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Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieses Dokument (EN ISO 80601-2-67:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Andsthesie und
Beatmung" im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Dieses Dokument konkretisiert die einschldgigen Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber

Medizinprodukte.

Fiir die im Abschnitt 201.2 und in den Literaturhinweisen zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:
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Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen tiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 18779:2005-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Norm wurde an DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12 und zugehorige Ergdnzungsnormen angepasst;
b) Anwendungsbereich wurde erweitert, indem Zubeh6r aufgenommen wurde;

c) wesentliche Leistungsmerkmale fiir ein Dosiergerdt und dessen Zubeho6r wurden identifiziert;

d) Anforderungen an Druckgaseingang wurden erganzt;

e) Anforderungen an Kennzeichnungen, Gebrauchsanweisung und technische Beschreibung wurden iiber-
arbeitet und neu gefasst;

f) Anforderungen hinsichtlich Auslaugen und Austreten von Substanzen wurden iiberarbeitet;
g) Anforderungen an Reinigung und Desinfektion wurden {iberarbeitet und erganzt;
h) Anforderung an die Verifizierung der Sauerstoffabgabe wurde neu aufgenommen;

i) Anforderungen an Alarmbedingungen und Schutz gegen versehentliche Einstellungen wurden
liberarbeitet und erganzt;

j)  Anforderungen an Gasanschliisse, Druckminderer, Zubeh6r und Teilen von Dosiergeraten wurden neu
aufgenommen;

k) Anforderungen an den Brandschutz wurden iiberarbeitet;
1) Norm wurde redaktionell tiberarbeitet.
Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 18779: 2005-06
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006
+Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013
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DIN EN ISO 10524-1:2019-08, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 1:
Druckminderer und Druckminderer mit Durchflussmessgerdten (ISO 10524-1:2018); Deutsche Fassung
EN IS0 10524-1:2019

DIN EN ISO 10524-3:2019-08, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 3:
Druckminderer in Flaschenventilen (ISO 10524-3:2019); Deutsche Fassung EN ISO 10524-3:2019

DIN EN ISO 141589, Sicherheit von Maschinen — Hygieneanforderungen an die Gestaltung von Maschinen

DIN EN ISO 14937:2010-03, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine
Anforderungen an die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (ISO 14937:2009); Deutsche
Fassung EN 1SO 14937:2009

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 17664:2018-04, Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-
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(150 18562-1:2017); Deutsche Fassung EN 1SO 18562-1:2020

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 80601-2-67:2021-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-67-2021-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-67-2021-06

DIN EN ISO 80601-2-67:2021-06

DIN EN ISO 18777:2009-07, Fliissigsauerstoffsysteme fiir medizinische Anwendungen — Besondere
Anforderungen (1SO 18777:2005); Deutsche Fassung EN ISO 18777:2009

DIN EN ISO 18779:2005-06, Dosiersysteme fiir Sauerstoff und Sauerstoffgemische — Besondere Anforderungen
(1S0 18779:2005); Deutsche Fassung EN ISO 18779:2005

DIN EN ISO 80369-1:2019-08, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (1SO 80369-1:2018); Deutsche Fassung
EN IS0 80369-1:2018
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(150 80601-2-69:2020); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-69:2020

DIN EN ISO 80601-2-74:2020-07, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-74: Besondere Festlegungen fiir die
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 80601-2-67

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2020

ICS 11.040.10 Ersetzt EN ISO 18779:2005

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-67: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit
einschliefdlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Sauerstoff-Dosiergeraten (ISO 80601-2-67:2020)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —
Part 2-67: Particular requirements for basic safety and Partie 2-67: Exigences particuliéres pour la sécurité de
essential performance of oxygen-conserving equipment base et les performances essentielles des économiseurs
(ISO 80601-2-67:2020) d'oxygene (ISO 80601-2-67:2020)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 8. Oktober 2020 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische 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, 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 80601-2-67:2020) 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 Mai 2021, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Mai 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 18779:2005.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO80601-2-67:2020 wurde von CEN als ENISO 80601-2-67:2020 ohne irgendeine
Abédnderung genehmigt.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) und IEC (die Internationale Elektrotechnische
Kommission) bilden das auf die weltweite Normung spezialisierte System. Nationale Normungsorganisa-
tionen, die Mitglieder von ISO oder IEC sind, beteiligen sich an der Entwicklung von Internationalen Normen
in Technischen Komitees, die von der jeweiligen Organisation eingerichtet wurden, um spezifische Gebiete
technischer Aktivitdten zu behandeln. Auf Gebieten von beiderseitigem Interesse arbeiten die Technischen
Komitees von ISO und IEC zusammen. Weitere internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen,
die in engem Kontakt mit ISO und IEC 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-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/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 und IEC sind 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) oder der IEC-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe http://patents.iec.ch).

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 Konformitétsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, siehe: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde gemeinsam vom Technischen Komitee ISO/TC 121 Anaesthetic and respiratory
equipment, Unterkomitee SC 3, Respiratory devices and related equipment used for patient care und vom
Technischen Komitee IEC/TC 62, Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC D, Electromedical
equipment in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Komitee fiir Normung (CEN), Technisches
Komitee CEN/TC 215 Beatmungs- und Andsthesiegerdte in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung iiber
technische Kooperation zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 80601-2-67:2014), die technisch liberarbeitet wurde.
Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— Klarung der Zuganglichkeit von Einlass- und Auslassverbindungsstiick;

— Formatierung, um eine einzigartige Kennzeichnung fiir jede Anforderung berietzustellen; und

— Harmonisierung mit dem ,A2-Projekt” der allgemeinen Norm.

Eine Auflistung aller Teile der ISO- und IEC-Normenreihe IEC 80601 kann auf der ISO-Internetseite und der
[EC-Internetseite abgerufen werden.

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 zu finden.
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Einleitung

In randomisierten kontrollierten klinischen Studien wurde nachgewiesen, dass die Sauerstoff-
Langzeittherapie die Lebenserwartung von Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen und
nachgewiesener Hypoxdmie verldangert. Typische Quellen sind bei der therapeutischen Sauerstoff-
Langzeittherapie gasformiger Sauerstoff aus Flaschen oder aus fliissigem Sauerstoff und Sauerstoff von
einem Sauerstoff-Konzentrator.

Die meisten Arzte verschreiben eine Sauerstoff-Therapie mit niedrigem Durchfluss bei ununterbrochenem
Sauerstofffluss (CFO, en. continuous flow oxygen) in Liter je Minute (I/min). CFO-Systeme geben den
Sauerstofffluss ohne Beriicksichtigung der Atemfrequenz oder des Atemmusters des Patienten ab. Aufierhalb
von Pflegeeinrichtungen ist die Bereitstellung der CFO-Therapie oft kostenintensiv und kann die Mobilitat
eines Patienten auf die unmittelbare Ndhe eines stationdren oder festangebrachten Sauerstoffabgabesystems
beschrdanken. Zur Unterstiitzung der Mobilitit wenden Patienten CFO aus tragbaren
Fliissigsauerstoffsystemen oder Sauerstoffkompressorsystemen mit einer begrenzten Speicherkapazitdt an,
die wiederum Zeit und Aktivitaten eines Patienten begrenzen kann, wahrend er sich nicht in der Ndhe einer
stationdren Sauerstoffversorgung aufhalt.

Ein Dosiergerdt, das Supplementarsauerstoff als Bolus abgibt, spart Sauerstoff ein, wahrend dabei eine
zufrieden stellende Arterien-Sauerstoffsattigung (Sa0O,) im Patienten wahrend der taglichen Aktivititen

aufrechterhalten wird. Ein Dosiergeriit fiir Sauerstoff stellt den Supplementérsauerstoff im Unterschied zu
CFO mit dem Therapiegasdurchfluss nur wahrend der inspiratorischen Phase des Atemzyklus zur Verfligung,
wenn das Erreichen der Alveolen am wahrscheinlichsten ist. Sowohl wihrend der exspiratorischen Phase als
auch wahrend der Atempause des Atemzyklus wird der Durchfluss des Supplementérsauerstoffs gestoppt,
um Verluste zu vermeiden. Da der Durchfluss iiber der Zeit ein Volumen ergibt, wird der vom Dosiergerdt
abgegebene Bolus typischerweise als ein Volumen des Gases angegeben. Die Therapie mit einem Dosiergerdt
fiihrt im Vergleich zu CFO zu niedrigeren Betriebskosten und zu langeren ambulanten Behandlungszeiten bei
Patienten, die die gleiche CFO Speicherkapazitit einsetzen.

Der Betrieb von Dosiergerdten verschiedener Hersteller kann sich im Mechanismus der Abgabe der Dosis
unterscheiden, was verschiedene Sauerstoff-Therapien fiir den Patienten zur Folge hat. Die Verwendung von
CFO numerischen Markierungen fiir die Dosiseinstellungen am Dosiergerdt muss nicht zwangslaufig mit den
CFO-Einstellungen korrelieren und konnte zu Fehlinterpretationen der Abgaberaten fiir Gas und Volumina
fiir einen bestimmten Patienten fiihren. Dies konnte im Vergleich zu CFO zu falschen Patienten Einstellungen
und Therapieabgaben fiir simtliche Atemfrequenzen und -muster fithren. Bedingt durch die Unterschiede
bei der Abgabe, den Einstellungen und den Markierungen im Vergleich zur CFO-Therapie ist es bei
Dosiergerdten erforderlich, eine Patienten-Titration durchzufithren, um die richtige(n) Einstellung(en), die
erforderlich sind, um den geeigneten Wert fiir Sa0O, fiir die Atemmuster des Patienten zu erreichen.

In diesem Dokument werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Definitionen: Normalschrift;

— In Abschnitt 3 der Allgemeinen Festlegungen oder in diesem Dokument definierte oder angemerkte
Priifspezifikationen und Begriffe: Kursivschrift; und

— informative Angaben aufderhalb der Tabellen wie etwa Anmerkungen, Beispiele und Verweise: Kleinschrift.
Normative Texte der Tabellen werden ebenfalls in Kleinschrift angegeben.

Documents
Document Sharing7Hub

Full document details: DIN EN ISO 80601-2-67:2021-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-67-2021-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-67-2021-06

DIN EN ISO 80601-2-67:2021-06
EN ISO 80601-2-67:2020 (D)

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Benennung

— ,Abschnitt” eine der drei nummerierten Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschliefslich
aller Untergruppen (z. B. umfasst Abschnitt 201 die Unterabschnitte 201.7, 201.8 usw.); und

— ,Unterabschnitt” eine benummerte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. stellen 201.7, 201.8 und 201.9
Unterabschnitte von Abschnitt 201 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb dieses Dokuments geht die Bezeichnung ,Abschnitt” voraus, gefolgt
von der Abschnittsnummer. Verweisungen auf Unterabschnitte innerhalb dieses bestimmten Dokuments

werden nur benummert.

In diesem Dokument wird der Konjunktiv ,oder” als ,eingeschlossenes oder” verwendet, sodass eine
Aussage wahr ist, wenn jede beliebige Kombination der Bedingungen wahr ist.

Fir dieses Dokument bedeuten die Hilfsverben

— ,muss” (en. ,shall“), dass eine Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung zwingend ist flir die
Einhaltung dieses Dokuments;

— ,sollte” (en. ,should”), dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen wird, aber
nicht zwingend ist fiir die Einhaltung dieses Dokuments,

— ,darf” (en. ,may“) wird verwendet, um eine Erlaubnis (z.B. einen zuldssigen Weg zum Erzielen der
Ubereinstimmung mit einer Anforderung oder Priifung) zu beschreiben.

— kann” (en.,can”) die Beschreibung einer Moglichkeit oder Fahigkeit; und
»,muss“ (en. ,must”) eine von aufden auferlegte Beschrankung.

Anhang C enthélt einen Leitfaden zu den Markierungs- und Kennzeichnungsanforderungen in diesem
Dokument.

Anhang D enthalt eine Zusammenfassung der in diesem Dokument referenzierten Symbolen.

Ist einer Uberschrift oder dem Beginn eines Abschnittes oder dem Titel einer Tabelle ein Stern (*)
vorangestellt, bedeutet dies, dass hierfiir im Anhang AA ein Leitfaden oder eine Begriindung enthalten ist.
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201.1 * Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Abschnitt 1 gilt mit folgenden Abweichungen:
ANMERKUNG  Die allgemeine Norm ist IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020.

201.1.1 Anwendungsbereich

[EC 60601-1:2005+AMD1:2012, 1.1, wird durch Folgendes ersetzt:

Dieses Dokument gilt fiir die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale eines Dosiergeriits fiir
Sauerstoff, nachfolgend als ME-Gerdt bezeichnet, das zusammen mit dessen Zubehér dafiir vorgesehen ist,
durch unterbrochene und mit dem Inspirationszyklus des Patienten abgestimmte Abgabe von Gas beim
Gebrauch in der medizinischen Versorgung in hduslicher Umgebung Supplementirsauerstoff zu sparen.
Dosiergeridite fiir Sauerstoff werden liblicherweise durch einen nicht fachkundigen Bediener angewendet.

ANMERKUNG 1 Dosiergerdte konnen auch in gewerblichen Gesundheitseinrichtungen verwendet werden.
Dieses Dokument gilt auch fiir Dosiergercite, die Bestandteil anderer Gerate sind.

BEISPIEL Dosiergerdt kombiniert mit einem Druckminderer [2], einem Sauerstoff-Konzentrator [7] oder
Fliissigsauerstoffgeraten [4].

Dieses Dokument gilt auch fiir Zubehdér, fiir das der Hersteller den Anschluss an ein Dosierger<t vorsieht, bei
dem die Merkmale dieses Zubehérs die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale des
Dosiergerdits beeinflussen kénnen.

Dieses Dokument soll den Unterschied im Betrieb verschiedener Modelle von Dosiergerdten sowie zwischen
dem Betrieb von Dosiergerdten und Sauerstoffgeraten mit kontinuierlichem Durchfluss verdeutlichen, indem
genormte Leistungspriifungen und Kennzeichnung vorgeschrieben werden.

Dieses Dokument gilt nur fiir aktive Gerate (z. B. pneumatisch oder elektrisch betrieben), sie gilt nicht fiir
nichtaktive Medizinprodukte (z. B. Nasenbrillen mit Reservoir).

Wenn ein Abschnitt oder Unterabschnitt speziell nur auf ME-Gerdte oder ME-Systeme angewendet werden
soll, wird dies aus der Uberschrift und dem Inhalt des jeweiligen Abschnitts oder Unterabschnitts deutlich.
Ist dies nicht der Fall, gilt der Abschnitt oder Unterabschnitt, je nach Zutreffen, fiir das ME-Gerdt und das ME-
System.

Gefdhrdungen, die der vorgesehenen physiologischen Funktion der in den Anwendungsbereich dieses
Dokuments fallenden ME-Gerdte oder ME-Systeme inhidrent sind, werden nicht durch die spezifischen
Anforderungen dieser Norm abgedeckt, ausgenommen sind IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 7.2.13 und
8.4.1.

ANMERKUNG 2 Zusétzliche Angaben kénnen IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 4.2, entnommen werden.

201.1.2 Zweck

[EC 60601-1:2005, 1.2, wird ersetzt durch:

Der Zweck dieses Dokuments besteht darin, die besonderen Anforderungen an die Basissicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale eines Dosiergerdts [nach der Definition in 201.3.201] sowie seines Zubehors

festzulegen.

ANMERKUNG 1 Das Zubehér ist miteingeschlossen, da das Zubehér einen wesentlichen Einfluss auf die Basissicherheit
und wesentlichen Leistungsmerkmale eines Dosiergerdts haben kann.
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ANMERKUNG 2 Dieses Dokument wurde erstellt, um auf die relevanten wesentlichen Grundsdtze [11] und
Kennzeichnungsrichtlinien [12] des International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF) einzugehen, wie in
Anhang BB angegeben.

ANMERKUNG 3 Dieses Dokument wurde erstellt, um die relevanten grundsdtzlichen Prinzipien der Sicherheit und
Leistung von I1SO 16142-1:2016 zu behandeln, wie in Anhang CC angegeben.

ANMERKUNG 4 Dieses Dokument wurde erstellt, um die relevanten grundsdtzlichen Prinzipien der Sicherheit und
Leistung der europdischen Regelung (EU) 2017/745 [10] zu behandeln, wie in Anhang DD angegeben.

201.1.3 Erganzungsnormen
[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 1.3, gilt mit folgender Erganzung:

IEC 60601-1-24+AMD1:2020 und IEC 60601-1-6+AMD1:2013+AMD2:2020 gelten mit den Anderungen nach
Abschnitt 202 bzw. Abschnitt 206. [EC 60601-1-3:2008+AMD1:2013 gilt nicht. Alle anderen in der
Normenreihe [EC 60601-1 veroffentlichten Ergdnzungsnormen gelten in der veréffentlichten Fassung.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe [EC 60601 legen die besonderen Festlegungen die Basissicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale fest und konnen je nach Zutreffen die in den allgemeinen Festlegungen und
Ergdnzungsnormen enthaltenen Anforderungen an das jeweilige betrachtete ME-Gerdt abandern, ersetzen
oder ldschen.

Eine Anforderung einer besonderen Festlegung hat Vorrang vor der allgemeinen Festlegung.

Abkiirzend wird in diesem Dokument auf IEC 60601-1+AMD1:2012+AMD2:— als ,Allgemeine Festlegung"”
Bezug genommen. Auf Erganzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieses Dokuments stimmt mit der der Allgemeinen
Festlegungen iiberein, fithrt dann aber eine vorangestellte ,201“ (z.B. bezieht sich 201.1 in diesem
Dokument auf den Inhalt von Abschnitt1l der Allgemeinen Festlegungen) bzw. sie stimmt mit der
anwendbaren Ergidnzungsnorm iiberein, fithrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x fiir die letzte
Stelle der Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesem Dokument auf
den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-2, 206.4 in diesem Dokument bezieht sich auf
den Inhalt von Abschnitt4 der Erginzungsnorm IEC 60601-1-6 usw.). Anderungen des Textes der
Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Woérter gekennzeichnet:

sErsatz“ bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der allgemeinen Festlegung oder der
anwendbaren Erganzungsnorm vollstdndig durch den Text dieses Dokuments ersetzt wird.

,Erganzung” bedeutet, dass der Text dieses Dokuments die Anforderungen der allgemeinen Festlegung oder
der anzuwendenden Ergdnzungsnorm erganzt.

,Anderung” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der allgemeinen Festlegung oder der
anwendbaren Ergdnzungsnorm wie durch den Text dieses Dokuments angegeben gedndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Unterabschnitte, Bilder und Tabellen der allgemeinen
Festlegung erginzen, sind beginnend mit 201.101 benummert. Da jedoch die Festlegungen in der
allgemeinen Norm mit 3.1 bis 3.147 benummert sind, werden die zusatzlichen Festlegungen in diesem
Dokument beginnend mit 201.3.201 benummert. Ergdnzende Anhédnge sind mit AA, BB usw. und erganzende
Aufzahlungspunkte mit aa), bb) usw. bezeichnet.
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Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Ergdnzungsnorm erginzen, sind mit der Nummer 20x
beginnend benummert, wobei ,x“ fiilr die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fiir IEC 60601-1-2,
206 fiir IEC 60601-1-6 usw.

Der Begriff ,dieses Dokument verweist auf die allgemeine Festlegung, alle anzuwendenden
Ergdnzungsnormen und dieses besondere Dokument.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesem Dokument gibt, gilt der Abschnitt
oder Unterabschnitt der allgemeinen festlegung oder der anwendbaren Ergdnzungsnorm, obwohl
moglicherweise nicht relevant, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein beliebiger Teil

der allgemeinen Festlegung oder der anwendbaren Erganzungsnorm, obwohl méglicherweise relevant, nicht
gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesem Dokument angegeben.

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 (einschlieflich aller Anderungen).

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Abschnitt 2, gilt mit folgenden Abweichungen:

Ersatz:

I1SO 15223-1:—1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied — Part 1: General requirements

Ergdnzung:

[SO 32:1977, Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content

[SO 5359:2014+Amd.1:2017, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
[SO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols

[SO 7396-1:2016, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and
vacuum

IS0 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

ISO 10524-1:2018, Pressure regulators for use with medical gases — Part 1: Pressure regulators and pressure
regulators with flow-metering devices

[SO 10524-3:2019, Pressure regulators for use with medical gases — Part 3: Pressure regulators integrated
with cylinder valves (VIPRs)

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

1 InVorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veréffentlichung: ISO/DIS 15223-1:2020.
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ISO 16142-1:2016, Medical devices — Recognized essential principles of safety and performance of medical
devices — Part 1: General essential principles and additional specific essential principles for all non-1VD
medical devices and guidance on the selection of standards

ISO 17664:2017, Processing of health care products — Information to be provided by the medical device
manufacturer for the processing of medical devices

[SO 18562-1:2017, Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process

[SO 19223:2019, Lung ventilators and related equipment — Vocabulary and semantics

[SO 80369-1:2018, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 1: General
requirements

ISO 80601-2-74:2017, Medical electrical equipment — Part 2-74: Particular requirements for basic safety and
essential performance of respiratory humidifying equipment

[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements
for basic safety and essential performance

IEC 62366-1:2015, Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

EN 13544-2:2002+AMD1:2009, Atemtherapiegerdte — Teil 2: Schlauchsysteme und Verbindungsstiicke

201.3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach SO 7396-1:2016, ISO 9000:2015,
1SO 16142-1:2016, [SO 17664:2017, ISO 18562-1:2017, [SO 19223:2019, ISO 80369-1:2018,
ISO 80601-2-74:2017, [EC 60601-1:2005+AMD1:20124+AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020, IEC 60601-1-8:2006+AMD1:20124+AMD2:2020,
[EC 60601-1-11:2015, IEC 62366-1:2015 und die folgenden Begriffe.

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

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

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

ANMERKUNG  Ein alphabetisches Verzeichnis der definierten Begriffe ist in Anhang EE zu finden.
Ergdnzung:

201.3.201

Dosiergerat

ME-Gerdt, das dafiir vorgesehen ist, durch unterbrochene und mit dem Inspirationszyklus des Patienten
abgestimmte Abgabe von Gas, Supplementarsauerstoff zu sparen

Anmerkung 1 zum Begriff: Dosiergerdte konnen elektrisch oder pneumatisch betrieben werden.

201.3.202

Dosiergerit mit Uberwachungsfunktion

Dosiergerit, das dafiir geeignet ist, bei Patienten verwendet zu werden, bei denen die Uberwachung der
Sauerstoffabgabe liber das Dosiergerdt angezeigt wird

Documents
12 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 80601-2-67:2021-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-67-2021-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-80601-2-67-2021-06

DIN EN ISO 80601-2-67:2021-06
EN ISO 80601-2-67:2020 (D)

201.3.203

durchflussrichtungsempfindliches Bauteil

Bauteil bzw. Zubehdr, durch das zur ordnungsgemafien Funktion oder Patientensicherheit das Gas nur in
eine Richtung stromt

[QUELLE: ISO 4135:—2 [1], 3.1.4.13, modifiziert — ,fliefSen muss“ zu ,stromt” gedndert].

201.4 Allgemeine Anforderungen

[EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Abschnitt 4 gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.3 Wesentliche Leistungsmerkmale

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 4.3 gilt mit der folgenden Ausnahme.

Zusdtzlicher Unterabschnitt:

201.4.3.101 * Zusdtzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale

Zusatzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale sind in den Unterabschnitten in
Tabelle 201.101 enthalten.

Tabelle 201.101 — Verteilung der Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale

Anforderung Unterabschnitt

Bei einem Dosiergerdt mit Uberwachungsfunktion muss die abgegebene Sauerstoffdosis sowohl
im Normalzustand als auch bei einem ersten Fehler die in der Gebrauchsanweisung angegebene

Genauigkeit einhalten 201.12.1.1012

oder Erzeugung einer Alarmbedingung
Fehlen der Alarmbedingung fiir inspiratorische Auslosung 201.12.4.101
Alarmbedingung fiir den Ausfall der Gasversorgung 201.12.4.102

Bei anderen als Dosiergerdten mit Uberwachungsfunktion muss die abgegebene Sauerstoffdosis
im Normalzustand die in der Gebrauchsanweisung angegebene Genauigkeit einhalten 201.12.1.1012

oder Anzeige eines anormalen Betriebs

a  Unterabschnitt 202.8.1.101 gibt Verfahren zur Beurteilung der Sauerstoffabgabe als Annahmekriterium nach spezifischen
Priifungen an, die von diesem Dokument gefordert werden.

201.4.6 * Teile eines ME-Gerdits oder eines ME-Systems, die den Patienten beriihren
Anderung (Ergdnzung am Ende des Unterabschnitts 4.6 vor Uberpriifung der Einhaltung):
aa) Dosiergerdte, zugehorige Teile oder Zubehér, die bzw. das mit dem Patienten in Kontakt kommen

kann/konnen, miissen den Anforderungen fiir Anwendungsteile entsprechend diesem Unterabschnitt
(d. h. 4.6 der allgemeinen Norm) geniigen.

2 InVorbereitung. Stufe zum Zeitpunkt der Veroffentlichung: ISO/DIS 4135:2020.
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201.4.11.101  * Zusatzliche Anforderungen an den Druckgaseingang
201.4.11.101.1 Anforderungen an den Uberdruck

a) Dosiergerdt mit einem durch den Bediener abnehmbaren Anschlussstiick fiir den Sauerstoffeingang, wie
in 201.101.1 dargelegt:

1) muss lber seinen gesamten Bemessungsbereich des Eingangsdrucks funktionieren und die
Anforderungen dieses Dokuments erfiillen; und

2) darf iiber diesen Bereich beim ersten Fehler von 1 000 kPa kein unannehmbares Risiko darstellen.

b) Ein Dosiergerdt mit einem durch den Bediener abnehmbaren FEingangsanschlussstiick nach
ISO 80369-1:2018, 5.8, darf kein unvertretbares Risiko bei dem ersten Fehler des Zweifachen vom
maximalen Eingangsdruck-Bemessungswert hervorrufen.

ANMERKUNG1 Um den ersten Fehler des maximalen Eingangsdrucks sowie den Bemessungsbereich des
Eingangsdrucks aufnehmen zu kénnen, sind moglicherweise interne Druckregler erforderlich.

ANMERKUNG 2 Beim ersten Fehler beziiglich des Uberdrucks ist es wiinschenswert, dass das Gas weiterhin zum Patienten
stromt. Unter dieser Bedingung liegt der Volumenstrom vom Dosiergerdt wahrscheinlich aufierhalb seiner Spezifikation.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung beim bestimmungsgemdfSen Gebrauch und im Normalzustand mit
den ungiinstigsten Betriebseinstellungen, durch Funktionspriifungen beim ersten Fehler und durch
Einsichtnahme in die Risikomanagement-Akte kontrolliert.

201.4.11.101.2 Anforderungen an die Kompatibilitait

Wenn das Dosiergerdt an ein Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase, das IS0 7396-1:2016 entspricht,
angeschlossen werden soll, dann:

a) muss der Bemessungsbereich des Eingangsdrucks den in ISO 7396-1:2016 festgelegten Bereich
abdecken; und

b) im Normalzustand

1) darf der maximale zeitliche Mittelwert {liber 10s der vom Dosiergerdt geforderten
Eingangsdurchflussmenge bei einem Druck von 280 kPa, gemessen an der Gaseinlasséffnung,
60 I/min nicht iiberschreiten, und

2) darfdie transiente Eingangsdurchflussmenge 200 1/min, gemittelt iiber 3 s, nicht iiberschreiten;
oder:
3) missen die Begleitpapiere Folgendes angeben:

i) den maximalen =zeitlichen Mittelwert iiber 10s der vom Dosiergerdt geforderten
Eingangsdurchflussmenge bei einem Druck von 280 kPa, gemessen an der Gaseinlass6ffnung;

ii) die vom Dosiergerdt geforderte maximale transiente Eingangsdurchflussmenge, gemittelt tiber
3's, bei einem Druck von 280 kPa, gemessen an der Gaseinlassoffnung; und

iii) einen Warnhinweis mit der Aussage: ,ACHTUNG: Das Dosiergeridt ist ein Gerdat mit hoher
Durchflussmenge und sollte nur an ein Leitungssystem angeschlossen werden, das mit einem
Gleichzeitigkeitsfaktor ausgelegt ist, der eine festgelegte Anzahl von Entnahmestellen fiir die
angezeigte hohe Durchflussmenge zuldsst, um das Uberschreiten der ausgelegten
Leitungsdurchflussmenge zu vermeiden und dadurch das Risiko einer Storung benachbarter
Gerate durch das Dosiergerdt zu minimieren.”
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Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung im bestimmungsgemdfen Gebrauch und im Normalzustand mit
den ungtinstigsten Betriebseinstellungen und durch Einsichtnahme in die Begleitpapiere kontrolliert.

BEISPIEL Hochster Antriebsgasverbrauch, hoéchste Gasabgabe und, falls vorhanden, hdchster bemessener
Gasverbrauch bei jeglichem Ausgangswert der Druckgasversorgung.

Ergdnzung:

201.4.101 * ME-Geridite, die in andere Gerite eingebaut sind N1

Dosiergerdite, die in andere Geréte eingebaut werden, miissen Folgendem entsprechen:
a) diesem Dokument; und

b) den geltenden Anforderungen aus der Norm fiir die anderen Geréte.

Die Einhaltung wird durch Durchsicht des entsprechenden Priifberichts fiir die anwendbaren Anforderungen
aus der Norm fiir die anderen Geridite tiberprlift.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-Gerdten
[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Abschnitt 5, gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergdnzung:

201.5.101 Zusatzliche Anforderungen an die allgemeinen Anforderungen an die Priifungen
von ME-Gerdten

201.5.101.1 Priifbedingungen fiir Dosiergerdte

a) Soweit nicht anderweitig festgelegt, muss das Dosiergerdt flir die Priifung entsprechend den
Festlegungen fiir den bestimmungsgemdjfsen Gebrauch an eine Gasversorgung angeschlossen werden, mit
der Ausnahme, dass je nach Fall technischer Sauerstoff anstelle des entsprechenden medizinischen
Gases verwendet werden darf.

b) Bei Verwendung von Ersatzgasen sollte darauf geachtet werden, dass:

1) das Priifgas die fiir den bestimmungsgemdjfSsen Gebrauch festgelegte Mindestkonzentration an
Sauerstoff;

2) den hierfiir festgelegten maximalen Wassergehalt; und

3) den hierfiir festgelegten maximalen Olgehalt aufweist.
201.5.101.2 * Festlegungen beziiglich Gasdurchflussmenge

In diesem Dokument sind Anforderungen an die Durchflussrate und das Volumina des dem Dosiergerdt
zugeflihrten Gases und des an den Patienten abgegebenen Gases so angegeben, als ob unter STPD-
Bedingungen (en: standard temperature and pressure, dry, Normaltemperatur und -druck, trocken) gepriuft
wurde.

N1 Nationale Fufnote: Falsche Verweisung (*¥) auf Anhang AA.2. Der Anhang enthilt keine Begriindung fiir
Unterabschnitt 201.4.101.
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ANMERKUNG  Fiir die Zwecke dieses Dokuments entspricht STPD 101,3 kPa bei einer Betriebstemperatur von 20 °C,
trocken.

Alle Messwerte sind gegebenenfalls auf STPD umzurechnen.
201.5.101.3 * Dosierger<it-Priiffehler

a) Fir die Zwecke dieses Dokuments miissen die in den Begleitpapieren angegebenen Grenzabweichungen
die Messunsicherheit der zum Bestimmen der Spezifikation angewendeten Messungen umfassen.

b) Der Hersteller muss in der technischen Beschreibung die Messunsicherheit flir jede angegebene
Toleranz auffiihren.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Gebrauchsanweisung und die technische Beschreibung geprtift.

201.6 Klassifizierung von ME-Gerdten und ME-Systemen

Es gilt IEC 60601-1:2005+A1:2012+AMD2:2020, Abschnitt 6.

201.7 * Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-Ger<diten
IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Abschnitt 7, gilt mit folgenden Abweichungen:
201.7.1.2 * Lesbarkeit von Aufschriften

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 7.1.2, gilt mit folgenden Abweichungen:
Anderung (am Ende des zweiten Satzes des zweiten Absatzes der Uberpriifung der Einhaltung):

»1 m“ist durch ,1 m und bei am Kérper getragenen ME-Gerdten 0,4 m“ zu ersetzen.

201.7.2.2 Kennzeichnung
IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 7.2.2, gilt mit folgenden Abweichungen:
Anderung (den vierten Punkt des ersten Absatzes ersetzen):
— Das Herstellungs- oder Haltbarkeitsdatum.
Zusdtzliche Unterabschnitte:
201.7.2.4.101 Zusdtzliche Anforderungen an das Zubehér
a) Separat geliefertes Zubehér muss:
1) Die Anforderungen von 201.7.2.101 erfiillen; und
2) mit einer Angabe jeglicher Einschrankungen oder nachteiligen Auswirkungen des Zubehdrs auf die
Basissicherheit oder die wesentlichen Leistungsmerkmale des Dosiergerdts gekennzeichnet sein,
sofern anwendbar.

b) Ist die Aufschrift auf dem Zubehér nicht mdoglich, diirfen diese Informationen in der
Gebrauchsanweisung angegeben werden.

ANMERKUNG  Der Hersteller des Zubehérs kann der Hersteller des Dosiergerdts oder eine andere Seite (,Fremd-
Hersteller”, Erbringer von Gesundheitsversorgung oder Anbieter von dauerhaften medizinischen Gerdten) sein; von
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