verfeinert.

Die vorliegende Revisionsarbeit zu EN 1789 hatte zwei Hauptziele:

— Das erste Ziel bestand darin, den technischen Aspekt des Dokuments zu revidieren, um die
Handhabbarkeit der Priifung zu verbessern und gleichzeitig die hohe Qualitit und Stringenz der
Anforderungen zu bewahren.

— Das zweite Ziel bestand darin, alle Verweisungen und Vorschriften unter besonderer Beachtung der EU-
Verordnungen und aktualisierten Normungsregeln zu iiberpriifen.

Die Priifung von Spezialfahrzeugen wie etwa Krankenkraftwagen ist komplex. Mehrere Funktionen (z. B.
Halterungen, Haltesysteme, akustische und Lichtanlagen, Heizung, Kiihlung usw.) kénnen zahlreiche,
teilweise zerstdrende Priifungen erfordern. In dieser Version haben sorgfaltig geplante Priifungen auf der
Grundlage von Strategien, die die ungilinstigsten Bedingungen beriicksichtigen, die Anzahl der zerstérenden
Priifungen ohne Beeintrachtigung der Priifqualitat reduziert.

Die vorherige Version dieser Norm (EN 1789:2007+A2:2014) enthielt eine Reihe direkter Verweisungen auf
EU-Verordnungen. Gemafd der CEN-Geschiftsordnung, Teil 3:2017, und um doppelte sowie veraltete
Verweisungen zu vermeiden und die Nutzung dieser Norm unabhidngig von ECE-Vorschriften,
EU-Verordnungen und EU-Richtlinien zu ermoglichen, wurden diese Verweisungen jetzt aus dem
normativen Teil dieser Norm entfernt.

Dieses Dokument ist ein Bezugsdokument, das zur Unterstiitzung von Verordnungen verwendet werden
kann.

Fiir die Zwecke der Ubereinstimmung eines Krankenkraftwagens gemifd dem Fahrzeugzulassungsprozess
der EU wurde in der Verordnung (EU) 2018/858 direkt auf einen Abschnitt von
EN 1789:2007+A1:2010+A2:2014 (d. h. der Patientenraum) verwiesen.

Vom CEN/TC239 wurde eine Ubergangsfrist von hochstens 18 Monaten festgelegt, um den
unterschiedlichen Organisationsstrukturen, die fiir den Krankentransport zustiandig sind, gentigend Zeit fiir
die technische Implementierung zu geben. Zum Veroéffentlichungszeitpunkt von EN 1789 stand im Amtsblatt
der Europdischen Union das Datum der Beendigung der Annahme der Konformititsvermutung fiir die
ersetzte Norm noch nicht fest. Die Anwender der Norm werden gebeten, das Datum im Amtsblatt der
Europiischen Union mit der vom CEN/TC 239 festgelegten Ubergangsfrist abzugleichen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an Gestaltung, Priifung, Ausfiihrung und Ausriistung fiir
Krankenkraftwagen fest, die fiir den Transport, die Uberwachung, die Behandlung und die Versorgung von
Patienten genutzt werden. Es enthdlt Anforderungen an den Patientenraum im Hinblick auf die
Arbeitsumgebung, die ergonomische Gestaltung und die Sicherheit des Personals und der Patienten. Dieses
Dokument behandelt nicht die Ausbildung des Personals. Dafiir ist die Beh6rde/ sind die Behorden des
Landes zustindig, in dem der Krankenkraftwagen registriert ist.

Dieses Dokument gilt fiir Krankenkraftwagen, in denen mindestens ein Patient liegend auf einer
Krankentrage transportiert werden kann. Es schlief3t den Transport von Krankenbetten aus.

Dieses Dokument legt auch die Anforderungen fiir Krankenkraftwagen fest, die fiir den Transport von
Transportinkubatorsystemen vorgesehen sind.

Dieses Dokument behandelt die besonderen Anforderungen an jeden Typ von Krankenkraftwagen, die
entsprechend dem Patientenzustand bezeichnet sind.

Dieses Dokument enthidlt allgemeine Anforderungen an Medizinprodukte (Gerdte), die in
Krankenkraftwagen befordert und im Krankenkraftwagen sowie aufderhalb von Krankenhdusern und

Kliniken = verwendet werden, wo sich die Umgebungsbedingungen von den normalen
Innenraumbedingungen unterscheiden kénnen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefdlich aller Anderungen).

CEN/TS 16165:2016, Bestimmung des Gleitwiderstandes von Fufsgdngerbereichen — Ermittlungsverfahren

DIN 51130:2014, Priifung von Bodenbeligen — Bestimmung der rutschhemmenden Eigenschaft —
Arbeitsrdume und Arbeitsbereiche mit Rutschgefahr — Begehungsverfahren — Schiefe Ebene

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

EN 443:2008, Feuerwehrhelme fiir die Brandbekdmpfung in Gebduden und anderen baulichen Anlagen

EN 455-1:2020, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 1: Anforderungen und Priifung auf
Dichtheit

EN 455-2:2015, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 2: Anforderungen und Priifung der
physikalischen Eigenschaften

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

EN 1041:2008+A1:2013, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten

EN 1865-1:20104+A1:2015, Krankentransportmittel im  Krankenkraftwagen —  Teil 1:  Allgemeine
Krankentragesysteme und Krankentransportmittel
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EN 1865-2:2010+A1:2015, Krankentransportmittel im Krankenkraftwagen — Teil 2: Kraftunterstiitzte
Krankentrage

EN 1865-4:2012, Krankentransportmittel im Krankenkraftwagen — Teil 4: Klappbare Patiententragesessel

EN 1865-5:2012, Krankentransportmittel —im  Krankenkraftwagen —  Teil 5:  Festlegungen  zur
Krankentragenaufnahme

EN 12470-1:2000+A1:2009, Medizinische Thermometer — Teil 1: Mit metallischer Fliissigkeit gefiillte
Glasthermometer mit Maximumvorrichtung

EN 13544-1:2019, Atemtherapiegerdte — Teil 1: Verneblersysteme und deren Bauteile
EN 13976-1:2018, Rettungssysteme — Inkubatortransport — Teil 1: Anforderungen an Schnittstellen

EN 60601-1:2006+A1:2013, Medizinische elektrische Gerdte— Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 +
A1:2012)

EN 60601-1-12:2015, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliefslich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung fiir den Notfalleinsatz

EN 60601-2-4:2011, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-4: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliefslich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren

EN 60601-2-27:2014, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-27: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliefslich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-Uberwachungsgerdten

EN ISO 407:2004, Kleine Gasflaschen fiir die medizinische Anwendung — Ventilseitenstutzen mit
Anschlussbtigel nach dem PIN-Index-System (I1SO 407:2004)

EN ISO 5359:2014 + A1:2017, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur
Verwendung mit medizinischen Gasen (IS0 5359:2014 +Amd 1:2017)

EN ISO 9170-1:—1, Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Entnahmestellen
fiir medizinische Druckgase und Vakuum (1SO/DIS 9170-1:2016)

EN ISO 7396-1:2016+A1:2019, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme fiir
medizinische Druckgase und Vakuum (I1SO 7396-1:2016 +Amd 1:2017)

EN IS0 10079-1:2015+A1:2019, Medizinische Absauggerdte — Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggerdte —
(IS0 10079-1:2015 +Amd 1:2018)

EN ISO 10079-2:2014, Medizinische Absauggerdte — Teil 2: Handbetriebene Absauggerdite
(150 10079-2:2014)

ENISO 10079-3:2014, Medizinische Absauggerdite — Teil 3: Vakuum- oder druckquellenbetriebene
Absauggerdite (ISO 10079-3:2014)

EN ISO 10524-1:2019, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgerdten (1SO 10524-1:2018)

1 InVorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: prEN ISO 9170-1:2017.
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EN ISO 10524-2:2019, Druckminderer  zur  Verwendung mit medizinischen  Gasen —  Teil 2:
Hauptstellendruckregler und Leitungsdruckminderer (ISO 10524-2:2018)

EN ISO 10524-3:2019, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 3: Druckminderer in
Flaschenventilen (1SO 10524-3:2019)

EN ISO 11197:20182, Medizinische Versorgungseinheiten (1SO/DIS 11197:2018)

EN ISO 14971:2019, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(150 14971:2019)

ENISO 15002:2008,  Durchflussmesseinrichtungen ~ zum  Anschluss an  Entnahmestellen =~ von
Rohrleitungssystemen fiir medizinische Gase (1SO 15002:2008)

EN ISO 15223-1:2016, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 15223-1:2016,
korrigierte Fassung 2017-03)

ENISO 19054:2006+A1:2016, Schienensysteme zum Halten medizinischer Gerdte
(150 19054:2005 +Amd 1:2016)

ENISO 20471:2013+A1:2016, Hochsichtbare = Warnkleidung —  Priifverfahren und Anforderungen
(1SO 20471:2013, korrigierte Fassung 2013-06-01+Amd 1:2016)

EN ISO 21420:2020-06; Schutzhandschuhe — Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren (ISO 21420:2020)
EN ISO 80601-2-55:2018, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-55: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Uberwachungsgerditen fiir Atemgase
(150 80601-2-55:2018)

ENISO 80601-2-61:2019, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-61: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegerdten (1SO 80601-2-61:2017,
korrigierte Fassung 2018-02)

[EC 60364-7-721:2017, Low-voltage electrical installations — Part7-721: Requirements for special
installations or locations — Electrical installations in caravans and motor caravans

[SO 3795:1989, Road vehicles, and tractors and machinery for agriculture and forestry — Determination of
burning behaviour of interior materials

[SO 5128:1980, Acoustics — Measurement of noise inside motor vehicles

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

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter http://www.iso.org/obp

2 InVorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: EN ISO 11197:2018.
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3.1

Patient

Person, deren Zustand den Einsatz ausreichend geschulten Personals fiir medizinische Versorgung und/oder
einen geeigneten Transport erfordert

3.2

Notfallpatient

Patient, der sich infolge Erkrankung, Verletzung oder aus sonstigen Griinden in unmittelbarer oder zu
erwartender Lebensgefahr befindet, die eine Notfallversorgung und/oder Uberwachung und einen
geeigneten Transport zu weiterfithrenden diagnostischen Einrichtungen oder medizinische Behandlung
erfordert

3.3

Krankenkraftwagen

Fahrzeug fiir die Versorgung und den Transport von mindestens einem Patienten auf einer Krankentrage,
das fiir die Besetzung mit mindestens zwei entsprechend ausgebildeten Personen vorgesehen ist

34

Krankenkraftwagen des Typs A

Krankentransportwagen

Fahrzeug, das fiir den Transport von Patienten konstruiert und ausgeriistet ist, bei denen nicht erwartet
wird, dass sie zu Notfallpatienten werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es existieren zwei Typen von Krankentransportwagen:

— Typ Aq: geeignet fiir den Transport eines einzelnen Patienten;
— Typ Ay: geeignet fiir den Transport eines oder mehrerer Patienten (auf Krankentrage(n) oder -sitz(en)).

3.5

Krankenkraftwagen des Typs B

Notfallkrankenwagen

Fahrzeug, das fiir den Transport, die Erstversorgung und die Uberwachung von Patienten konstruiert und
ausgerustet ist

3.6

Krankenkraftwagen des Typs C

Rettungswagen

Fahrzeug, das fiir den Transport, die erweiterte Behandlung und Uberwachung von Patienten konstruiert
und ausgeriistet ist

3.7

Leergewicht

<Rettungsdienst> Nettomasse des Krankenkraftwagens einschlieflich des Fahrers, angenommen mit 75 kg,
90 % Fiillstand des Kraftstofftanks und aller festen Einbauten

Anmerkung 1 zum Begriff:  Nicht zum Leergewicht zdhlen lose, tragbare Gegenstinde der sanitdtsdienstlichen,
medizinischen und technischen Ausriistung.

3.8
Nutzlast des Krankenkraftwagens
Differenz zwischen dem zuldssigen Bruttofahrzeuggewicht und dem Leergewicht des Krankenkraftwagens.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dies stellt die Masse dar, die so im Krankenkraftwagen verteilt werden darf, dass die
jeweils zuldssigen Achslasten nicht tiberschritten werden.
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3.9

Befestigungssystem

System oder Gerat zur Sicherung der stindigen Befestigung von Medizinprodukten (Gerdten) oder anderen
Ausriistungsgegenstanden im Krankenkraftwagen

3.10

Halterungssystem

Tragevorrichtung oder andere Halteeinrichtung zur Sicherung von tragbaren oder transportablen
Ausriistungsgegenstinden oder Medizinprodukten im Krankenkraftwagen ohne Verwendung von
Werkzeugen

3.11

Riickhaltesystem

Vorrichtung oder Kombination aus Vorrichtungen, die bei einem Unfall oder verstarkter Abbremsung die
Bewegung der Fahrzeuginsassen minimiert (z. B. Sicherheitsgurte)

3.12
Patientenraum
innerer Bereich eines Krankenkraftwagens fiir den Transport und/oder die Behandlung von Patienten

4 Anforderungen

4.1 Allgemeine Anforderungen

Krankenkraftwagen und Ausriistung dirfen bei bestimmungsgemafier Verwendung und Wartung
entsprechend den Vorgaben der Ausbauhersteller keine Sicherheitsgefahren verursachen, die bei
Anwendung von Risikomanagementverfahren, z. B. nach EN ISO 14971:2019 unter Berlicksichtigung der
bestimmungsgemafien Anwendung unter Normalbedingungen und unter einer Einzelfehlerbetrachtung
verniinftigerweise vorhersehbar sind.

4.2 Elektrische Anforderungen

4.2.1 Allgemeines

Die elektrischen Installationen, die zu dem Grundfahrzeug hinzugefiigt werden, miissen den Abschnitten von
[EC 60364-7-721:2017 entsprechen, die auf Krankenkraftwagen anwendbar sind.
EN 60601-1:2006+A1:2013 und EN 60601-1-12:2015, Abschnitt 11, gelten fiir das Versorgungssystem der
medizinischen Gerate.

4.2.2 Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV)

Um das von der Beeinflussung durch elektromagnetische Strahlungen ausgehende Risiko fiir den sicheren
Betrieb des gesamten Krankenkraftwagen oder der im oder auf dem Fahrzeug betriebenen Ausriistung zu

minimieren, ist Folgendes zu beachten:

— Kommunikationseinrichtungen (z. B. Funkanlagen) miissen mit den nationalen und/oder europaischen
Vorschriften iibereinstimmen;

— das gesamte Einsatzfahrzeug muss aus Komponenten, Ausriistung oder Subsystemen bestehen, die die
jeweils branchenspezifischen EMV-Regelungen erfiillen oder nach diesen zertifiziert sind.

Ein zugelassener Krankenkraftwagen im Lieferzustand ist nicht zwingend vollstindig ausgestattet, sodass
der Kunde/Benutzer eine Mitverantwortung fiir die nach dem Umbau hinzugefiigten Gerdate tragt.
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Batterien missen so angeordnet sein, dass alle Wartungsarbeiten durchgefiihrt werden kénnen, ohne die
Batterien aus ihrer Halterung zu nehmen. Die Batterien und alle zugehoérigen Verbindungen miissen so
beschaffen sein, dass jede Moglichkeit eines versehentlichen Kurzschlusses ausgeschlossen ist.

Bei Krankenkraftwagen des Typs A2, B und C muss das elektrische System iiber eine Stromreserve verfiigen,
die fiir den Neustart des Motors ausreicht. Die Eigenschaften des Generators, der Anlasserbatterien und aller

gegebenenfalls vorhandenen zusatzlichen Batterien miissen Tabelle 1 entsprechen.

Zusatzliche Batterien konnen zur Stromversorgung der mitgeflihrten Medizingerdte und fiir den
beabsichtigten Einsatz des Krankenkraftwagens benotigt werden.

Tabelle 1 — Mindestkapazitit/-leistung

Krankenkraftwagentyp
54 Ah bei bis zu
Nenn- 4 Sitzen und
spannung 54 Ah 80 Ah bei mehr 80 Ah 80 Ah
12V als 4 Sitzen im
Anlasser- Patient
batterie(n) atientenraum
Nenn- 63 Ah 63 Ah
spannung - -
24V (2x12V) (2x12V)
Nenn-
spannung - - 80 Ah? 80 Ah
Zusatzliche 12v
Batterie(n)® | Nenn- 63 Ah? 63 Ah
spannunhg - - 2x12 2x12V
e (2x12V) ( )
Generatorleistung 700 W 700 W 1200W 1200w
a@  Empfohlen fiir besondere Einsatzbedingungen.
b 7usitzliche Batterien miissen eine hohe zyklische Stabilitdt aufweisen (z. B. Gel-Batterien) und versiegelt sein.

Wenn der Motor im Leerlauf ist, sollte elektrisches Gleichgewicht zwischen elektrischem Leistungsverbrauch
und Generatorleistung bestehen. Um dieses zu erreichen, kann es notwendig sein, ein Gerat zur Erkennung
des elektrischen Leistungsverbrauchs im Fahrzeug einzubauen, das Ladeprioritaten setzt.

4.2.4 Elektrische Anlagen

4.2.4.1 Bei Krankenkraftwagen des TypsB und C muss zur Stromversorgung fiir die folgenden
Funktionen an der Aufienseite eine eingebaute Steckverbindung vorhanden sein:

— Aufladen der Batterie(n);

— Betrieb eingebauter medizinischer Gerate;

— Betrieb einer Patientenraumheizung, sofern eingebaut;

— Betrieb einer Motorvorheizung, sofern eingebaut.
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Die Steckverbindung fiir 110 V oder 220 V/240 V muss eine mannliche Steckvorrichtung sein und darf die
elektrische und mechanische Sicherheit nicht beeinflussen.

Es darf nicht moglich sein, den Motor anzulassen, wahrend das Fahrzeug an eine dufdere Stromversorgung
angeschlossen ist, es sei denn eine automatische mechanische Trennvorrichtung ist installiert.

Wenn keine automatische mechanische Trennvorrichtung installiert ist, muss die Steckvorrichtung an der
Fahrerseite angeordnet sein.

Der Stromkreis fiir 110V oder 220 V/240V muss durch einen Fehlerstrom-Schutzschalter mit einem
Nennfehlerstrom von hochstens 30 mA oder durch einen Trenntransformator geschiitzt sein. Wenn der
Schutz nur durch einen ,Fehlerstrom-Schutzschalter” gegeben ist, muss eine Kennzeichnung mit folgender
Aufschrift in der Nahe des Steckers vorhanden sein: ,VORSICHT! NUR GEEIGNETE STECKDOSE
VERWENDEN."

4.2.4.2 Eine Mindestanzahl separat geschiitzter 12-V-Gleichstrom-Anschliisse muss nach Tabelle 2
vorhanden sein. Die Anschliisse miissen fiir medizinische Gerdte zur Verfiigung stehen und sich im
Anwendungsbereich und im Staubereich befinden. Die Nennspannung muss 13,8V betragen.
Spannungsschwankungen diirfen einen Bereich von 12,4 V und 15,1 V nicht iiberschreiten.

Die Stromversorgung muss die medizinischen Gerate bei laufendem Motor dauerhaft mit Strom versorgen.
Die Anschliisse fiir medizinische Gerdte miissen mit der Nennspannung und dem Nennstrom gekennzeichnet
sein. Die Anschliisse miissen unter vorgesehenen Betriebsbedingungen sichtbar anzeigen, ob an dem
Anschluss Spannung anliegt oder nicht.

Falls der Krankenkraftwagen ein Inkubatortransportsystem transportieren soll, muss er iiber eine vierpolige
Steckdose nach EN 13976-1:2018, 4.2.3, Bild 2, verfiigen. In diesem Fall muss der Nennstrom bemessen
werden (nach EN 13976-1:2018, 4.1.3 mindestens 23 Ampere).

Tabelle 2 — 12-V-Steckverbindungen fiir Medizinprodukte (Gerate) im Patientenraum

Krankenkraftwagentyp
Aq A, B C
Mindestanzahl von Steckverbindungen 1 1 1 1 3 1 3 1
Mindestkapazitit in Ampere 10 |15 |10 |15 |10 |15 (10 |15

4.2.4.3 Jedes zusatzliche elektrische System in einem Krankenkraftwagen muss vom elektrischen System
des Grundfahrzeuges getrennt sein. Der Aufbau oder das Fahrgestell diirfen nicht als Erdung fiir zusatzliche
Stromkreise benutzt werden.

Alle Stromkreise im zusitzlichen System miissen einen gesonderten Uberlastungsschutz haben. Alle
Stromkreise miissen gut gekennzeichnet sein und die Kabel an den Anschlussstellen und in Abstdnden von
hochstens 1 m tiber ihre Lange deutlich gekennzeichnet werden.

ANMERKUNG  Der Uberlastungsschutz kann aus Sicherungen oder sogenannten ,elektronisch gesteuerten
Kontrollsystemen (en: Electronic Management Control systems)“ bestehen.

Das System muss so aufgebaut sein, dass genligend Stromkreise vorhanden sind. Bei Ausfall eines
Stromkreises muss der Patientenbehandlungsbereich beleuchtet und mindestens eine Stromquelle fiir die
medizinisch-technischen Ausrtistungen weiterhin in Betrieb bleiben.

Jede Steckdose im Patientenraum muss mit einer dauerhaft sichtbaren optischen Anzeige ausgestattet sein,
um zu bestdtigen, dass Strom an der Steckdose anliegt.

Documents
12 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1789:2020-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-1789-2020-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-1789-2020-12

DIN EN 1789:2020-12
EN 1789:2020 (D)

4.2.4.4 Keine Leitung darf in Fachern, die fiir Installationen fiir medizinische Gase vorgesehen sind, liegen
oder diese durchqueren. Die Leitungen diirfen nicht hoher belastet werden als vom Hersteller der Leitung
angegeben.

4.2.4.5 Wenn es elektrische Systeme unterschiedlicher Spannung gibt, diirfen deren Steckverbindungen
nicht verwechselbar sein.

4.2.5 Optisches Warnsystem und akustische Warnanlage (Einsatzhorn)

4.2.5.1 Allgemeines

Der Krankenkraftwagen muss mit einem optischen Warnsystem und einer akustischen Warnanlage (gemaf3
nationaler Regelungen) ausgestattet sein, die bei Notfalleinsdtzen dazu dient, andere Strafdenfahrzeuge und
Fufdganger auf das Herannahen des Krankenkraftwagens aufmerksam zu machen und um dessen
Vorankommen durch den Verkehr zu beschleunigen.

4.2.5.2 Optisches Warnsystem

Das Fahrzeug muss mit rund um das Fahrzeug sichtbaren Warnleuchten ausgestattet sein.

Empfohlene zusatzliche Warnleuchten fiir Krankenkraftwagen des Typs B und C sind:

— zusdtzliche Warnlampen vorne, an den Seiten des Fahrzeugs (vordere und hintere Ecken) und hinten,
um die Verkehrssicherheit und hohe Sichtbarkeit bei starkem Verkehr sicherzustellen.

4.2.5.3 Akustische Warnanlage (Einsatzhorn)

Das Fahrzeug muss zusatzlich zu den Warnleuchten mit einer akustischen Warnanlage ausgestattet sein. Die
akustische Warnanlage muss die optischen Warnleuchten aktivieren.

Die akustische Warnanlage darf nur funktionieren, wenn das optische Warnsystem in Betrieb ist.

4.2.6 Riickfahrsystems

Der Krankenkraftwagen muss mit einem akustischen Riickfahrsignal ausgestattet sein, das durch Wahl des
Riickwartsgangs aktiviert wird. Diese Funktion muss von der Sitzposition des Fahrers aus deaktivierbar sein

und beim nachsten Einlegen des Riickwartsganges standardmaflig erneut aktiviert werden.

Das Fahrzeug muss mit einem System ausgestattet sein, das es dem Fahrer ermoglicht, Hindernisse hinter
dem Fahrzeug zu erkennen.

4.2.7 Aufdenbeleuchtung
Fahrzeuge des Typs B und des Typs C miissen iiber eine Aufienbeleuchtung mit mindestens 5 Ix verfiigen, die

den den Patientenraum umgebenden Bereich nach Bild 1 beleuchtet. Die Beleuchtung muss auf Bodenniveau
gemessen werden.
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Mafie in Millimeter

Legende
Grauer Bereich — Mit mindestens 5 Ix beleuchteter Bereich

Bild 1 — Auf3enbeleuchtung fiir Typ B und Typ C
4.3 Karosserie
4.3.1 Brandschutz

Alle Materialien der Innenausstattung miissen bei der Priifung nach ISO 3795:1989 eine Verbrennungsrate
von unter 100 mm/Minute aufweisen.

4.3.2 Anordnung des Fahrersitzes

Flir alle Krankenkraftwagentypen darf der ergonomische Freiraum des Fahrerhauses und der
Sitzeinstellungen, wie vom Fahrzeughersteller vorgegeben, nicht eingeschrankt werden.

4.3.3 Mindestpassagierkapazitit
Die Mindestpassagierkapazitat muss Tabelle 3 entsprechen.
ANMERKUNG

Zu den Passagieren zdhlen Personal, Patient und Begleitpersonen.

Tabelle 3 — Mindestpassagierkapazitit

Krankenkraftwagentyp
Aq A, B C
Anzahl der Passagiere auf Sitzen 3 4 3 4
und/oder Krankentragen 5a
(zusatzlich zum Fahrer)
a4 Mit zwei Krankentragen.

Im Fahrerraum muss ein Hinweis mit der Hdchstanzahl von sitzenden oder auf der Trage liegenden
Passagieren angebracht werden, die transportiert werden konnen.

Der Hinweis muss durch den Hersteller unter Beriicksichtigung der héchsten Tragfahigkeit des Fahrzeugs
bereitgestellt werden.
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