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DIN EN ISO  16571:2024-09  

Nationales  Vorwort  

Das Dokument  EN ISO16571:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC121 �Anaesthetic  and  respiratory 

equipment�  in Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC215 �Beatmungs-  und Anasthesiege-
rate� erarbeitet,  dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird. 

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA176-05-04AA �Zentrale  Gasversor-
gungsanlagen�  im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech). 

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

IEC 60529 siehe DINEN60529 (VDE0470-1) 

IEC 60601-1 siehe DINEN60601-1 (VDE0750-1) 

IEC 62366-1 siehe DINEN62366-1 (VDE0750-241-1) 

ISO 3744:� siehe DINEN ISO3744*  

ISO 4135  siehe DINEN ISO4135:2022-06 

ISO 7000  siehe DIN ISO7000 

ISO 7396-1 siehe DINEN ISO7396-1 

ISO 7396-2 siehe DINEN ISO7396-2 

ISO 7779:2018 siehe DINEN ISO7779:2019-04 

ISO 9170-1:2017 siehe DINEN ISO9170-1:2020-09 

ISO 10079 (alle Teile) siehe DINEN ISO10079 (alle Teile) 

ISO 11201 siehe DINEN ISO11201 

ISO 14971 siehe DINEN ISO14971 

ISO 15001:2010 siehe DINEN ISO15001:2012-06 

ISO 20417 siehe DINEN ISO20417 

ISO 28439:2011 siehe DINEN ISO28439:2011-07 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 

* Zurzeit Schlussentwurf.  
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EURO ISCHENORM

EURO EANSTANDARD

NORMEEURO ENNE

EN ISO16571

A

IC 11.040.10

Deutsch assung

Rauchgasabsaugsysteme f r edizinprodukte

( 571:2024)

Systems f evacuation of plume generated by medical

devices (IS 16571:2024)

Syst mes d vacuatio des fum es chirurgicales

es pa l utilisation de dispositifs m dicaux

(IS 16571:2024)

Diese Europ ische Norm wurde vom CEN am 1. rz 2024 angenommen.

Die CEN-Mitgliede sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gesch ftsordnu zu erf llen, in de die Bedingungen festgelegt sind, unte

denen dieser Europ ische Norm ohne de nderu de Status eine nationale Norm zu gebe ist. Auf dem letzte Stand

befindliche Liste dieser nationale Normen mit ihre bibliographische Angabe sind beim CEN-CENELEC-Management-

Zentrum ode bei dem CEN-Mitglied auf Anfrage erh ltlich.

Diese Europ ische Norm besteht in drei offizielle Fassunge (Deutsch, Englisch, Fra ). Eine Fassu in einer andere

Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigene Verantwortu durch bersetzu in seine Landessprache gemacht und dem

Management-Zentrummitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offizielle Fassungen.

CEN-Mitgliede sind die nationale Normungsinstitute vo Belgien, Bulgarien, D nemark, Deutschland, Estland, Finnland,

Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,

terreich, olen, ortugal, der Republik Nordmazedonien, Rum nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, de Slowakei, Slowenien,

Spanien, der Tschechische Republik, de T rkei, Ungarn, dem Vereinigte K igreich und Zypern.

EURO ISCHES KOMITEE F R NORMUN

EURO AN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION

COMIT EURO EN DE NORMALISATION

❈!N-❈!NELE❈Management-❩entrum✿ Rue d❡ la Scien❝❡ 23✱ ❇✁✂040 ❇✄üssel 
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Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (EN ISO16571:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC121 �Anaesthetic  and  respi-
ratory equipment�  in Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC215 �Beatmungs-  und  Anasthe-
siegerate� erarbeitet,  dessen Sekretariat von BSI  gehalten wird. 

Diese Europaische Norm muss den Status  einer nationalen  Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung  

eines identischen Textes oder durch Anerkennung  bis Oktober 2024,  und  etwaige  entgegenstehende nationale  

Normen mussen bis Oktober 2024  zuruckgezogen werden. 

Es wird auf  die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments atentrechte beruhren kon-
nen.  CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen atentrechte  zu identifizieren. 

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut/natio-
nale Gremium des Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internet-
seiten von CEN abrufbar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen  Normungsinstitute der folgenden 

Lander gehalten,  diese Europaische Norm zu ubernehmen: Belgien,  Bulgarien,  Danemark, Deutschland,  die 

Republik  Nordmazedonien, Estland,  Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island,  Italien,  Kroatien, 

Lettland,  Litauen,  Luxemburg, Malta,  Niederlande, Norwegen, Osterreich, olen, ortugal,  Rumanien,  Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei,  Slowenien, Spanien,  Tschechische Republik,  Turkei, Ungarn, Vereinigtes 

Konigreich und  Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 16571:2024 wurde von CEN als  EN ISO16571:2024 ohne irgendeine Abanderung  genehmigt.  
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Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  Vereinigung nationaler  Normungsinsti-
tute  (ISO-Mitgliedsorganisationen).  Die Erstellung  von Internationalen  Normen wird ublicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO  durchgefuhrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema hat,  fur 

welches ein Technisches Komitee gegrundet wurde, hat  das Recht,  in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale  staatliche  und  nichtstaatliche  Organisationen,  die in engem Kontakt  mit  ISO  stehen, nehmen eben-
falls  an  der Arbeit teil. ISO  arbeitet bei allen  elektrotechnischen Normungsthemen eng mit  der Internationalen  

Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung  dieses Dokuments angewendet wurden und  die fur die weitere  

vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Directives, Teil 1  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IEC-Directives, Teil 2  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

ISO  weist auf  die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit  der Verwendung eines oder 

mehrerer atente  verbunden sein kann.  ISO  bezieht jedoch in  dieser Hinsicht keinerlei Stellung  bezuglich 

Nachweis, Gultigkeit  oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten atentrechte.  Zum Zeitpunkt  der Veroffent-
lichung  dieses Dokuments lag  ISO  keine Mitteilung  uber ein atent  bzw.  mehrere atente  vor, welche/s zur 

Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass 

dies moglicherweise nicht der aktuelle  Informationsstand ist.  Dieser kann  jedoch der atentdatenbank  unter 

www.iso.org/patents  entnommen  werden. ISO  ist  nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen 

atentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument  verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung. 

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie  ISO  die Grundsatze der 

Welthandelsorganisation (WTO,  en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC121, Anaesthetic  and respiratory  equipment,  Unter-
komitee SC 6,  Medical gas systems, in Zusammenarbeit mit  dem Europaischen Komitee fur Normung (CEN), 

Technisches Komitee CEN/TC215, Beatmungs-  und  Anästhesiegeräte,  in Ubereinstimmung mit  der Vereinba-
rung  zur technischen Zusammenarbeit zwischen ISO  und  CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.  

Diese zweite Ausgabe  ersetzt die erste Ausgabe  (ISO 16571:2014), die technisch uberarbeitet wurde. 

Die wesentlichen Anderungen sind folgende: 

�  der Anwendungsbereich wurde erweitert, so dass nun  auch  endoskopische Systeme eingeschlossen sind, 

und  es wurden daher durchgehend wesentliche Anderungen vorgenommen. 

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung  dieser Institute  ist unter www.iso.org/members. 

html  zu finden. 
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Einleitung 

Bestimmte chirurgische, diagnostische und  therapeutische Techniken konnen  schadliche luftgetragene  

Schmutzstoffe (Rauch) als  Nebenprodukte erzeugen, insbesondere bei Verfahren, die das Schneiden, Abtra-
gen,  Kauterisieren oder das mechanische Handhaben von Zielgewebe durch energiebasierte Gerate wie Laser, 

elektrochirurgische  Vakuumgeneratoren, Breitband-Lichtquellen und  Ultraschallinstrumente  umfassen. Durch 

den energiebasierten Kontakt  mit  Gegenstanden wie  Schlauchen,  Tupfern und  Losungen  zur Vorbereitung der 

Haut  konnen  zusatzliche Chemikalien entstehen. Dieses Dokument  wurde entwickelt,  um  auf  die potenziellen 

Gefahrdungen von atienten  und  ersonal durch den von diesen Techniken erzeugten Rauch  im Bereich der 

Gesundheitsversorgung aufmerksam zu machen. 

Rauch  kann  eine Vielzahl vonSchmutzstoffen enthalten: in der Luft befindliche Chemikalien, artikel,  ultrafeine 

artikel,  Aerosole, Dampfe, fluchtige organische Verbindungen, Gewebefragmente, Zellmaterial  und  durch Blut  

ubertragene Krankheitserreger, die fur die ihnen ausgesetzten ersonen eine Gefahr darstellen. Daruber hin-
aus  beeintrachtigt  Rauch  die Fahigkeit  des Mediziners, das Operationsfeld klar  sehen zu konnen,  was zu unsi-
cheren Arbeitsbedingungen fuhrt.  

Dieses Dokument  legt  die Anforderungen an  Systeme zur Absaugung  von in Gesundheitseinrichtungen erzeug-
ten Rauch  fest.  Es ist fur ersonen vorgesehen, die an  der  Konstruktion, Inspektion  und  dem Betrieb  

von Gesundheitseinrichtungen beteiligt  sind. Die ersonen, die an  der  Herstellung, Installation,  -
fung  und  Verwendung von Geraten und  Komponenten fur Rauchgas-Absaugsysteme  beteiligt  sind, sollten auch  

den Inhalt  dieses Dokuments kennen.  

Dieses Dokument  liefert die benotigten Informationen, um  chirurgischen Rauch zu erfassen, zu filtern und  

abzuleiten.  

Die Ziele dieses Dokuments bestehen in der Sicherstellung von Folgendem: 

a)  kontinuierliche Extraktion  bei festgelegten Drucken  und Durchflussen; 

b)  Verwendung von geeigneten Materialien fur alle  Komponenten des Systems; 

c) Bereitstellung  von Uberwachungsanzeigen und  Alarmsystemen; 

d) korrekte Einstufung  von Filtersystemen; 

e) korrekte Anzeige der Filterlebensdauer; 

f) korrekte Markierung und  Kennzeichnung; 

g) elektrische fungen  und  Umweltprufungen; 

h) korrekte Montage;  

i) fung,  Inbetriebnahme  und  Zertifizierung; 

j) Bereitstellung  von Anleitungen  fur das Betriebsmanagement; 

k)  geeignete Gebrauchsanweisung  des Herstellers fur den Gebrauch, die Schulung,  die Instandhaltung  und  die 

Wartung.  
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1  Anwendungsbereich 

1.1  Dieses Dokument  legt  Anforderungen und  Richtlinien  fur Systeme und  Gerate fest,  die zur Absaugung  

von Rauch,  der von Medizinprodukten erzeugt wird, verwendet werden. 

1.2  Dieses Dokument  ist anzuwenden fur alle  Arten von Rauchgas-Absaugsystemen  (PES), einschließlich: 

a)  tragbaren; 

b)  fahrbaren; 

c) stationaren, einschließlich spezieller zentraler Rohrleitungen; 

d) in andere Gerate integrierte PES; 

e) PES  fur endoskopische Verfahren (z. B.  minimal-invasiv, laparoskopisch). 

1.3  Dieses Dokument  ist anzuwenden fur alle  Gesundheitseinrichtungen, in denen PES  eingesetzt werden, 

einschließlich, aber nicht beschrankt  auf: 

a)  chirurgische Einrichtungen; 

b)  medizinische axen;  

c) Einrichtungen fur kosmetische Behandlungen;  

d) medizinische Lehreinrichtungen; 

e) zahnarztliche  Kliniken;  

f) tierarztliche  Einrichtungen.  

1.4  Dieses Dokument  enthalt  Anleitungen  zu den folgenden Aspekten von PES: 

a)  Wichtigkeit; 

b)  Beschaffung; 

c) Konstruktion;  

d) Herstellung; 

e) Dokumentation;  

f) Funktion; 

g)  Leistung; 

h) Installation;  

i) Inbetriebnahme;  

j) fung;  

k)  Schulung;  

l)  Gebrauch; 
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m) Risikobewertung; 

n) Instandhaltung;  

o) Wartung.  

1.5  Dieses Dokument  ist nicht anzuwenden fur Folgendes: 

a)  Anästhesiegas-Fortleitungssysteme  (AGFS),  die in ISO 7396-2 behandelt  werden; 

b)  medizinische Vakuumsysteme, die in  ISO 7396-1  behandelt  werden; 

c) Anlagen  fur Heizung, Luftung  und Klimatisierung  (HVAC); 

d) andere Aspekte der Lasersicherheit als  luftgetragene  Schmutzstoffe; und  

e) Aspekte der Elektrochirurgie, Elektrokauterisation  und  der mechanischen chirurgischen Instrumente mit  

Ausnahme von luftgetragenen  Schmutzstoffen, die von diesen Geraten durch die Interaktion mit  Gewebe 

oder Materialien  verursacht werden. 

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 (einschließlich aller  Anderungen). 

ISO 3744:�1,  Acoustics�  Determination  of  sound power levels and sound energy  levels of  noise sources using  

sound pressure�  Engineering  methods for  an  essentially free field over a reflecting  plane 

ISO 7000,  Graphical symbols for  use on equipment�  Registered  symbols 

ISO 7396-1, Medical gas pipeline systems� Part 1:  Pipeline systems for  compressed medical gases and vacuum 

ISO 7396-2, Medical gas pipeline systems� Part 2:  Anaesthetic  gas scavenging  disposal systems 

ISO 7779:2018, Acoustics�  Measurement of  airborne noise emitted by  information  technology  and 

telecommunications equipment  

ISO 14971, Medical devices� Application of  risk  management  to medical devices 

ISO 15900, Determination  of  particle size distribution�  Differential  electrical mobility  analysis for  aerosol 

particles 

ISO 20417, Medical devices� Information  to be  supplied by  the  manufacturer  

ISO 29463-1:�2, High  efficiency  filters and filter media for  removing  particles from air�  Part 1:  Classification, 

performance,  testing  and marking  

IEC 60601-1, Medical electrical equipment�  Part 1:  General requirements  for  basic safety  and essential 

performance 

1 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt  der Veroffentlichung: ISO/FDIS 3744:2024. 

2 In Vorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt  der Veroffentlichung: ISO/FDIS 29463-1:2024. 
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IEC 60529, Degrees  of  protection provided by  enclosures (IP  code) 

IEC 62366-1, Medical devices� Part 1:  Application of  usability  engineering  to medical devices 

3  Begriffe  

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

ISO  und  IEC stellen terminologische Datenbanken  fur die Verwendung in der Normung unter den folgenden 

Adressen bereit: 

�  ISO  Online  Browsing orm: verfugbar unter https://www.iso.org/obp/  

�  IEC Electropedia: verfugbar unter https://www.electropedia.org/  

3.1  

aktives PES 

PES, bei dem die Absaugung  durch endoskopische oder laparoskopische Offnungen mittels einer externen 

Vakuumquelle  oder eines Filtersystems mit  geschlossenem Kreislauf erfolgt 

3.2  

Adsorber  

Gerat,  das fluchtige organische Verbindungen oder bestimmte Gase durch mittels eines Adsorptionsprozesses 

aus  einem Gasstrom entfernt 

 Aktivkohlefilter. 

[QUELLE: ISO 4135:2022, 3.1.4.2] 

3.3  

Anästhesiegas-Fortleitungssystem  

AGFS  

vollstandiges System, das an  die Abgasoffnung(en)  eines Atemsystems oder an  ein anderes Gerat  angeschlos-
sen ist,  zur Weiterleitung  ausgeatmeter und/oder uberschussiger Anasthesiegase und  -dampfe an  eine geeig-
nete Entsorgungsstelle  

[QUELLE: ISO 7396-2:2007, 3.11] 

3.4  

Ansaugvorrichtung  

Zubehor, das den Rauch  in der Nahe des Entstehungsortes auffangt  und  in den Weiterleitungsschlauch  lei-
tet;eine Ansaugvorrichtung  kann  zum einmaligen Gebrauch  oder zur Wiederverwendung vorgesehen sein 

3.5  

Verbindungsstück 

Bauteil  zur Verbindung von zwei oder mehr Komponenten 

[QUELLE: ISO 4135:2022, 3.1.4.5] 

3.6  

Steueranschluss 

Endpunkt  der Rohrleitung  des PES, der Elemente der in den Anschluss integrierten Systeme wie  Filter, Durch-
flussregler usw.  umfasst 

3.7  

Nennvolumenstrom 

festgelegt als  der Volumenstrom, den das PES  an  die Entnahmestellen  liefern soll  
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3.8  

Nennvakuum 

festgelegt als  das Vakuum,  das das PES  an  die Entnahmestellen  liefern soll  

3.9  

Konstrukteur 

naturliche oder juristische erson, die die Bauteile  der Rohrleitungen  des PES  so auslegt,  bemisst und festlegt,  

wie sie installiert  werden 

3.10  

Verdünnungsverhältnis 

Menge  der Aerosolverdunnung,  die auf  einen obenstrom angewendet wird, um  eine Sattigung  des artikel-
messgerats  zu vermeiden 

3.11  

Elektrokauterisation  

chirurgische Technik zur Veratzung  von Gewebe mithilfe eines durch elektrischen Strom erhitzten Messgerates 

zu therapeutischen Zwecken 

3.12  

Elektrochirurgie  

chirurgische Technik, bei der ein elektrischer Hochfrequenzstrom durch den atienten  geleitet wird, um  

Gewebe zu therapeutischen Zwecken zu schneiden, abzutragen  oder zu koagulieren 

Anmerkung 1  zum Begriff: Die Elektrochirurgie  wird auch  als  Hochfrequenzchirurgie (HF-Chirurgie) oder chirurgische 

Diathermie bezeichnet.  

3.13  

Filter-Teilsystem  

Teil des gesamten Rauchgas-Absaugsystems,  das den Rauch  von der Luft trennt 

3.14  

Strömungserzeuger  

Teil eines Rauchgas-Absaugsystems,  das Stromung  und  Vakuum zur Absaugung  des Rauchs  liefert 

3.15  

Installateur 

naturliche oder juristische erson, die fur die Installation  der Rohrleitungen  des PES vor Ort  verantwortlich 

ist 

3.16  

Hersteller 

naturliche oder juristische erson, die fur die Auslegung,  Herstellung, Verpackung und  Kennzeichnung eines 

odukts vor dem Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist,  unabhangig  davon, ob  diese Tatig-
keiten von dieser erson oder stellvertretend  fur diese von einer Dritten Seite ausgefuhrt werden 

3.17
Medizinprodukt  

Instrument,  Apparatur,  Gerat,  Maschine, Vorrichtung, Implantat,  Reagens fur die in-vitro-Verwendung, Soft-
ware, Material  oder andere ahnliche oder zugehorige Artikel,  die vom Hersteller allein  oder in Kombination  fur 

die Verwendung am  Menschen fur einen oder mehrere der folgenden medizinischen Zwecke bestimmt  sind: 

� Diagnose, Vorbeugung, Uberwachung,  Behandlung  oder Linderung von Erkrankungen,  

� Diagnose, Uberwachung,  Behandlung,  Linderung oder Kompensation  einer Verletzung, 
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�  Untersuchung, Ersatz, Veranderung  oder Unterstutzung  der Anatomie oder eines physiologischen ozes-
ses, 

�  Unterstutzung  oder Bewahrung von Leben, 

�  Empfangniskontrolle,  

�  Desinfektion von Medizinprodukten, 

�  Bereitstellung  von Informationen durch eine in-vitro-Untersuchung von oben aus  dem menschlichen 

Korper, 

und  deren bestimmungsgemaße Hauptwirkung  weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel  

noch metabolisch,  im oder am  menschlichen Korper, erreicht wird, deren vorgesehene Wirkungsweise aber 

durch solche Mittel  unterstutzt  werden darf. 

Anmerkung 1  zum Begriff: odukte, die in manchen Rechtssystemen als  Medizinprodukte gelten,  in anderen aber nicht,  

konnen  sein: 

�  Desinfektionsmittel; 

�  Hilfen fur ersonen mit  Behinderungen; 

�  odukte, die tierisches und/oder menschliches Gewebe beinhalten; 

�  odukte fur die In-vitro-Befruchtung oder unterstutzte Fortpflanzungstechnologien. 

[QUELLE: ISO 14971:2019, 3.10] 

3.18  

medizinische  Versorgungseinheit  

dauerhaft installiertes medizinisches elektrisches Gerat,  das dafur vorgesehen ist,  Strom, Licht und/oder 

medizinische Gase und/oder Flussigkeiten, Rauchgas-Absaugsysteme  und  Anästhesiegas-Fortleitungssysteme  

an  medizinische Bereiche einer medizinischen Versorgungseinrichtung zu liefern 

Anmerkung 1  zum Begriff: Medizinische Versorgungseinheiten  konnen  medizinische elektrische Gerate oder medizini-

sche elektrische Systeme oder Teile dieser enthalten.  Medizinische Versorgungseinheiten  konnen  aus  Baugruppen  fur elek-

trische Versorgung, Leuchten fur Therapie oder zur Beleuchtung,  Kommunikation,  Versorgung mit  medizinischen Gasen 

oder Flussigkeiten, Rauchgas-Absaugsystemen  und Anästhesiegas-Fortleitungssystemen  bestehen. Einige typische Beispiele 

fur medizinische Versorgungseinheiten  sind Versorgungsmodule fur das Kopfende von Betten, deckenmontierte Verteiler-

arme, -balken,  -ausleger, -saulen,  -pfeiler, Einbauschranke,  verborgene Schottraume  an  oder in einer Wand  und vorgefer-

tigte Wande. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Beispiele fur Konfigurationen sind in ISO 11197:2019, Bild 201.103, Bild 201.104 und  

Bild 201.105 angegeben.  

[QUELLE: ISO 11197:2019, 201.3.201] 

3.19  

fahrbar  

Begriff in Bezug  auf  ein ortsveränderliches  Gerat,  das, einmal  installiert  und  in Betrieb  genommen, dafur 

bestimmt  ist,  auf  eigenen Radern oder mit  gleichwertigen Mitteln  von einem Ort  zu einem anderen bewegt  zu 

werden 

[QUELLE: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.65] 
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3.20  

Mobilitätsdurchmesser  

Durchmesser eines kugelformigen  artikels mit  der gleichen elektrischen Mobilitat  wie  das betreffende (mog-
licherweise nicht kugelformige) Teilchen 

[QUELLE: ISO 28439:2011, 3.3�  modifiziert] 

3.21  

Betriebsmanagement  

ozess zur Instandhaltung  der Infrastruktur, zur Uberwachung  und  fur das Ereignismanagement 

[QUELLE: ISO/IECTS 22237-7:2018, 3.1.14] 

3.22  

passives PES 

PES, bei dem der Rauch  durch endoskopische oder laparoskopische Offnungen durch Innendruck  abgefuhrt 

wird 

3.23  

Rohrleitungssystem 

Teil eines zentralisierten PES  zwischen der/den Entnahmestelle(n) und  dem Versorgungssystem  

3.24  

Rauch 

schadliche  luftgetragene  Verunreinigungen, die als  Nebenprodukte insbesondere durch Verfahren erzeugt 

werden, die auf  Abtragung,  Kauterisierung, mechanischer Handhabung  oder Warmetrocknung des Ziel-
gewebes durch Gerate wie Laser, elektrochirurgische oder elektroätzende Gerate, Breitband-Lichtquellen, 

Ultraschallinstrumente  oder chirurgische Instrumente wie  Knochensagen,  Hochgeschwindigkeitsbohrer und  

Reibahlen  basieren 

Anmerkung 1  zum Begriff: Rauch  kann  sichtbare oder unsichtbare artikel,  Dampf oder Gase enthalten.  

3.25  

Rauchgas-Absaugsystem  

PES 

Gerat  fur die Erfassung, den Transport und das Filtern von Rauch  sowie das Ableiten  des gefilterten odukts 

Anmerkung 1  zum Begriff: Rauchgas-Absaugsysteme  konnen  auch  als  Rauchgasabsaugung,  Laserrauchabsaugung,  

Rauchgas-Fortleitungssysteme und lokale  Abluftventilatoren  (LEVs) bezeichnet werden. 

3.26  

tragbar  

Begriff in Bezug  auf  ein ortsveränderliches  Gerat,  das, einmal  installiert  und  in Betrieb genommen, dafur 

bestimmt  ist,  von einer oder mehreren erson(en) von einem Ort  zu einem anderen getragen  zu werden 

[QUELLE: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.85] 

3.27  

Vorfilter  

Gerat,  das dazu bestimmt  ist,  Filtrationsanlagen  vor Schaden  zu schutzen, indem es die Aufnahme von großen 

artikeln  und/oder Feuchtigkeit verhindert 

3.28  

einfacher Anschluss 

Endpunkte der Rohrleitungen  von PES, an  die andere Gerate (Filter, Durchflussregler usw.)  angeschlossen wer-
den; es handelt  sich dabei in der Regel  um  Ventile, die bei  Anschluss geoffnet  und  bei Abtrennung  geschlossen 

sind 
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Full document details: DIN EN ISO 16571:2024-09

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-16571-2024-09
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