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Nationales Vorwort

Das Dokument EN ISO 80601-2-55:2018 + A1:2023 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121
»Anaesthetic and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215
,Beatmungs- und Andsthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten

wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-05-03 AA , Andsthesie und
Beatmung"“ im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Dieses Dokument enthilt die Anderung 1, angenommen von CEN am 2023-06-06. Der Beginn und das Ende
von neuem oder gedndertem Text werden durch die Markierungen angezeigt.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
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DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9)

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2016-04
DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12):2016-01
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[SO 14155:2011 siehe DIN EN ISO 14155:2012-01
ISO 14159:2002 siehe DIN EN ISO 14159:2008-07
SO 14937:2009 siehe DIN EN IS014937:2010-03
[SO 14971:2007 siehe DIN EN ISO 14971:2009-10
ISO 15223-1:2017 siehe DIN EN IS015223-1:2017-04
ISO 17664:2004 siehe DIN EN ISO 17664:2004-07
SO 23328-1:2003 siehe DIN EN ISO 23328-1:2008-06
SO 23328-2:2002 siehe DIN EN ISO 23328-2:2009-07
ISO 80000-1 siehe DIN EN ISO 80000-1

[SO 80369 (alle Teile) siehe DIN EN ISO 80369 (alle Teile)
ISO 80601-2-13:2011+Amd 1:2015  siehe DIN EN ISO 80601-2-13 (VDE 0750-2-13): 2022-10

und Amd 2:2018

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

Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 80601-2-55:2019-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Aktualisierung von Verweisungen im gesamten Dokument;

b) Abschnitte 201.7.9.2.2.101, 201.7.9.2.9.101, 201.12.1.101.2 und 201.12.1.101.4.1 Giberarbeitet;
c) Tabelle 201.103 iiberarbeitet;

d) in Anhang DD die Verweisungen auf die Begriffe angepasst;

e) redaktionelle Uberarbeitung des Dokuments.

Friihere Ausgaben

DIN EN 864: 1996-12

DIN EN ISO 11196: 1997-09

DIN EN 12598: 1999-06

DIN EN ISO 21647 (VDE 0750-2-55): 2005-06, 2009-09

DIN EN ISO 21647 Berichtigung 1 (VDE 0750-2-55 Berichtigung 1): 2005-11

DIN EN ISO 21647 Berichtigung 2 (VDE 0750-2-55 Berichtigung 2): 2006-07

DIN EN ISO 80601-2-55 (VDE 0750-2-55): 2012-03
DIN EN ISO 80601-2-55:2018-07, 2019-03
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(informativ)
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 80601-2-55
Februar 2018

EUROPEAN STANDARD + A1
NORME EUROPEENNE Dezember 2023

ICS 11.040.10 Ersetzt EN ISO 80601-2-55:2018

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-55: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
einschliefdlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Uberwachungsgeriten fiir Atemgase
(ISO 80601-2-55:2018 + Amd 1:2023)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —
Part 2-55: Particular requirements for the basic safety Partie 2-55: Exigences particulieres relatives a la
and essential performance of respiratory gas monitors sécurité de base et aux performances essentielles des
(ISO 80601-2-55:2018 + Amd 1:2023) moniteurs de gaz respiratoires

(ISO 80601-2-55:2018 + Amd 1:2023)
Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 18. Januar 2018 angenommen.

Diese Anderung A1 modifiziert die Europaische Norm EN ISO 80601-2-55:2018. Sie wurde vom CEN am 6. Juni 2023
angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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, Franzosisch). 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, Ddnemark, 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 Konigreich 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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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 80601-2-55:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 , Beatmungs- und
Anasthesiegerdte” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 2018, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis August 2021 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit 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 ISO 80601-2-55:2011.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europaische Kommission
und die Europdische Freihandelszone 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 iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei
undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefdlich aller
Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von AnhangZA stets tberpriifen, ob in Bezug
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kénnen.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der

[SO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt, verstanden werden.

ANMERKUNG Die Art und Weise, in der diese in Bezug genommenen Dokumente in den normativen Anforderungen
zitiert sind, bestimmt das Ausmaf? (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle 1 — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie in Entsprechende datierte Internationale Norm

Abschnitt 201.2 aufgefl'ihrt EN ISO oder IEC
IS0 7000:2014 — ISO 7000:2014
I1SO 7010:2011 EN IS0 7010:2012 ISO 7010:2011
IS0 14937:2009 EN ISO 14937:2009 IS0 14937:2009
[SO 15223-1:2016, korrigierte ) [SO 15223-1:2016, korrigierte
Fassung 2017 EN15015223-1:2016 Fassung 2017
ISO 17664:2004 ENISO 17664:2004 ISO 17664:2004
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Normative Verweisungen wie in
Abschnitt 201.2 aufgefiihrt

Entsprechende datierte Internationale Norm

EN

ISO oder IEC

[SO 80601-2-13:2011 + Amd 1:2015 und
Amd 2:—2

EN ISO 80601-2-13:20122 +
Amd 1:— und Amd 2:—2

ISO 80601-2-13:2011 + Amd 1:2015
und Amd 2:—2

IS0 80369-1:2010P

EN IS0 80369-1:2010P

IS0 80369-1:2010P

ISO 80369-22

ENISO 80369-2:—2

1SO 80369-2:—2

[SO 80369-3 ENISO 80369-3:2016 ISO 80369-3:2016
IEC 80369-5 EN ISO 80369-5:2016 IEC 80369-5:2016
ISO 80369-6 ENISO 80369-6:2016 ISO 80369-6:2016
ISO 80369-7 ENISO 80369-7:2017 ISO 80369-7:2017

ISO 80369-20

ENISO 80369-20:2015

1SO 80369-20:2015

[EC 60601-1:2005 + Amd 1:2012

EN 60601-1:2006 +
Cor.:2010 + Amd 1:2013

[EC 60601-1:2005 + Amd 1:2012

IEC60601-1-2:2014

EN 60601-1-2:2015

IEC60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2010 + Amd 1:2013

EN 60601-1-6:2010 +
Amd 1:2015

[EC60601-1-6:2010 + Amd 1:2013

IEC 60601-1-8:2006 + Amd 1:2012

EN 60601-1-8:2007 +
Cor.:2010 und Amd 1:2013

IEC 60601-1-8:2006 + Amd 1:2012

IEC 60601-1-11:2015

EN 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-11:2015

IEC60601-1-12:2014

EN 60601-1-12:2015

IEC60601-1-12:2014

IEC 60068-2-27:2008

EN 60068-2-27:2009

[EC 60068-2-27:2008

IEC 60068-2-64:2008

EN 60068-2-64:2008

IEC 60068-2-64:2008

IEC 60529:1989 + Amd 1:1999
+Amd 2:2013

EN 60529:1991 + Amd 1:2000
und Amd 2:2013

[EC 60529:2001

a  Zuveroéffentlichen.

b In Uberarbeitung.

Anerkennungsnotiz

Der Textvon ISO 80601-2-55:2018 wurde von CEN als EN ISO 80601-2-55:2018 ohne irgendeine Abanderung

genehmigt.
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Européisches Vorwort der Anderung 1

%) Dieses Dokument (EN ISO 80601-2-55:2018/A1:2023) wurde vom Technischen Komitee 1SO/TC 121
»Anaesthetic and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215
,Beatmungs- und Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Diese Anderung zur Europiischen Norm EN ISO 80601-2-55:2018 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Veroffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2024,
und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis Juni 2024 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Teile dieses Dokuments noch weitere Patentrechte
bertihren konnen, ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige
oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN
abrufbar.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 80601-2-55:2018/Amd 1:2023 wurde von CEN als EN ISO 80601-2-55:2018/A1:2023 ohne
irgendeine Abanderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden
Richtlinie 93 /42 /EWG [ABI. L 169]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages M/023 beziiglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu Medizinprodukten
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie des
Rates 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte bereitzustellen [ABI. L 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen der Richtlinie und der zugehorigen EFTA-
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geandert durch die Richtlinie
2007/47 /EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung, Risiken
,weitestgehend“ verringert, ,auf ein Minimum"“ verringert, ,soweit wie mdglich“ verringert, ,minimiert“ oder
»2ausgeschlossen/beseitigt werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1,2, 5, 6,7, 8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen im
Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht
in dieser Européischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93/42/EWG [ABI. L 169]

Grundlegende Anforderungen Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)

der Richtlinie 93 /42 /EWG dieser Europaischen Norm Erlauterungen/Anmerkungen

Nur der erste Satz, der sich auf die
Ausfiihrung bezieht, ist zum Teil wie folgt
abgedeckt:

7.3 201.11.6.4 — nur der bestimmungsgemafie
Gebrauch wird adressiert;

— nur das Austreten oder Auslaugen
von Substanzen wird behandelt.

nur abgedeckt in Bezug auf

7.6 201.11.6.5 — Eintreten von Wasser oder Teilchen
und nur fiir den bestimmungsgemafien
Gebrauch abgedeckt.

Nur abgedeckt, soweit die Kontamination
aus dem Gegenstrom durch die Probe-
8.1 201.11.6.6,201.105 nahmeleitung und den Riickstrom
resultiert. Leichte Handhabbarkeit und
Herstellung werden nicht behandelt.

8.7 201.7.2.17.101

Nur abgedeckt durch Kennzeichnung

— des Eingangs und Augangs fiir
201.7.2.101 d), &), f), g), h). Gasprobeentnahme einschliefilich

9.1 zugehoriger Schlduche
201.103

— der vom Bediener abnehmbaren
durchflussrichtungsempfindlichen
Bauteile
Abgedeckt fiir die Auswirkungen von
storenden Gasen und Dampfen,

9.2 201.101, 202,206 elektromagnetischen Stoérungen und
Gebrauchstauglichkeit.

10.1 201.12.1,201.101
Abgedeckt fiir die Angabe der Maf3ein-

102 201.12.1.103 201.12.1.104. 206 heiten fiir die Gasmesswerte, fiir die

! e ’ e ! Anzeige des Betriebsmodus und fiir

Gebrauchstauglichkeit.

10.3 201.7.4.3

12.2 201.11.8.101

12.3 201.11.8.101

12.4 208

125 202 Abgedeckt in Bezug auf

elektromagnetische Stérungen

Abgedeckt fiir das Risiko des
12.7.4 201.103 Fehlanschlief3ens des Abgasanschlusses
eines ableitenden RGM

Nur der erste Satz der grundlegenden

1282 201.104 Anforderung 12.8.2 ist abgedeckt
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Grundlegende Anforderungen Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)
der Richtlinie 93 /42 /EWG dieser Europaischen Norm

12.9 201.7,201.12.1, 206

Erlauterungen/Anmerkungen

Abgedeckt in Bezug auf

— Kennzeichnung des Gerates mit dem
Sicherheitszeichen ,Gebrauchsanweisung
befolgen”

— Kennzeichnung des Gerétes, von
Teilen oder Zubehdr mit dem Symbol fiir
die Anwesenheit von Latex, wenn
abwendbar, und mit dem Symbol fiir
Serien- und Losnummer, fiir Gaseingang
oder -ausgang, mit dem entsprechenden
Symbol, welches die mégliche Anwendung
in einer Magnetresonanz-Umgebung
angibt und mit dem Symbol fiir

201.7.2.3,201.7.2.13.101, verwendbar bis

201.7.2.17.101, 201.7.2.101 — Kennzeichnung der Schutzver-
packung des Gerétes, von Teilen oder
Zubehor mit dem Symbol fiir Serien-,

Typ- oder Losnummer, und, wenn
anwendbar, fiir die Anwesenheit von
Latex, fiir sterile Bedingungen und fiir den
Einmalgebrauch.

13.2

Mit Ausnahme der Anforderung fiir die
Kennzeichnung mit dem Sicherheits-
zeichen ,Gebrauchsanweisung befolgen”
werden alle anderen Anforderungen an
die Kennzeichnung mit Symbolen als
Alternative zu entsprechenden
Anforderungen zur Kennzeichnung mit
Textbausteinen angegeben

«

Abgedeckt fiir die Kennzeichnung der
Verpackung des Gerates, von Teilen und

13.3b) 201.7.2.17.101 a) erster Strich Zubehor mit einer Beschreibung des
Inhalts
Abgedeckt fiir die Kennzeichnung des
. Gerates, der Teile und des Zubehors mit
13.3¢) 201.7.2.17.101, a) 4. Strich dem Text oder Symbol, welches sterile
Bedingungen anzeigt, falls anwendbar
Nur abgedeckt, wenn der Losnummer das
13.3d) 201.7.2.17.101,201.7.2.101 Wort LOT vorangestellt ist.
13.3¢€) 201.7.2.101, letzter Absatz

Unterscheidung zwischen , Einmal-
13.31) 201.7.2.4.101,201.7.2.17.101 b) gebrauch“ und , Gebrauch an einem
einzelnen Patienten“ wurde berticksichtigt

13.3 1) 201.7.2.101 a)

201.7.9.2.1.101 a),
201.7.2.17.101, 201.7.2.101

13.4

Nur abgedeckt, wenn der Losnummer das

13.5 201.7.2.17.101 a), 201.7.2.101 b) Wort LOT vorangestellt ist.
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Grundlegende Anforderungen Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) Erlauterungen/Anmerkungen

der Richtlinie 93 /42 /EWG dieser Europaischen Norm
Abgedeckt fiir Anweisungen fiir Verfahren
fiir die Kalibrierung vor und wéhrend des
Gebrauchs einschlief3lich Verfahren und
13.6 d) 201.7.9.28.101 a), Héufigkeit von Routineinspektionen und

201.7.9.2.13.101 Priifungen

Abgedeckt fiir die Bestatigung von
Alarmen.

Abgedeckt fiir die Anzeige, ob das Gerat
fiir die Anwendung in einer
MRT-Umgebung (Magnetresonanz-
tomographie) geeignet ist

13.6 1) 201.7.9.2.9.101 g)

Abgedeckt in Bezug auf Informationen
iiber Merkmale und technische Faktoren,
von denen der Hersteller weif3, dass sie
13.6 h) 201.7.9.2.9.1011) ein Risiko darstellen konnten, wenn das
Gerat, Teile oder Zubehor, die fiir den
Einmalgebrauch bestimmt sind,
wiederverwendet werden wiirden

Abgedeckt fiir die Entsorgung von

13.6n) 201.7.9.2.15.101 Kalibriergas und Probegas

13.6 p) 201.12.1.101.1

Fur Gerdte, die im Sinne des Artikels 2(a) der Richtlinie 2006/42/EG tiber Maschinen nach Artikel 3 der
Richtlinie 93/42/EWG auch Maschinen sind, enthélt die folgende Tabelle ZA.2 die einschldgigen
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen der Richtlinie 2006/42/EG iiber
Maschinen, in dem Mafle, in dem diese spezifischer sind als die grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG, zusammen mit den entsprechenden Abschnitten dieses Dokuments. Tabelle ZA.2
schliefdt jedoch keine Listung im Amtsblatt der Europdischen Union unter der Maschinenrichtlinie ein und
liefert folglich keine Vermutungswirkung zur Konformitit mit der Maschinenrichtlinie.

Tabelle ZA.2 — Relevante grundlegende Anforderungen der Richtlinie 2006/42 /EG iiber Maschinen,
die in dieser Europdischen Norm behandelt werden (nach Artikel 3 der geidnderten
Richtlinie 93/42/EWG)

Grundlegende Sicherheits- und
Gesundheitsschutzanforderungen
der Richtlinie 2006/42 /EG

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)

dieser Europiischen Norm Erlduterungen/Anmerkungen

Nur die Teile der grundlegenden
Sicherheits- und Gesundheitsschutz-
anforderungen 1.2.2 werden
adressiert, die das RGM betreffen

1.2.2 201.12.1,201.12.1.104, 206

201.7.2.101 d), 201.7.2.101 ¢),
1.5.4 201.7.2.101 ), 201.7.2.101 g),
201.7.2.101 h), i), 201.103,201.105

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veréffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

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

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berticksichtigt, enthélt
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaestethetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 1, Breathing attachments and anaesthetic machines, in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee IEC/TC 62, Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC D, Electrical
equipment erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 80601-2-55:2011), die technisch iiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind die folgenden:

— zusitzliche Anforderungen an Uberwachungsgerite fiir Atemgase zur Anwendung beim professionellen
Transport von Patienten aufderhalb von Gesundheitseinrichtungen wurden gestrichen, da diese jetzt in

[EC 60601-1-12 abgedeckt sind;

— Anforderungen an Aufschriften, Warn- und Sicherheitshinweise und an Begleitdokumente wurden
aktualisiert;

— die Unterabschnitte 201.11.6.5 und 201.15.3.5 wurden iiberarbeitet, um zwischen Anforderungen an
Uberwachungsgerite fiir Atemgase als Einzelgeridte und Anforderungen an Uberwachungsgerite fiir

Atemgase, die in andere medizinische elektrische Gerate eingebaut sind, zu unterscheiden;

— Anforderungen an Verbindungsstiicke fiir den Anschluss eines Seitenstrom-Uberwachungsgerites fiir
Atemgase wurden Uberarbeitet;

— ein neuer Unterabschnitt iiber Funktionsverbindungen wurde erganzt (siehe 201.106), einschliefdlich
zugehoriger Begriindung und informativer Anhang mit Anforderungen an die Datenschnittstelle;
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— Abschnitt 202 wurde basierend auf IEC 60601-1-2:2014 liberarbeitet;

— Abschnitt 208 wurde basierend auf [EC 60601-1-8:2006/Amd 1:2012 iiberarbeitet;
— IEC60601-1-9 wurde ausgeschlossen;

— Anhang BB wurde gestrichen;

— Anforderungen an die Kalibrierung/den Nullausgleich wurden aufgenommen.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 80601 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
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Vorwort der Anderung 1

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
iiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC Directives, Teil 1, beschrieben. Im Besonderen sollten die fir die
verschiedenen 1SO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives oder www.iec.ch/members_experts/refdocs).

ISO und IEC weisen auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines
oder mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO und IEC beziehen jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung
beziiglich Nachweis, Giiltigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung dieses Dokuments lag ISO und IEC keine Mitteilung iiber ein Patent bzw. mehrere Patente
vor, welche/s zur Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein kdnnte/n. Anwender werden jedoch darauf
hingewiesen, dass dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der
Patentdatenbank unter www.iso.org/patents entnommen werden. ISO und IEC sind nicht dafiir
verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

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

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung 1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/foreword.html. Fiir die [EC siehe
www.iec.ch/understanding-standards.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 1, Breathing attachments and anaesthetic machines, in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee 1EC/TC 62, Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC D, Electrical
equipment, und mit dem Europdischen Komitee fiir Normung (CEN), Technisches Komitee CEN/TC 215,
Beatmungs- und Andsthesiegerdte, in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung zur technischen
Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO/IEC 80601 ist auf den ISO- und IEC-Internetseite abrufbar.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html und www.iec.ch/national-committees zu finden.
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Einleitung

In diesem Dokument werden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift;
— Priifungen: in Kursivschrift;

— Informationen aufderhalb von Tabellen wie z.B. Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen:
in Kleinschrift. Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift;

— Begriffe, die in Abschnitt 3 der allgemeinen Festlegungen, in diesem Dokument und wie angegeben
definiert wurden: in KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieses Dokuments bedeutet die Bezeichnung

— ,Abschnitt” eine der 17 Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschliefilich aller Untergruppen
(z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.) und

LUnterabschnitt“ eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. stellen 201.7.1, 201.7.2 und
201.7.2.1 Unterabschnitte des Abschnitts 201.7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb dieses Dokuments geht die Bezeichnung ,Abschnitt” voraus, gefolgt von
der Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieses Dokuments wird lediglich

nummeriert.

In diesem Dokument wird das verbindende ,oder” verwendet wie ein ,einschlief3lich oder”. Somit ist eine
Festlegung wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in diesem Dokument verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen
in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, Abschnitt 7 tiberein. Fiir dieses Dokument bedeuten die Hilfsverben

— ,muss“, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung zwingend ist fiir die Einhaltung dieses
Dokuments,

— ,sollte”, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fiir
die Einhaltung dieses Dokuments,

— ,darf” die Beschreibung eines zuldssigen Weges, um eine Festlegung oder eine Priifung einzuhalten.

Ein Stern (*), der einem Titel oder dem Anfang eines Abschnittes oder einem Titel einer Tabelle vorangestellt
ist, bedeutet, dass fiir dieses Element eine Begriindung im Anhang AA enthalten ist.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

%) IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 1], Abschnitt 1, ist mit folgenden Abweichungen
anzuwenden:

201.1.1 *Anwendungsbereich
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 (1, 1.1, wird durch Folgendes ersetzt:

Dieses Dokument legt besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT einschliefdlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE eines UBERWACHUNGSGERATES FUR ATEMGASE (en: respiratory gas monitor, RGM) fest,
nachfolgend als ME-GERAT bezeichnet, das flir den DAUERBETRIEB am Menschen bestimmt ist.

Dieses Dokument legt Anforderungen fest fiir:
— die Uberwachung von Anisthesiegasen;
— die Uberwachung von Kohlendioxid; und

— die Uberwachung von Sauerstoff.

ANMERKUNG 1 Ein RGM kann entweder ein einzelnes ME-GERAT sein oder in andere Gerate, wie z. B. ein Anéasthesie-
Arbeitsplatz oder Beatmungsgerat, integriert sein.

RGM, die flir die Verwendung mit brennbaren Anasthesiemitteln bestimmt sind, liegen aufderhalb des
Anwendungsbereichs dieses Dokuments.

[st ein Abschnitt oder Unterabschnitt speziell nur fiir die Anwendung auf ME-GERATE oder nur fiir ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist das nicht
der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wie anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM zu.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von ME-GERATEN oder
ME-SYSTEMEN im Anwendungsbereich dieses Dokuments ergeben, sind nicht durch besondere Anforderungen
in diesem Dokument erfasst, ausgenommen in IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 ¢4, 7.2.13
und 8.4.1.

ANMERKUNG 2 Zusatzliche Informationen sind in [EC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 ®1l, 4.2, enthalten.
201.1.2 Zweck
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 (1, 1.2, wird durch Folgendes ersetzt:

Der Zweck dieses Dokuments ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE fiir RGM (wie in 201.3.210 definiert) und dessen ZUBEHOR festzulegen.

ANMERKUNG  ZUBEHOR wird einbezogen, weil die Kombination von RGM und ZUBEHOR sicher sein muss. ZUBEHOR kann
wesentliche Auswirkungen auf die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von RGM haben.

201.1.3 Ergdnzungsnormen
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 (4, 1.3, ist mit folgender Erginzung anzuwenden:

Dieses Dokument bezieht sich auf diejenigen anwendbaren Ergdnzungsnormen, die in
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 1], Abschnitt 2, und in 201.2 dieses Dokuments enthalten
sind, mit den folgenden Ausnahmen:

[EC 60601-1-3:2008 und IEC 60601-1-9:2007+Amd 1:2013 sind nicht anzuwenden.
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201.1.4 Besondere Festlegungen
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 (1, 1.4, wird durch Folgendes ersetzt:

In der Normenreihe IEC 60601 koénnen die Besonderen Festlegungen die in der Allgemeinen Norm,
einschliefilich Erganzungsnormen, enthaltenen Anforderungen fiir das jeweilige ME-GERAT dndern, ersetzen
oder loschen, wie fiir das jeweilige ME-GERAT zutreffend, und diirfen andere Anforderungen an die
BASISSICHERHEIT oder die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hinzufiigen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 4] oder den Erginzungsnormen.

Abkiirzend wird in diesem Dokument auf [EC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 als
»Allgemeine Festlegungen“ Bezug genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer
Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieses Dokuments stimmt mit der der Allgemeinen
Festlegungen tberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,201“ an (z. B. bezieht sich 201.1 in diesem
Dokument auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen) bzw. stimmt sie mit der giiltigen
Ergdnzungsnorm iiberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,2xx“ an, wobei xx fiir die letzten Stellen der
Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesem Dokument auf den Inhalt
der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2, Abschnitt 4, 208.4 in diesem Dokument bezieht sich auf den Inhalt der
Erginzungsnorm IEC 60601-1-8, Abschnitt 4 usw.). Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen
sind durch folgende Worter gekennzeichnet:

—  ,Ersatz” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt von
[EC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 oder der anwendbaren Ergdnzungsnorm
vollstandig durch den Text dieses Dokuments ersetzt wird.

— ,Erginzung” bedeutet, dass die Anforderungen von [A) IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020
oder der anwendbaren Ergdanzungsnorm durch den Text dieses Dokuments erganzt werden.

— ,Anderung” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt von
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 oder der anwendbaren Ergdnzungsnorm durch den
Text dieses Dokuments, wie angegeben, geandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergdnzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert, ergdnzende Anhdnge mit AA, BB usw. und ergianzende Absdtze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergdnzungsnorm erginzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fiir die Nummer der Erganzungsnorm steht, z. B. 202 fiir [EC 60601-1-2, 203 fiir
IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 @],
jeweils anwendbare Ergdanzungsnormen und dieses Dokument gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesem Dokument gibt, gilt der Abschnitt
oder Unterabschnitt von [EC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 oder der anwendbaren
Ergdanzungsnorm, obwohl moglicherweise nicht relevant, ohne Abédnderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist,
dass ein Teil von [A) IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 (&il, obwohl méglicherweise erforderlich,
nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesem Dokument gegeben.
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201.2 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 (einschlielich aller Anderungen).

IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020 (4], Abschnitt 2, gilt mit folgenden Abweichungen:
Ersatz:

IEC 60601-1-2:2014+Amd 1:2020 ®il, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements
and tests

IEC 60601-1-6:2010+Amd 1:2013+Amd 2:2020 ®il, Medical electrical equipment — Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance — Collateral standard: Usability

IEC 60601-1-8:2006+Amd 1:2012+Amd 2:2020 ®il, Medical electrical equipment — Part 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard: General requirements, tests
and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

Ergdnzung:

ISO 7000:2014, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols

ISO 7010:2011, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Registered safety signs

ISO 14937:2009, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices

ISO 15223-1:2017, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied — Part 1: General requirements

I1SO 17664:20041, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the
processing of resterilizable medical devices

[SO 80369 (all parts), Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications

IS0 80601-2-13:2011+Amd 1:2015 and Amd 2:—2, Medical electrical equipment — Part 2-13: Particular
requirements for basic safety and essential performance of an anaesthetic workstation

[EC 60068-2-27:2008, Environmental testing — Part 2-27: Tests — Test Ea and guidance: Shock

IEC 60068-2-64:2008, Environmental testing — Part 2-64: Test methods — Test Fh: Vibration, broad band
random and guidance

1 In Uberarbeitung.
2 Zuverdffentlichen. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung ISO 80601-2-13:2011+DAmd 2:2017.
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IEC 60529:19893+Amd 1:1999 and Amd 2:2013, Degrees of protection provided by enclosures (IP code)

[EC 60601-1-11:2015, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

IEC 60601-1-12:2014+Amd 1:2020 1l, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements
for basic safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems intended for use in the emergency medical services environment

IEC 62570:2014, Standard practice for marking medical devices and other items for safety in the magnetic
resonance environment

201.3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach
IEC 60601-1:2005+Amd 1:2012+Amd 2:2020, IEC 60601-1-2,
IEC 60601-1-6:2010+Amd 1:2013+Amd 2:2020, IEC 60601-1-8:2006+Amd 1:2012+Amd 2:2020,

[EC 60601-1-11,IEC 60601-1-12 und ISO 80601-2-13:2011+Amd 1:2015 und die folgenden Begriffe.

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

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

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

Ergdnzung:

ANMERKUNG  Eine alphabetische Liste der Begriffsbestimmungen ist in Anhang DD enthalten.

201.3.201

ABLEITENDES RGM

SEITENSTROM-UBERWACHUNGSGERAT

RGM, das einen Anteil der Beatmungsgase durch eine PROBENLEITUNG von der PROBENENTNAHMESTELLE zu einem
von der PROBENENTNAHMESTELLE abseits liegenden SENSOR leitet

201.3.202

DRIFT

Veranderung der GASMESSWERTE eines RGM bei einer vorgegebenen GASKONZENTRATION liber einen festgelegten
Zeitraum und unter konstanten Referenzbedingungen

201.3.203
GASKONZENTRATION
Gehalt eines bestimmten Gases in einem Gasgemisch

201.3.204
GASMESSWERT
gemessene GASKONZENTRATION, die durch das RGM angezeigt wird

3 Es existiert eine konsolidierte Ausgabe, IEC 60529:2013, die IEC 60529:1989 und die dazugehérigen Anderungen
(IEC 60529:1989/Amd 1:1999 und IEC 60529:1989/Amd 2:2013) beinhaltet.
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