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Beginn der Gultigkeit

Die von CEN am 2009-03-21 angenommene EN ISO 11197 gilt als DIN-Norm ab 2009-09-01.
Daneben darf DIN EN ISO 11197 (VDE 0750-211):2005-05 noch bis 2010-03-21 angewendet werden.
Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03.

Nationales Vorwort

Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN ISO 11197/A1 (VDE 0750-211/A1):2009-02.

Fir diese Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.8 ,Medizinische Versorgungseinheiten“ der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de) in
Zusammenarbeit mit NA 053-03-06 AA ,Zentrale Gasversorgungsanlagen“ des Normenausschusses
Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.“ zustandig.

Die enthaltene ISO-Publikation wurde vom CEN/TC 215 ,Respiratory and anaesthetic equipment des
Européischen Komitees fur Normung (CEN) in Zusammenarbeit mit ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment” der Internationalen Organisation fur Normung (ISO) erarbeitet.

Um den konkreten Bezug zur DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03 herzustellen, werden in dieser Norm

folgende Schriftarten verwendet:

— Festlegungen, deren Einhaltung uberprift werden kann und Definitionen: Normalschrift;

—  Erlauterungen, Hinweise, Anmerkungen, allgemeine Festlegungen, Ausnahmen und Verweisungen: Kleinschrift;

—  Prifbedingen: kursiv;

— IN DIESER NORM BENUTZTE BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 ODER IN DER ALLGEMEINEN NORM EN 60601-1
DEFINIERT SIND: KAPITALCHEN.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1SO 11197 (VDE 0750-211):2005-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Uberarbeitung des Anhangs ZA aufgrund der geanderten einschligigen Anforderungen der EG-Richtlinie
2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der
Richtlinie 93/42/EG des Rates Uber Medizinprodukte. Das vorliegende Dokument beinhaltet den neuen
Anhang ZA, da EN ISO 11197:2009 die bisherigen Festlegungen von EN ISO 11197:2004 nicht berihrt.

Frithere Ausgaben

DIN 57750-211 (VDE 0750-211): 1984-12
DIN VDE 0750-211 (VDE 0750-211): 1988-08
DIN EN 793 (VDE 0750-211): 1998-07

DIN EN ISO 11197 (VDE 0750-211): 2005-05

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste gliltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.
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Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.

Tabelle NA.1

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 737-1:1998
(zurtickgezogen)

Nachfolger:
EN ISO 9170-1:2008

ISO 9170-1:2008

DIN EN 737-1:1998-02
(zuriickgezogen)

Nachfolger:
DIN EN ISO 9170-1:2008-10

EN 737-2:1998
(zurtickgezogen)

Nachfolger:
EN ISO 7396-2:2007

ISO 7396-2:2007

DIN EN 737-2:2000-01
(zurlickgezogen)

Nachfolger:
DIN EN ISO 7396-2:2007-07

EN 737-3:1998
+A1/1999

+ AC:2000
(zurlickgezogen)

Nachfolger:
EN ISO 7396-1:2007

ISO 7396-1:2007

DIN EN 737-3:2000-01
(zurlickgezogen)

Nachfolger:
DIN EN ISO 7396-1:2007-07

EN 737-4:1998

DIN EN 737-4:1998-02

(zurlckgezogen) (zurlickgezogen)

Nachfolger: Nachfolger:

EN ISO 9170-2:2008 DIN EN ISO 9170-2:2008-10 -
EN 739:1998 - DIN EN 739:2002-07 -
+ A1:2002 (zurtickgezogen)

(zurtickgezogen)

Nachfolger: Nachfolger:

EN 1SO 5359:2008

SO 5359:2008

DIN EN 1SO 5359:2008-11

EN 50174-2:2000

DIN EN 50174-2
(VDE 0800-174-2):2001-09

VDE 0800-174-2

IEC 60364-7-710:
2002-11
(modifiziert)

DIN VDE 0100-710
(VDE 0100-710):2002-11

VDE 0100-710

EN 60446:1999

IEC 60446:1999

DIN EN 60446:1999

(zurtickgezogen) + Corr. 2002 (zurilickgezogen)

(zurtickgezogen)
Nachfolger: Nachfolger: Nachfolger:
EN 60446:2007 IEC 60446:2007 DIN EN 60446 VDE 0198

(VDE 0198):2008-02

EN 60529:1991 IEC 60529:1989 DIN EN 60529 VDE 0470-1
+ A1:2000 +A1:1999 (VDE 0470-1):2000-09
EN 60598-1:2004 IEC 60598-1:2003 DIN EN 60598-1 VDE 0711-1

modifiziert (VDE 0711-1):2005-03
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Tabelle NA.1 (forfgesetzt)

Européische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-1:1990

IEC 60601-1:1988

DIN EN 60601-1

VDE 0750-1

(VDE 0605-1):2009-03

+ A1:1993 + A1:1991 (VDE 0750-1):1996-03
+ A2:1995 + A2:1995 (zurtickgezogen)
(zurtickgezogen) (zurtickgezogen)
Nachfolger: Nachfolger: Nachfolger:
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(VDE 0750-1):2007-07
EN 60601-1-2:2001 |IEC 60601-1-2:2001 DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
(zurlickgezogen) (zurlckgezogen) (VDE 0750-1-2):2002-10
(zurtickgezogen)
Nachfolger: Nachfolger: Nachfolger:
EN 60601-1-2:2007 |IEC 60601-1-2:2007, |DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
mod. (VDE 0750-1-2):2007-12
EN 60669-1:1999 IEC 60669-1:1998 DIN EN 60669-1 VDE 0632-1
+ A1:2002 + A1:1999, mod. (VDE 0632-1):2003-09
EN 60679-4:1998 IEC 60679-4:1997 DIN EN 60697-4:1998-11 -
EN 61140:2001 IEC 61140:2001 DIN EN 61140 VDE 0140-1
(zurickgezogen) (zurickgezogen) (VDE 0140-1):2003-08
(zurlckgezogen)
Nachfolger: Nachfolger: Nachfolger:
EN 61140:2002 IEC 61140:2001 DIN EN 61140 VDE 0140-1
+A1: 2006 + A1:2004, mod. (VDE 0140-1):2007-03
EN 61386-1:2004 IEC 61386-1:1996 DIN EN 61386-1 VDE 0605-1
(zurickgezogen) + A1:2000 (VDE 0605-1):2004-07
(zurtickgezogen) (zurtickgezogen)
Nachfolger: Nachfolger: Nachfolger:
EN 61386:2008 IEC 61386-1:2008 DIN EN 61386-1 VDE 0605-1

EN ISO 3744:1995

ISO 3744:1994

DIN EN ISO 3744:1995-11

EN I1SO 14971:2000
+ Corr.:2002

+ A1:2003
(zurlckgezogen)

Nachfolger:
EN ISO 14971:2007

ISO 14971:200
+ A1:2003
(zurlckgezogen)

Nachfolger:
ISO 14971:2007

DIN EN ISO 14971:2001-03
DIN EN ISO 14971/A:2003-10
(zurlckgezogen)

Nachfolger:
DIN EN ISO 14971:2007-07
DIN EN ISO 14971 Ber1:2007-10

IEC 60079-4:1975
A1:1995

IEC 60364-5-51:2001
(zurlickgezogen)

Nachfolger:
IEC 60364-5-51:2005

IEC 61950:1997
(zurlickgezogen)

Nachfolger:
IEC 61950:2007
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 737-1:1998-02, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Entnahmestellen fiir
medizinische Druckgase und Vakuum; Deutsche Fassung EN 737-1:1998 (zuriickgezogen)

DIN EN 737-2:2000-01, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 2: Entsorgungssysteme von
Andsthesiegas-Fortleitungssystemen; Grundlegende Anforderungen (enthélt Anderung A1:1999); Deutsche
Fassung EN 737-2:1998 + A1:1999 (zuriickgezogen)

DIN EN 737-3:2000-01, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 3: Rohrleitungen fiir medizinische
Druckgase und Vakuum (enthélt Anderung A1:1999); Deutsche Fassung EN 737-3:1998 + A1:1999
(zuriickgezogen)

DIN EN 737-4:1998-02, Rohrleitungssysteme flir medizinische Gase — Teil 4: Entnahmestellen fiir
Andsthesiegas-Fortleitungssysteme; Deutsche Fassung EN 737-4:1998 (zuriickgezogen)

DIN EN 739:2002-07, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen
(enthélt Anderung A1:2002); Deutsche Fassung EN 739:1998 + A1:2002 (zurlickgezogen)

DIN EN 50174-2 (VDE 0800-174-2):2001-09, Informationstechnik — Installation von Kommunikations-
verkabelung — Teil 2: Installationsplanung und -praktiken in Gebduden; Deutsche Fassung EN 50174-2:2000

DIN EN 60446:1999-10, Grund- und Sicherheitsregeln flir die Mensch-Maschine-Schnittstelle —
Kennzeichnung von Leitern durch Farben und numerische Zeichen (IEC 60446:1999); Deutsche Fassung EN
60446:1999 (zurlickgezogen)

DIN EN 60446 (VDE 0198):2008-02, Grund- und Sicherheitsregeln fiir die Mensch-Maschine-Schnittstelle —
Kennzeichnung von Leitern durch Farben oder alphanumerische Zeichen (IEC 60446:2007); Deutsche
Fassung EN 60446:2007

DIN EN 60529 (VDE 0470-1):2000-09, Schutzarten durch Gehéduse (IP-Code) (IEC 60529:1989 + A1:1999);
Deutsche Fassung EN 60529:1991 + A1:2000

DIN EN 60598-1 (VDE 0711-1):2005-03, Leuchten — Teil 1: Allgemeine Anforderungen und Priifungen
(IEC 60598-1:2003, modifiziert); Deutsche Fassung EN 60598-1:2004

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03, Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995); Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993
+ A2:1995 (zuriickgezogen)

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2006

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2002-10, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit -Anforderungen und
Prifungen (IEC 60601-1-2:2001); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2001 (zuriickgezogen)

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007
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DIN EN 60669-1 (VDE 0632-1):2003-09, Schalter flir Haushalt und &hnliche ortsfeste elektrische
Installationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 60669-1:1998, modifiziert); Deutsche Fassung EN
60669-1:1999

DIN EN 60679-4:1998-11, Quarzoszillatoren mit bewerteter Qualitédt — Teil 4: Rahmenspezifikation —
Befdhigungsanerkennung (IEC 60679-4:1997); Deutsche Fassung EN 60679-4:1998

DIN EN 61140 (VDE 0140-1):2003-08, Schutz gegen elektrischen Schlag — Gemeinsame Anforderungen fiir
Anlagen und Betriebsmittel (IEC 61140:2001); Deutsche Fassung EN 61140:2002 (zurlickgezogen)

DIN EN 61140 (VDE 0140-1):2007-03, Schutz gegen elektrischen Schlag — Gemeinsame Anforderungen fiir
Anlagen und Betriebsmittel (IEC 61140:2001 + A1:2004, modifiziert); Deutsche Fassung EN 61140:2002 +
A1:2006

DIN EN 61386-1 (VDE 0605-1):2004-07, Elektroinstallationsrohrsysteme fiir elektrische Energie und fiir
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 61386-1:1996 + A1:2000); Deutsche Fassung
EN 61386-1:2004 (zurlickgezogen)

DIN EN 61386-1 (VDE 0605-1):2009-03, Elektroinstallationsrohrsysteme fiir elektrische Energie und fiir
Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 61386-1:2008); Deutsche Fassung EN 61386-1:2008

DIN EN ISO 3744:1995-11, Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerduschquellen aus
Schalldruckmessungen — Hiillfldchenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im wesentlichen freies
Schallfeld liber einer reflektierenden Ebene (ISO 3744:1994); Deutsche Fassung EN ISO 3744:1995.

DIN EN ISO 5359:2008-11, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen
(ISO 5359:2008); Deutsche Fassung EN ISO 5359:2008

DIN EN ISO 7396-1:2007-07, Rohrleitungssysteme flir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme fir
medizinische Druckgase und Vakuum (ISO 7396-1:2007); Deutsche Fassung EN ISO 7396-1:2007

DIN EN ISO 7396-2:2007-07, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 2: Entsorgungssysteme von
Anésthesiegas-Fortleitungssystemen (ISO 7396-2:2007); Deutsche Fassung EN ISO 7396-2:2007

DIN EN ISO 9170-1:2008-10, Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1:
Entnahmestellen flir medizinische Druckgase und Vakuum (ISO 9170-1:2008); Deutsche Fassung
EN ISO 9170-1:2008

DIN EN ISO 9170-2:2008-10, Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme flir medizinische Gase — Teil 2:
Entnahmestellen fiir Andsthesiegas-Fortleitungssysteme (ISO 9170-2:2008); Deutsche Fassung
EN ISO 9170-2:2008

DIN EN ISO 14971:2001-03, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2000); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2000 (zuriickgezogen)

DIN EN ISO 14971/A1:2003-10, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte, Anderung 1: Begriindung der Anforderungen (ISO 14971:2000/A1:2003); Deutsche
Fassung EN ISO 14971:2001/A1:2003 (zuriickgezogen)

DIN EN ISO 14971:2007-07, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2007); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2007

DIN EN ISO 14971 Berichtigung 1:2007-10, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte (ISO 14971:2007); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2007, Berichtigungen zu
DIN EN ISO 14971:2007-07

DIN VDE 0100-710 (VDE 0100-710) Errichten von Niederspannungsanlagen — Anforderungen fiir
Betriebsstétten, Rdume und Anlagen besonderer Art — Teil 710: Medizinisch genutzte Bereiche
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 11197

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2009

ICS 11.040.10 Ersetzt EN ISO 11197:2004

Deutsche Fassung

Medizinische Versorgungseinheiten
(ISO 11197:2004)

Medical supply units Gaines techniques a usage médical
(1SO 11197:2004) (1SO 11197:2004)

Diese Européische Norm wurde von CEN am 2009-03-21 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, 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 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 ge-
macht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

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

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2009 CEN Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11197:2009 D
Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von EN ISO 11197:2004 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment” der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und und als EN ISO 11197:2009
durch das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” Gbernommen, dessen
Sekretariat vom BSI (British Standards Institution) gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Marz 2010 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlhren
kénnen. CEN ist nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11197:2004.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaischen Kommission und die
Européischen Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

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

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei,
Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm ISO 11197:2004 wurde vom CEN ohne irgendeine Abé&nderung als
EN ISO 11197:2009 angenommen.
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen gelten zusammen mit denen der EN 60601-1 ,Medical electrical equipment
— Part 1: General requirements for safety".

Diese Besonderen Festlegungen haben, wie in EN 60601-1 festgelegt, Vorrang vor EN 60601-1.

An die Anforderungen schlieBen sich — wie in EN 60601-1 — Prufungen fir die Einhaltung an. Die Nummerie-
rung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen entspricht der von EN 60601-1.

Abschnitte, Unterabschnitte, Tabellen oder Bilder, die zusétzlich zu denen in EN 60601-1 aufgenommen
wurden, sind nummeriert, beginnend mit ,101%; zuséatzliche Anhdnge werden mit Buchstaben gekennzeich-
net, angefangen mit ,AA", abgesehen von den Anhéngen ,ZA" und ,ZB".

Zuséatzliche Punkte in mit Buchstaben gekennzeichneten Aufz&hlungen werden mit Buchstaben gekenn-
zeichnet, beginnend mit ,aa)"“.

Begriindungen zu einigen Anforderungen dieser Norm sind im Anhang BB gegeben. Diese bieten einen
zusatzlichen Einblick fur die Griinde, die zu den Anforderungen und Empfehlungen gefiihrt haben, die in der
EN ISO 11197 aufgefihrt sind. Die Abschnitte und Unterabschnitte, die mit dem Buchstaben ,R“ bezeichnet
sind, haben eine entsprechende Begriindung in Anhang BB. Es wird angenommen, dass die Kenntnis dieser
Griinde nicht nur die Einhaltung der Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen erleichtert, sondern
nachfolgende Uberarbeitungen beschleunigen.

Einige Einrichtungen des Gesundheitswesens raten dazu, fir medizinische Gasversorgungen, Andsthesie-

gasfortleitungssysteme und flr die Flissigkeitsversorgung nur einen Typ von Versorgungseinheiten (z. B. mit
gleichen Abmessungen flr jedes System) zu verwenden.

HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

1 Anwendungsbereich und Zweck

EN 60601-1:1990, Abschnitt 1, gilt mit folgenden Abweichungen:

Diese Norm gilt fiir MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEIT nach 3.5.

Diese Besonderen Festlegungen gelten zusammen mit denen der EN 60601-1.

Die Anforderungen dieser Besonderen Norm haben Vorrang vor denen der EN 60601-1.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir 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 737-1, Rohrleitungssysteme flir medizinische Gase — Teil 1: Entnahmestellen fiir medizinische Druckgase
und Vakuum

EN 737-2, Rohrleitungssysteme flir medizinische Gase — Teil 2: Entsorgungssysteme von Andsthesiegas-
Fortleitungssystemen — Grundlegende Anforderungen

EN 737-3, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 3: Rohrleitungen flir medizinische Druckgase
und Vakuum
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EN 737-4, Rohrleitungssysteme flir medizinische Gase — Teil 4: Entnahmestellen fiir Andsthesiegas-Fort-
leitungssysteme

EN 739:1998, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen

EN ISO 3744, Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerduschquellen aus Schalldruck-
messungen — Hlillflichenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im wesentlichen freies Schallfeld tiber
einer reflektierenden Ebene (ISO 3744:1994)

EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2000)

IEC 60079-4, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 4: Method of test for ignition
temperature

EN 60529, Schutzarten durch Gehéduse (IP-Code) (IEC 60529:1989)
EN 60598-1, Leuchten — Teil 1: Allgemeine Anforderungen und Priifungen (IEC 60598- 2:2003, modifiziert).

EN 60601-1:1990, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
(IEC 60601-1:1988).

EN 60601-1-2, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen flir die Sicherheit;
Ergédnzungsnorm: Elektromagnetische Vertréglichkeit; Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2001).

EN 60669-1, Schalter fiir Haushalt und dhnliche ortsfeste elektrische Installationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (IEC 60669-1:1998, modifiziert).

EN 61386-1, Elektroinstallationsrohrsysteme fiir elektrische Energie und fiir Informationen — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (IEC 61386-1:1996+A1:2000).

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN 60601-1:1990 und die folgenden Begriffe.

3.1
SCHOTTRAUM i
Teil eines Gehauses mit Offnungen fiir notwendige Verbindungen, Steuerung und Bellftung

3.2

UMHULLUNG

Gebilde, das die Schutzart flir Personen gegen gefahrliche Berlihrung mit SPANNUNGSFUHRENDEN Teilen
sicherstellt und auch fur das umhullte Gerat gegen festgelegte Umgebungsbedingungen (IEC 61950:1997)

ANMERKUNG Eine UMHULLUNG kann in mehrere Schottrdume unterteilt sein.

3.3
EINSPEISEPUNKT
Verbindungsstelle zwischen Hausinstallation und MEDIZINISCHER VERSORGUNGSEINHEIT

3.4

MEDIZINISCHE GASE

alle fir den PATIENTEN zugelassenen Gase oder Gasmischungen, die fiir die Therapie, Diagnostik oder fir
prophylaktische Zwecke oder fiir chirurgische Werkzeuge angewendet werden

ANMERKUNG In einigen Anwendungen beinhaltet dieser Ausdruck medizinisches Vakuum.
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3.5

MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEIT

fest installiertes GERAT, vorgesehen fir die Versorgung von elektrischer Energie und/oder MEDIZINISCHEN
GASEN und/oder Flussigkeiten und Anasthesiegasfortleitungssystemen zu medizinischen genutzten Raumen
einer Einrichtung des Gesundheitswesens

ANMERKUNG  MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEITEN k&nnen MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE oder SYSTEME oder
Teile solcher GERATE oder SYSTEME enthalten. MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEITEN k&nnen aus Baugruppen fir
elektrische Versorgung, Lichtanlagen fir Therapie oder zur Beleuchtung, Kommunikation, Versorgungen mit
MEDIZINISCHEN GASEN oder Fliissigkeiten und Anasthesiegasfortieitungssystemen bestehen. Ubliche Beispiele fiir

MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEITEN sind Bettenkanéle, Deckenstativ, Versorgungssdulen, Versorgungsképfe und
Deckenschienen. Beispiele sind in den Bildern 101, 102 und 103 dargestellt.

4 Allgemeine Anforderungen und Allgemeines uber die Priifungen

4.1 i-'\nderungen an EN 60601-1:1990, Abschnitt 3

EN 60601-1:1990, Abschnitt 3, gilt mit folgenden Abweichungen:

3.6  Die folgenden Punkte sind zu ergénzen:

3.6 aa) .

3.6 aa) R Eine Sauerstoffleckage, die z. B. bei einem Alarm oder bei den periodischen Uber-
prifungen nicht erkannt wird, muss als NORMALZUSTAND angesehen werden und nicht als ERSTER FEHLER.

3.6 bb) MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEITEN dirfen, wenn sie transportiert, gelagert, installiert, im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH betrieben und nach Anleitung des Herstellers gewartet werden, keine
GEFAHRDUNG, die durch Anwendung eines Risiko-Analyseverfahrens nach EN ISO 14971 vorhergesagt
werden kann und die beim Anschluss zur beabsichtigten Anwendung im NORMALZUSTAND und im Fall eines
ERSTEN FEHLERS entsteht, verursachen.

3.101 Gerate und Bauteile, die in eine MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEIT eingebaut werden, missen
mit den Besonderen Festlegungen fiir diese Gerate oder Bauteile libereinstimmen.

4.2 EN 60601-1:1990, Abschnitt 4

EN 60601-1:1990, Abschnitt 4, gilt.

5 Einteilung der GERATE (Klassifikation)

EN 60601-1:1990, Abschnitt 5, gilt.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und BEGLEITPAPIERE

EN 60601-1:1990, Abschnitt 6, gilt mit folgenden Abweichungen:

6.1 Aufschriften auf der AuBenseite von GERATEN oder GERATE-Teilen
a) Netzbetriebene GERATE

Ersatz:
Netzbetriebene Geréte, einschlieBlich ihrer trennbaren Bauteile, die ein NETZTEIL enthalten, mlissen auf der

AuBenseite des Hauptteils des Gerates mindestens mit dauerhaft angebrachten und klar lesbaren
Aufschriften mit Angaben der Herkunft und des Modells oder Typs des Gerats versehen sein.
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g) Anschluss an die Versorgung

Ersatz:

Wegen der méglichen Vielzahl von Beschriftungen an der AuBenseite des Gerdts muss ein Klemmenplan,
der alle elektrischen Verbindungen zur MEDIZINISCHEN VERSORGUNGSEINHEIT zeigt, am EINSPEISEPUNKT auf
der Innenseite des Geréats angebracht sein.

Far elektrische Verbindungen muss der Klemmenplan die Spannungen, Anzahl der AuBenleiter und Anzahl
der Stromkreise zeigen. Der Klemmenplan fiir Verbindungen zur Elektronik muss die Anschlussnummern und
die Leitungskennzeichnungen beinhalten.

k) Netzausgang
Ersatz:

Netzsteckdosen flir besondere Funktionsbereiche (z. B. Réntgengerat) missen mit Netzart, Bemessungs-
Spannung, Bemessungs-Strom und mit der Aufschrift ,X-ray“ gekennzeichnet sein.

Siehe Anhang AA fiir besondere nationale Bedingungen.

ANMERKUNG 1 Netzsteckdosen fiir Funktionsbereiche, die in einem Stromkreis gemeinsam abgesichert sind, kdnnen
mit gleichen Ziffern bezeichnet sein.

Ergédnzung:

Falls eine MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEIT mit Steckdosen zum Anschluss an eine besondere elektrische
Versorgung (z. B. UPS — Unterbrechungsfreie Stromversorgung) ausgestattet ist, missen diese entspre-
chend den nationalen Installationsvorschriften gekennzeichnet sein, oder wenn dies nicht durch diese
Vorschriften festgelegt ist, ist individuell zu kennzeichnen.

Siehe Anhang AA fiir besondere nationale Bedingungen.
ANMERKUNG 2 Werden Steckdosen von verschiedenen Elektrizitdtsversorgungen in der gleichen Umgebung versorgt,

dann sollten diese deutlich erkennbar sein.

[) Klassifikation

Ersetze Spiegelstrich 3 durch Folgendes:

—  MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEITEN missen nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag
so entwickelt und konstruiert sein, dass diese GERATE DER SCHUTZKLASSE I und Typ B entsprechen.
Enthalten MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEITEN Einbauten mit ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS B, BF oder
CF oder irgendwelche Auslédsse, so sind diese deutlich mit den entsprechenden Bildzeichen nach
EN 60601-1:1990, Anhang D, Tabelle D II, zu kennzeichnen.

ANMERKUNG Die in dieser Norm verwendeten Begriffe ,Gerat (Einheit) des Typs B (BF, CF)“ sind identische mit
den Begriffen ,ANWENDUNGSTEIL DES TYPs B (BF, CF)“ in der EN 60601-1.

y) Erdanschlisse
Ergédnzung:

Ist die MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEIT mit einem Anschlussbolzen fir den Potentialausgleich versehen,
muss dieser mit dem Bildzeichen 9 nach EN 60601-1:1990, Anhang D, Tabelle D I, gekennzeichnet sein.

ANMERKUNG Der in dieser Norm verwendete Begriff ,Potentialausgleich” ist identisch mit dem in der EN 60601-1
verwendeten Begriff ,POTENTIALAUSGLEICHSLEITER".
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Ergédnzung:
aa) Besondere Anwendungen
Wenn vorgesehen ist, eine MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEIT in Verbindung mit PATIENTEN-Monitoren fiir

Elektromyogramme und/oder Elektroenzephalogramme und/oder Elektrokardiogramme zu verwenden, muss
die MEDIZINISCHE VERSORGUNGSEINHEIT mit der besonderen Anwendung wie folgt beschriftet sein:

— Elektromyogramme EMG

— Elektroenzephalogramme EEG

—  Elektrokardiogramme ECG oder EKG
bb) Entnahmestellen

— Entnahmestellen flir MEDIZINISCHE GASE miissen nach EN 737-1 oder nach nationalen Bestimmungen
gekennzeichnet werden. Wenn Farbkodierungen verwendet werden, missen diese den Anforderungen
von EN 737-1 oder nationalen Bestimmungen entsprechen.

Siehe Anhang AA fiir besondere nationale Bedingungen.

— Entnahmestellen fir Anasthesiegasfortleitungssysteme missen nach EN 737-4 oder nach nationalen
Bestimmungen gekennzeichnet werden. Wenn Farbkodierungen verwendet werden, missen diese den
Anforderungen von EN 737-4 oder nationalen Bestimmungen entsprechen.

— Entnahmestellen fiir Flissigkeiten missen mit dem Namen der Flissigkeit nach Tabelle 101 oder dem
Aquivalent in der Landessprache gekennzeichnet werden.

Tabelle 101 — Aufschriften fiir Fliissigkeiten

Name der Fliissigkeit

Trinkwasser, kalt

Trinkwasser, warm

Kihlwasser

Kiihlwasser, Ricklauf

Entmineralisiertes Wasser

Destilliertes Wasser

Dialysekonzentrat

Dialysepermeat

6.2 Aufschriften auf der Innenseite von GERATEN und GERATE-Teilen

Ergdnzung:

aa) EINSPEISEPUNKTE und Rohre fir MEDIZINISCHE GASE missen nach EN 737-3 oder nach nationalen
Bestimmungen gekennzeichnet sein. Wenn Farbkodierungen verwendet werden, missen diese den An-
forderungen von EN 737-3 oder nationalen Bestimmungen entsprechen.

Siehe Anhang AA flr besondere nationale Bedingungen.

bb) EINSPEISEPUNKTE und Rohre fiir Flussigkeiten missen nach EN 737-2 oder nach nationalen Bestim-
mungen gekennzeichnet sein. Wenn Farbkodierungen verwendet werden, missen diese den Anforde-
rungen von EN 737-2 oder nationalen Bestimmungen entsprechen.

cc) EINSPEISEPUNKTE und Rohre fur Flussigkeiten missen mit dem Namen der Flissigkeit nach Tabelle 101
oder dem Aquivalent in der Landessprache gekennzeichnet werden.

dd) In der MEDIZINISCHEN VERSORGUNGSEINHEIT muss der Neutralleiteranschlusspunkt deutlich gekennzeich-
net sein mit dem Buchstaben N und/oder mit blauer Farbe (siehe EN 60601-1:1990, Anhang D,
Tabelle D I, Bildzeichen 8, IEC 60364-5-51 und IEC 60446).
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