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Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-07-01.

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

Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieses Dokument (EN ISO 18777:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 215
+LAnasthesie- und Beatmungsgerate“ (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) erarbeitet.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und Beatmung*
im Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte.

Far 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)

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 18777:2005-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

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

Friilhere Ausgaben

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

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4135, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Begriffe
DIN EN I1SO 18779, Dosiersysteme fiir Sauerstoff und Sauerstoffgemische — Besondere Anforderungen
DIN EN ISO 15001, Anésthesie- und Beatmungsgerédte — Vertraglichkeit mit Sauerstoff

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale; Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale; Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme —
Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien flir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten
und in medizinischen Systemen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 18777
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Marz 2009

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN ISO 18777:2005

Deutsche Fassung

FlUssigsauerstoffsysteme flr medizinische Anwendungen —
Besondere Anforderungen
(ISO 18777:2005)

Transportable liquid oxygen systems for medical use — Systemes transportables d'oxygéne liquide a usage
Particular requirements médical —
(1SO 18777:2005) Exigences particuliéres (ISO 18777:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 24. Februar 2009 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 des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische 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, Es_t_land, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.

. — |

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

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

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 18777:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von I1SO 18777:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment® der Internationalen Organisation fur Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 18777:2009 durch
das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate® tbernommen, dessen Sekretariat
vom BSI geflihrt wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berthren kénnen.
CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 18777:2005.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europadische Kommission und die
Europaische 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-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kdnigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

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

Diese Internationale Norm legt Anforderungen fiir Flissigsauerstoffsysteme fest, die als Versorgungsquelle
fur die Sauerstofftherapie verwendet werden.

Anhang AA enthalt Begrindungen fur einige der Anforderungen. Er wurde aufgenommen, um zusatzliche
Uberlegungen des Komitees darzustellen, die zu einer Anforderung und der Feststellung der Gefahrdungen
fihrten, fur die diese Anforderung gilt.

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

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

Zu dieser Allgemeinen Norm gehéren Erganzungsnormen und Besondere Normen. Die Erganzungsnormen
enthalten Anforderungen fur spezifische technische Gerate und/oder flir Gefahrdungen und gelten fir alle
anwendbaren Gerate wie medizinische elektrische Systeme, die EMV, den Strahlenschutz bei Rdéntgen-
diagnostikgeraten, Software usw. Die Besonderen Normen gelten fir besondere Geratearten wie
medizinische Elektronenbeschleuniger, chirurgische Hochfrequenzgerate, Krankenhausbetten usw.

ANMERKUNG Eine Definition von Erganzungsnorm und Besonderer Norm findet sich in IEC 60601-1:1988, 1.5 bzw.
A2

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 Veranderungen am
Text der Allgemeinen Norm mit ihren Ergédnzungen durch die Ergdnzungsnormen sind durch die Verwendung
folgender Worter gekennzeichnet:

— ,Ersatz® bedeutet, dass der betreffende Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Norm vollstandig
durch den Text dieser Internationalen Norm ersetzt wird;

-Erganzung“ bedeutet, dass der Text dieser Internationalen Norm die Anforderungen der Allgemeinen
Norm erganzt;

,Anderung“ bedeutet, dass der bestehende Text der Allgemeinen Norm entsprechend dem Text dieser
Internationalen Norm verandert wird.

Um die Verwechslung mit Anderungen der Allgemeinen Norm selbst zu verhindern, ist fiir 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; erganzende
Einzelheiten in einer Aufstellung erhalten die Buchstaben aa), bb) usw. und erganzende Anhange die
Buchstaben AA, BB usw.

In dieser Internationalen Norm werden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen, deren Erfiilllung nachgewiesen werden kann, und Definitionen: Normalschrift;
— Anmerkungen und Beispiele: kleinere Normalschrift;

— Beschreibungen der Art der Veranderung des Grunddokuments und Prufverfahren: 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, fir den in Anhang AA eine Begrindung geliefert wird,
durchgangig durch einen Stern (*) gekennzeichnet.
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1 Anwendungsbereich

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

Anderungen (am Ende von 1.1 ergénzen):

1.1

Diese Internationale Norm legt Anforderungen fir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Fliissigsauerstoffsystemen fest, die als Versorgungsquelle fir die Sauerstofftherapie verwendet werden.
Diese Gerate bestehen Ublicherweise aus einer tragbaren Einheit, die durch den oder mit dem Patienten
wahrend des Gebrauchs getragen wird, und dem zur Nachflllung der tragbaren Einheit dienenden Gefald.
Diese Gerate werden vorwiegend bei der hauslichen Pflege und in Einrichtungen des Gesundheitswesens
verwendet. Sie werden oft ohne Uberwachung durch Fachpersonal verwendet.

Flussigsauerstoffbehalter, die als Versorgungsquelle fiir 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
Anderungen 1 (1991) und 2 (1995) ersetzen oder andern, haben Vorrang gegenuber den entsprechenden
allgemeinen Anforderungen.

1.4

Ergénzung:

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.
Zusatzliche Gesichtspunkte der Umweltauswirkungen werden in ISO 14971 behandelt.

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 (einschlieRlich aller Anderungen).

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-Behélter — Ortsbewegliche, vakuum-isolierte Behélter mit einem Fassungsraum von
nicht mehr als 1 000 Liter — Teil 1: Grundanforderungen

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

EN 1251-3:2000, Kryo-Behélter — Ortsbewegliche, vakuum-isolierte Behélter 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, Atemtherapiegerédte — Teil 2: Schlauchsysteme und Verbindungsstiicke

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

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

31

Anwendungsteil

Teil des Flussigsauerstoffsystems, das daflr vorgesehen ist, an den Patienten angeschlossen zu werden,
und das bei bestimmungsgemalem Gebrauch

— notwendigerweise in Korperkontakt mit dem Patienten kommt, damit das Flissigsauerstoffsystem
seine Funktion erfillen kann, oder

— in Kontakt mit dem Patienten gebracht werden kann oder
— durch den Patienten berthrt werden muss
[angepasst aus IEC 60601-1:1988]

3.2

Basiseinheit

ortsbewegliches Gerat, das aus einem vakuum-isolierten Kryo-Behalter besteht, der zur Lagerung des
Sauerstoffs und der Beibehaltung seines flissigen Zustandes zur Nachfillung tragbarer Einheiten dient und
auch einen internen Verdampfer und ein Durchflussregelventil fur die direkte Abgabe gasférmigen Sauerstoffs
an den Patienten enthalten kann

3.3

voraussichtliche Betriebsdauer

Zeitspanne, wahrend der erwartet wird, dass die Leistung des Flussigsauerstoffsystems oder seiner
Bestandteile den Anforderungen dieser Internationalen Norm entspricht, wenn es entsprechend den
Begleitpapieren verwendet und gewartet wird

3.4

Fullanschluss fur Flussigsauerstoff

Anschluss, der zur Uberleitung von Flussigsauerstoff von der Basiseinheit in die tragbare Einheit oder zur
Nachfillung der Basiseinheit dient

3.5

tragbare Einheit

ortsbewegliches Gerat, das aus einem vakuume-isolierten Kryo-Behalter zur Lagerung des Flussigsauerstoffs
bei Kryo-Temperaturen, einem internen Verdampfer und einem Durchflussregelventil zur Abgabe gasférmigen
Sauerstoffs an den Patienten besteht

3.6

Flussigsauerstoffsystem

System aus einer oder mehreren tragbaren Einheiten und mit ihnen kompatiblen Basiseinheiten fiir die
Sauerstofftherapie
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4 Allgemeine Anforderungen und Allgemeines uber die Prufungen

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

Ergénzung:

4.101 Sonstige Priifverfahren

Zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den Anforderungen diirfen andere als die in dieser Internationalen

Norm festgelegten Prifverfahren angewendet werden, die aber von gleicher oder héherer Genauigkeit sein
massen.

5 Kilassifikation

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

5.2 Klassifikation von Anwendungsteilen

Das Gerat und seine Anwendungsteile missen 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:

Ergénzung:

Die Herstellerinformationen und die Kennzeichnung miissen EN 980, EN 1041 und EN 1251-1 entsprechen.
6.1 Aufschriften auf der AuBenseite von Geraten oder Gerateteilen

Ersatz:

d) Erlaubt die GroRRe 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 vollstandig gefllltem Zustand.

Ergénzungen:

aa) der Hersteller muss das Fliissigsauerstoffsystem 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 Fliissigsauerstoffsystems;

bb) Verpackungen flir Bestandteile zum Einmalgebrauch missen dauerhaft mit den Worten
.Einmalgebrauch® oder ,nur fir 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 Beleuchtungsstarke zwischen

100 Ix und 1 500 Ix durch eine Person mit einer (falls erforderlich, korrigierten) Sehscharfe von 1 deutlich
lesbar sein;
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