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Beginn der Gültigkeit 

Diese Norm gilt ab 2009-07-01. 

Daneben darf DIN EN ISO 18777:2005-06 noch bis 21. März 2010 angewendet werden. 

Nationales Vorwort 

Diese Norm enthält sicherheitstechnische Festlegungen.  

Dieses Dokument (EN ISO 18777:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 �Anaesthetic and 
respiratory equipment� (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Königreich) in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 215 
�Anästhesie- und Beatmungsgeräte� (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Königreich) erarbeitet. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA �Anästhesie und Beatmung� 
im Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK). 

Dieses Dokument konkretisiert die einschlägigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG über 
Medizinprodukte. 

Für die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen 
Normen hingewiesen: 

ISO 4135  siehe DIN EN ISO 4135 
ISO 15001  siehe DIN EN ISO 15001 
ISO 18779  siehe DIN EN ISO 18779 
IEC 60529  siehe DIN EN 60529 
IEC 60601-1  siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) 
IEC 60601-1-2 siehe DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2) 
IEC 60601-1-8 siehe DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8) 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 18777:2005-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aktualisierung des informativen Anhangs ZA über den Zusammenhang zwischen der Europäischen Norm 
und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte auf der Basis 
der EG-Richtlinie 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur 
Änderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften über aktive 
implantierbare medizinische Geräte und 93/42/EWG des Rates über Medizinprodukte sowie der Richtlinie 
98/8/EG über das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten. 

Frühere Ausgaben 

DIN EN ISO 18777: 2005-06 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 4135, Anästhesie- und Beatmungsgeräte � Begriffe  

DIN EN ISO 18779, Dosiersysteme für Sauerstoff und Sauerstoffgemische � Besondere Anforderungen 

DIN EN ISO 15001, Anästhesie- und Beatmungsgeräte � Verträglichkeit mit Sauerstoff  

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Geräte � Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale 

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Geräte � Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen für 
die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale; Ergänzungsnorm: Elektromagnetische 
Verträglichkeit � Anforderungen und Prüfungen  

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Geräte � Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen für 
die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale; Ergänzungsnorm: Alarmsysteme � 
Allgemeine Festlegungen, Prüfungen und Richtlinien für Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geräten 
und in medizinischen Systemen  
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Vorwort 

Der Text von ISO 18777:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 �Anaesthetic and respiratory 
equipment� der Internationalen Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 18777:2009 durch 
das Technische Komitee CEN/TC 215 �Beatmungs- und Anästhesiegeräte� übernommen, dessen Sekretariat 
vom BSI geführt wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2009, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis März 2010 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berühren können. 
CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 18777:2005. 

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

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

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, 
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, 
Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, 
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 18777:2005 wurde vom CEN als EN ISO 18777:2009 ohne irgendeine Abänderung genehmigt. 
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Einleitung 

Diese Internationale Norm legt Anforderungen für Flüssigsauerstoffsysteme fest, die als Versorgungsquelle 
für die Sauerstofftherapie verwendet werden. 

Anhang AA enthält Begründungen für einige der Anforderungen. Er wurde aufgenommen, um zusätzliche 
Überlegungen des Komitees darzustellen, die zu einer Anforderung und der Feststellung der Gefährdungen 
führten, für die diese Anforderung gilt. 

Für mit einem * nach ihrer Nummer gekennzeichnete Abschnitte und Unterabschnitte liegt in Anhang AA eine 
entsprechende Begründung vor. 

Diese Internationale Norm ist eine Besondere Norm auf der Grundlage von IEC 60601-1:1988 einschließlich 
ihrer Änderungen 1 (1991) und 2 (1995), in der Folge als Allgemeine Norm bezeichnet. Die Allgemeine Norm 
ist die Grundnorm für die Sicherheit aller medizinischen elektrischen Geräte, die durch qualifiziertes Personal 
oder unter dessen Aufsicht im allgemeinen medizinischen Umfeld und im Umfeld des Patienten angewendet 
werden; sie enthält auch bestimmte Anforderungen an einen zuverlässigen Betrieb zur Schaffung der 
Sicherheit. 

Zu dieser Allgemeinen Norm gehören Ergänzungsnormen und Besondere Normen. Die Ergänzungsnormen 
enthalten Anforderungen für spezifische technische Geräte und/oder für Gefährdungen und gelten für alle 
anwendbaren Geräte wie medizinische elektrische Systeme, die EMV, den Strahlenschutz bei Röntgen-
diagnostikgeräten, Software usw. Die Besonderen Normen gelten für besondere Gerätearten wie 
medizinische Elektronenbeschleuniger, chirurgische Hochfrequenzgeräte, Krankenhausbetten usw. 

ANMERKUNG Eine Definition von Ergänzungsnorm und Besonderer Norm findet sich in IEC 60601-1:1988, 1.5 bzw. 
A.2. 

Um die Anwendung dieser Internationalen Norm zu erleichtern, sind die folgenden Entwurfsvereinbarungen 
angewendet worden: 

Diese Internationale Norm verwendet die gleichen Titel der Hauptabschnitte und die gleiche Benummerung 
wie die Allgemeine Norm, um den Querverweis der Anforderungen zu erleichtern. Die Veränderungen am 
Text der Allgemeinen Norm mit ihren Ergänzungen durch die Ergänzungsnormen sind durch die Verwendung 
folgender Wörter gekennzeichnet: 

 �Ersatz� bedeutet, dass der betreffende Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Norm vollständig 
durch den Text dieser Internationalen Norm ersetzt wird; 

 �Ergänzung� bedeutet, dass der Text dieser Internationalen Norm die Anforderungen der Allgemeinen 
Norm ergänzt; 

 �Änderung� bedeutet, dass der bestehende Text der Allgemeinen Norm entsprechend dem Text dieser 
Internationalen Norm verändert wird. 

Um die Verwechslung mit Änderungen der Allgemeinen Norm selbst zu verhindern, ist für Elemente, die durch 
diese Internationale Norm hinzugesetzt werden, eine besondere Benummerung verwendet worden: 
Abschnitte, Unterabschnitte, Tabellen und Bilder sind mit der Zahl 101 beginnend benummert; ergänzende 
Einzelheiten in einer Aufstellung erhalten die Buchstaben aa), bb) usw. und ergänzende Anhänge die 
Buchstaben AA, BB usw. 

In dieser Internationalen Norm werden folgende Schriftarten verwendet: 

 Anforderungen, deren Erfüllung nachgewiesen werden kann, und Definitionen: Normalschrift; 

 Anmerkungen und Beispiele: kleinere Normalschrift; 

 Beschreibungen der Art der Veränderung des Grunddokuments und Prüfverfahren: Kursivschrift; 

 in der Allgemeinen Norm IEC 60601-1:1988, Abschnitt 2, oder in dieser Besonderen Norm definierte 
Begriffe: Fettdruck. 

In dieser Internationalen Norm wird ein Text, für den in Anhang AA eine Begründung geliefert wird, 
durchgängig durch einen Stern (*) gekennzeichnet. 
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1 Anwendungsbereich 

IEC 60601-1:1988, Abschnitt 1, gilt mit folgenden Ausnahmen: 

Änderungen (am Ende von 1.1 ergänzen): 

1.1 

Diese Internationale Norm legt Anforderungen für die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von 
Flüssigsauerstoffsystemen fest, die als Versorgungsquelle für die Sauerstofftherapie verwendet werden. 
Diese Geräte bestehen üblicherweise aus einer tragbaren Einheit, die durch den oder mit dem Patienten 
während des Gebrauchs getragen wird, und dem zur Nachfüllung der tragbaren Einheit dienenden Gefäß. 
Diese Geräte werden vorwiegend bei der häuslichen Pflege und in Einrichtungen des Gesundheitswesens 
verwendet. Sie werden oft ohne Überwachung durch Fachpersonal verwendet. 

Flüssigsauerstoffbehälter, die als Versorgungsquelle für Rohrleitungssysteme verwendet werden, fallen nicht 
in den Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm. 

Die Anforderungen dieser Internationalen Norm, die die Anforderungen von IEC 60601-1:1988 mit ihren 
Änderungen 1 (1991) und 2 (1995) ersetzen oder ändern, haben Vorrang gegenüber den entsprechenden 
allgemeinen Anforderungen. 

1.4 

Ergänzung: 

ANMERKUNG Die Planung und Gestaltung von Produkten, die dieser Internationalen Norm entsprechen, kann im 
Lebensablauf des Produkts Auswirkungen auf die Umwelt haben. Umweltgesichtspunkte werden in Anhang BB behandelt. 
Zusätzliche Gesichtspunkte der Umweltauswirkungen werden in ISO 14971 behandelt. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden zitierten Dokumente sind für 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 (einschließlich aller Änderungen). 

EN 980:2003, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten 

EN 1041:1998, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts 

EN 1251-1:2000, Kryo-Behälter � Ortsbewegliche, vakuum-isolierte Behälter mit einem Fassungsraum von 
nicht mehr als 1 000 Liter � Teil 1: Grundanforderungen 

EN 1251-2:2000, Kryo-Behälter � Ortsbewegliche, vakuum-isolierte Behälter mit einem Fassungsraum von 
nicht mehr als 1 000 Liter � Teil 2: Bemessung, Herstellung und Prüfung 

EN 1251-3:2000, Kryo-Behälter � Ortsbewegliche, vakuum-isolierte Behälter mit einem Fassungsraum von 
nicht mehr als 1 000 Liter � Teil 3: Betriebsanforderungen 

ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment � Vocabulary 

ISO 7000, Graphical symbols used on equipment � Index and synopsis 

ISO 15001:2003, Anaesthetic and respiratory equipment � Compatibility with oxygen 

ISO 18779, Medical devices for conserving oxygen and oxygen mixtures � Particular requirements 
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EN 13544-2:2002, Atemtherapiegeräte � Teil 2: Schlauchsysteme und Verbindungsstücke 

IEC 60601-1:1988  A1:1991  A2:1995  Corrigendum 1995 mod., Medical electrical equipment � Part 1: 
general requirements for safety 

IEC 60529:2001, Degrees of protection provided by enclosures (IP code) 

IEC 60079-4:1975, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres � Part 4: Method of test for ignition 
temperature 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:1988, ISO 4135 und die 
folgenden Begriffe. 

3.1 
Anwendungsteil 
Teil des Flüssigsauerstoffsystems, das dafür vorgesehen ist, an den Patienten angeschlossen zu werden, 
und das bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 

� notwendigerweise in Körperkontakt mit dem Patienten kommt, damit das Flüssigsauerstoffsystem 
seine Funktion erfüllen kann, oder 

� in Kontakt mit dem Patienten gebracht werden kann oder 

� durch den Patienten berührt werden muss 

[angepasst aus IEC 60601-1:1988] 

3.2 
Basiseinheit 
ortsbewegliches Gerät, das aus einem vakuum-isolierten Kryo-Behälter besteht, der zur Lagerung des 
Sauerstoffs und der Beibehaltung seines flüssigen Zustandes zur Nachfüllung tragbarer Einheiten dient und 
auch einen internen Verdampfer und ein Durchflussregelventil für die direkte Abgabe gasförmigen Sauerstoffs 
an den Patienten enthalten kann 

3.3 
voraussichtliche Betriebsdauer 
Zeitspanne, während der erwartet wird, dass die Leistung des Flüssigsauerstoffsystems oder seiner 
Bestandteile den Anforderungen dieser Internationalen Norm entspricht, wenn es entsprechend den 
Begleitpapieren verwendet und gewartet wird 

3.4 
Füllanschluss für Flüssigsauerstoff 
Anschluss, der zur Überleitung von Flüssigsauerstoff von der Basiseinheit in die tragbare Einheit oder zur 
Nachfüllung der Basiseinheit dient 

3.5 
tragbare Einheit 
ortsbewegliches Gerät, das aus einem vakuum-isolierten Kryo-Behälter zur Lagerung des Flüssigsauerstoffs 
bei Kryo-Temperaturen, einem internen Verdampfer und einem Durchflussregelventil zur Abgabe gasförmigen 
Sauerstoffs an den Patienten besteht 

3.6 
Flüssigsauerstoffsystem 
System aus einer oder mehreren tragbaren Einheiten und mit ihnen kompatiblen Basiseinheiten für die 
Sauerstofftherapie 
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4 Allgemeine Anforderungen und Allgemeines über die Prüfungen 

Es gelten IEC 60601-1:1988, Abschnitt 3 und Abschnitt 4 mit folgender Ausnahme: 

Ergänzung: 

4.101 Sonstige Prüfverfahren 

Zum Nachweis der Übereinstimmung mit den Anforderungen dürfen andere als die in dieser Internationalen 
Norm festgelegten Prüfverfahren angewendet werden, die aber von gleicher oder höherer Genauigkeit sein 
müssen. 

5 Klassifikation 

Es gilt IEC 60601-1:1988, Abschnitt 5 mit folgender Ausnahme: 

Ersatz: 

5.2 Klassifikation von Anwendungsteilen 

Das Gerät und seine Anwendungsteile müssen als Typ BF oder als Typ CF klassifiziert sein. 

6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere 

Es gilt IEC 60601-1:1988, Abschnitt 6 mit folgenden Ausnahmen: 

Ergänzung: 

Die Herstellerinformationen und die Kennzeichnung müssen EN 980, EN 1041 und EN 1251-1 entsprechen. 

6.1 Aufschriften auf der Außenseite von Geräten oder Geräteteilen 

Ersatz: 

d) Erlaubt die Größe der tragbaren Einheit nicht das Anbringen aller in diesem Abschnitt angegebenen 
Aufschriften, muss auf der tragbaren Einheit mindestens Folgendes angebracht sein: 

 Name des Herstellers; 
 eine identifizierende Serien-, Los- oder Chargennummer; 
 das Symbol ISO 7000-0434 (oder siehe IEC 60601-1:1988, Tabelle D.1, Bildzeichen 14). 
 das Gesamtgewicht in vollständig gefülltem Zustand. 

Ergänzungen: 

aa) der Hersteller muss das Flüssigsauerstoffsystem mit einem Warnhinweis versehen, der den Betreiber 
oder Anwender auf die Begleitpapiere verweist, oder mit dem Symbol ISO 7000-0434; dies bezieht sich 
auf die zu erwartenden nachteiligen Auswirkungen auf die Leistung des Flüssigsauerstoffsystems; 

bb) Verpackungen für Bestandteile zum Einmalgebrauch müssen dauerhaft mit den Worten 
�Einmalgebrauch� oder �nur für den Gebrauch bei einem Einzelpatienten� oder mit dem Symbol 
ISO 7000-1051 gekennzeichnet sein, wie zutreffend; 

cc) die Kennzeichnungen sollten aus einer Entfernung von 1 m im Bereich der Beleuchtungsstärke zwischen 
100 lx und 1 500 lx durch eine Person mit einer (falls erforderlich, korrigierten) Sehschärfe von 1 deutlich 
lesbar sein; 
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