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Die Européaische Norm EN ISO 8359 : 1996 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Giiltigkeit

EN ISO 8359 : 1996 wurde am 1996-09-28 angenommen.
Ubergangsfrist siehe “Vorwort” der Europaischen Norm.

Nationales Vorwort

Die Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Diese Europaische Norm wurde vom ISO/TC 121 “Andsthesie- und Beatmungsgeréate” der International
Organization for Standardization (ISO) in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 215 “Beatmungs- und
Anasthesiegeréte” erarbeitet.

Im DIN Deutsches institut fir Normung ist im NormenausschuB Rettungsdienst und Krankenhaus
(NARK) der ArbeitsausschuB NARK 3.3 “Medizinische Atemgeréte” zustandig.

Die Internationale Norm ISO 8359 : 1988 wurde vom ISO/TC 121 “Anasthesie- und Beatmungsgerate” in
Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 215 “Beatmungs- und Anasthesiegeréate” auf der Grundlage von
IEC 601-1: 1988 Uberarbeitet.

Vom Technischen Biiro des CEN wurde mit Resolution BT 22/1995 genehmigt, daB die der EN ISO 8359
entgegenstehenden nationalen Normen erst am 1998-08 zuriickgezogen werden mussen. Diese Uber-
gangsfrist stimmt mit der Ubergangsfrist der Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG uberein.

Fir die im Abschnitt 1.2 zitierten Internationalen Normen wird im folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen

ISO 3744 siehe DIN EN ISO 3744

IEC 651 siehe DIN EN 60651

IEC 601-1 siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1)

IEC 601-1-2 siehe DIN EN 60601-1-2

Anderungen
Gegeniiber DIN ISO 8359 : 1991-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
— ENISO 8359 : 1996 ibernommen
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Nationaler Anhang NA (informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1)

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Alilgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
(IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A 2:1995)

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2) )
Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit; 2. Erganzungsnorm: Elektro-
magnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 601-1-2 : 1993)

DIN EN 60651
Schallpegelmesser (IEC 651:1979 + A 1:1993)

DIN EN 1SO 3744 N
Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerauschquellen aus Schalldruckmessungen — Hullflachen-

verfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im wesentlichen freies Schallfeld lber einer reflektierenden Ebene
(1ISO 3744 : 1994)
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 8359
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 1996

ICS 11.040.10

Deskriptoren:

Deutsche Fassung

Sauerstoff-Konzentratoren flr medizinische Zwecke

Sicherheitsanforderungen
(1ISO 8359 : 1996)

Oxygen concentrators for medical use —  Concentrateurs d'oxygéne a usage
Safety requirements (ISO 8359 : 1996); médical — Préscriptions de sécurité
(ISO 8359 :1996);

Diese Européaische Norm wurde von CEN am 1996-09-28 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfhlien, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat 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
Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen
Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten
Konigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

© 1996. Das Copyright ist den CEN-Mitgliedern vorbehalten. Ref. Nr. EN 1SO 8359 :1996 D
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm ISO 8359 : 1996 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ‘Anasthesie- und Beat-
mungsgerate” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 “Beatmungs- und AnastheS|egerate”
erstellt, dessen Sekretariat vom BSI betreut wird.

Diese Européische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines

identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 1997, und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis
Juni 1998 zuriickgezogen werden.

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und das Sekretariat der
Europaischen Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundiegende Anforderungen der folgenden EU-
Richtlinien. Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieser Norm ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Europaische Norm zu {ibernehmen:

Belgien, Déipemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.

Anerkennungsnotiz
Der Text der Internationalen Norm ISO 8359 : 1996 wurde vom CEN als Europaische Norm ohne irgendeine Ab&nderung
genehmigt.

ANMERKUNG: Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZB (normativ) aufgefinrt.

Einleitung

Sauerstoff-Konzentratoren dienen als sichere Quelle sauerstoffangereicherter Luft fiir Patienten, die diese bendtigen.
Diese Geréate erhohen den Anteil des eingeatmeten Sauerstoffs durch Abtrennung des Stickstoffs oder des Sauerstoffs aus
der Umgebungsiuft.

Sauerstoff-Konzentratoren teilen sich in zwei Hauptgruppen, je nach Art der Gastrennung:

a) Sauerstoff-Konzentratoren, in denen Sauerstoff selektiv eine Membran oder ein Gitter durchdringt oder durch eine
Membran oder ein Gitter transportiert wird;

b) Druckwechseladsorber (PSA), in denen Luft bei einem bestimmten Druck Molekular-Sieben ausgesetzt wird, die
selektiv Stickstoff und andere Komponenten zuriickhalten, bis sie anschlieBend bei Druckreduktion wieder freigegeben
werden.
Einzelheiten der Anordnung von Priifgeraten zur Durchfiihrung einer Reihe von Priifungen zur Uberpriifung der Uberein-
stimmung mit gestellten Anforderungen sind in Anhang N dargestelit.
Eine Begriindung zu den wichtigsten Anforderungen ist in Anhang P aufgefiihrt. Es wird davon ausgegangen, daB durch
die Kenntnis der Begriindungen nicht nur die korrekte Anwendung dieser Internationalen Norm erleichtert, sondern jede
folgende Uberarbeitung beschleunigt wird.
Unter der Voraussetzung gleicher oder groBerer Genauigkeit kénnen andere Prifverfahren ais die in dieser Internationa-
len Norm festgelegten herangezogen werden, um die Ubereinstimmung mit den vorgegebenen Anforderungen zu iber-
priifen. Im Streitfall jedoch gelten die in dieser Internationlen Norm festgelegten Verfahren als Referenzverfahren.

Hauptabschnitt eins — Allgemeines

11 Anwendungsbereich

ANMERKUNG: Siehe Begriindung in Anhang P.

ISO 8359 gehdrt zu einer Reihe von Internationalen Nor-
men, die auf der IEC 601-1 basieren. In IEC 601-1 (der “All-
gemeinen Norm”) wird diese Art Internationaler Norm als
“Besondere Festlegungen” bezeichnet. Wie in 1.3 der
IEC 601-1 : 1988 festgelegt, haben die Anforderungen die-
ser Internationalen Norm Vorrang vor denen der
IEC 601-1,

Der Anwendungsbereich nach Abschnitt1 von [EC 601-
1:1988 gilt mit der Ausnahme, daB 11 durch folgendes
ersetzt werden muB:

Diese Internationale Norm legt Sicherheitsanforderungen
fir  Sauerstoff-Konzentratoren mit kontinuierlichem
DurchfiuB fest, entsprechend der Definition in 3.8 (dieser
Internationalen Norm). Diese Internationale Norm gilt
nicht flir Sauerstoff-Konzentratoren, die flr die Versor-
gung mehrerer Patienten Uber eine Zentralversorgungs-
anlage flr medizinische Gase vorgesehen sind oder zum
Einsatz mit entflammbaren Narkose- und/oder Reini-
gungsmitteln.

Der Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm ist
nicht beschrankt auf Membran-Sauerstoff-Konzentrato-
ren und Druckwechseladsorber (siehe Einleitung), da
alternative Verfahren der Sauerstoffanreicherung entwik-
kelt werden kénnten und zukiinftige Entwicklungen durch
diese Internationale Norm nicht behindert werden sollten.

1.2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente enthalten Festle-
gungen, die durch Verweisung in diesem Text Bestandteil
der vorliegenden Internationale Norm sind. Zum Zeitpunkt
der Veréffentlichung dieser Internationalen Norm waren
die angegebenen Ausgaben glltig. Alle normativen Doku-
mente unterliegen der Uberarbeitung. Vertragspartner,
deren Vereinbarungen auf dieser Internationalen Norm
basieren, werden gebeten, die Moglichkeit zu prufen, ob
die jeweils neuesten Ausgaben der im folgenden genann-
ten Normen angewendet werden kénnen. Die Mitglieder
von IEC und ISO flihren Verzeichnisse der gegenwartig
gultigen Internationalen Normen.
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ISO 3744 : 1994
Acoustics — Determination of sound power level of
noise sources — Engineering method for free-field
conditions over a reflecting plane

ISO 9703-1:1992
Anaesthesia and respiratory care-alarm signals —
Part 1: Visual alarm signals

ISO 9703-2 : 1994
Anaesthesia and respiratory care-alarm signals —
Part 2: Auditory alarm signals

IEC 601-1:1988
Medical electrical equipment — Part 1: General require-
ments for safety

IEC 601-1-2 :1993
Medical electrical equipment — Part 1: General require-
ments for safety — 2: Collateral standard: Electro-
magnetic compatibility (EMC) — Requirements and
tests

IEC 651:1979
Sound level meters

1.3 Begriffe

Fir die Anwendung dieser Internationalen Norm gelten
die Begriffe nach Abschnitt 2 von IEC 601-1: 1988, mit der
Ausnahme, daB der Begriff in 215 durch folgenden
ersetzt werden muf3:

21.5 Anwendungsteil: Ausgang des Sauerstoff-
Konzentrators.

Fir diese Internationale Norm gelten zusétzlich die fol-
genden Begriffe:

13.1 Verabreichungszubehér: Alle Zubehdrteile zur
Weiterleitung des Produktgases vom Ausgang des Sauer-
stoff-Konzentrators zum Patienten, ausgenommen instal-
lierte Veriangerungsschiauche.

13.2 Ausgang des Sauerstoff-Konzentrators: Der
AnschluB des Sauerstoff-Konzentrators aus dem das
Produktgas stromt.

1.3.3 DurchfluBeinstellgerat: Gerat zum Einstellen des
Durchflusses des Produkigases.

1.3.4 DurchfluB-Anzeiger: Gerat zur Anzeige des Gas-
volumens, das in einer bestimmten Zeit durch den Sauer-
stoff-Konzentrator stromt.

13.5 Betriebsregler: Ein Regler, mit dessen Hilfe der
Anwender den Sauerstoff-Konzentrator ohne Werkzeuge
veranlassen kann, die gewlinschte Funktion auszufuhren.

13.6 Ausgangsdruck: Der Prifdruck am Ausgang des
Sauerstoff-Konzentrators bei einem DurchfluB entspre-
chend den Prifbedingungen.

1.3.7 Sauerstoff-MeBgerat: Gerat zur Messung und
quantitativen Anzeige der Sauerstoffkonzentration in
einem Gasgemisch.

1.3.8 Sauerstoff-Konzentrator: Ein Gerat, das durch
selektives Entfernen von Bestandteilen aus der Umge-
bungsluft die Sauerstoffkonzentration im Produkigas
erhoht.

1.3.9 Produktgas: Abgabe des Sauerstoff-Konzentra-
tors, bestehend aus atembarer, sauerstoffangereicherter
Luft.

1310 Status-Anzeiger fiir die Sauerstoffkonzentra-
tion (OCSI): Ein Gerat, das anzeigt, wenn der Anteil von
Sauerstoff im Produktgas ein anomales Niveau erreicht
hat.

14 Allgemeine Anforderungen

Es gelten die Anforderungen nach Abschnitt3 von
IEC 601-1:1988.

15 Aligemeine Anforderungen
fiir die Priifungen

Es gelten die Anforderungen nach Abschnitt4 von
IEC 601-1:1988.

1.6 Klassifikation

Es gilt die Einteilung der Gerate nach Abschnitt 5 der
IEC 601-1 : 1988 mit Ausnahme folgender Streichungen.

— Streiche 5.5.

— In 5.6 ist alles zu streichen, auBer
“KONTINUIERLICHER BETRIEB” und
“PERIODISCHER BETRIEB”.

1.7 Bezeichnungen, Aufschriften und
Begleitpapiere
Es gelten die Anforderungen nach Abschnitt6 von

IEC 601-1:1988 mit Ausnahme der folgenden Erganzun-
gen und Anderungen.

— Die folgende zusétzliche aligemeine Anforderung
gilt ebenfalls.
Alle Aufschriften, die den Betrieb des Sauerstoff-Kon-
zentrators betreffen, miissen fir einen Anwender mit
einer Sehstarke von 1,0, nétigenfalls korrigiert, im Sit-
zen oder Stehen bei einer Entfernung von 1 m vom
Sauerstoff-Konzentrator, der mit einer Leuchtstarke
von 215 Ix beleuchtet wird, lesbar sein.
ANMERKUNG: Alle Aufschriften sollten im Ver-
gleich zum umgebenden Hintergrundmaterial
einen Beleuchtungskontrast von mindestens 50 %
haben.

— In 6.1 e) ist zu erganzen.

Am Sauerstoff-Konzentrator muB das Herkunftsland
und die Adresse des Herstellers angegeben sein.

— 6.1 7r)ist zu streichen.

— In 641 sind folgende Punkte zu erganzen.

aa) Die AuBenaufschrift muf zusétzlich folgendes
enthalten:

1) eine Warnung gegen die unbefugte Entfernung
der Abdeckungen;

2) die Warnung: “NICHT RAUCHEN ODER KEIN
OFFENES FEUER”,

3) die nominale Sauerstoffkonzentration im Pro-
duktgas, ausgedriickt als Volumenanteil in Prozent
bei einer DurchfluBrate von 2 l/min oder bei der
empfohlenen maximalen Durchflurate;

4) der Hinweis: “KEIN OL ODER FETT VERWEN-
DEN";

5) die Abgabe auf dem DurchfluBanzeiger (z. B.
Abgabe, GasdurchfluB usw.).

— 6.7 a) ist durch folgendes zu ersetzen.
Falls Sichtanzeigen am Sauerstoff-Konzentrator ver-
wendet werden, muB ihre Farbgebung (mit Ausnahme
von alphanumerischen Displays) ISO 9703-1 und fol-
genden Anforderungen entsprechen:
1) Andauerndes rot muB verwendet werden, um
dem Anwender anzuzeigen, daB der Sauerstoff-
Konzentrator oder ein Teil des Gerats versagt hat;

2) Die Funktion von allen Lichtern und Anzeigen
muB gekennzeichnet sein:
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