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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-08-01.

Daneben darf DIN EN 1SO 8359:1997-03 noch bis 2010-03-21 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Die Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieses Dokument (EN ISO 8359:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) unter
Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir im Normen-
ausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus, der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und
Beatmung“ zustandig.

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

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 601-1 siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1)
IEC 601-1-2 siehe DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2)

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8359:1997-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) der informative Anhang ZA (ber den Zusammenhang zwischen der Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte auf der Basis der
EG-Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur
Anderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften Uber aktive
implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richt-
linie 98/8/EG uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten wurde aktualisiert;

b) der Anhang ZB mit Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren entsprechenden euro-
paischen Publikationen wurde gestrichen.

Friilhere Ausgaben

DIN ISO 8359: 1991-04
DIN EN ISO 8359: 1997-03
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlequngen flir
die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
flr die Sicherheit einschliel8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagne-
tische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

DIN EN ISO 3744, Akustik — Bestimmung der Schallleistungs- und der Schallenergiepegel von Gerédusch-

quellen aus Schalldruckmessungen — Hillflichenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im Wesentlichen
freies Schallfeld (iber einer reflektierenden Ebene
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 8359
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2009

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN 1ISO 8359:1996

Deutsche Fassung

Sauerstoff-Konzentratoren fur medizinische Zwecke —
Sicherheitsanforderungen
(ISO 8359:1996)

Oxygen concentrators for medical use — Concentrateurs d’oxygene a usage médical —
Safety requirements Prescriptions de sécurité
(1SO 8359:1996) (1SO 8359:1996)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 21. Marz 2009 angenommen.

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

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). 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, E__stland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.

. — |

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

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

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 8359:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 8359:2009-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8359-2009-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8359-2009-08

DIN EN ISO 8359:2009-08
EN ISO 8359:2009 (D)

Inhalt

Seite
7o T e T R 4
=T 1 1= 1 0T T 5
Hauptabschnitt eins — AllgemMEINeS........cccciiiiiiir e ———— 6
1.1 ANWendungSsbereiCh ... ——————————————— 6
1.2 Normative VerweiSUNQGEN .........cceeeeeeeemmeeeeimeeeeemnmenemneeesnsnsnsnsnssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssnssssssssnnnnnnnnnnnnnnnn 6
1.3 7= | PRSPt 6
1.4 Allgemeine ANfOrd@IrUNQGEN. ... ... eiiiiiiiiiiccicsnerrre e s s s sssssssmnr e e e e esssssssssssnneeeesessessssssmnssaeseesasssnnnnsesssnsssnnnnnns 7
1.5 Allgemeine Anforderungen flr die Priafungen ... cccccieeieiciiiiscccccssssee e s ss s sssmse s e e 7
1.6 =TT 1= 1 1o o 7
1.7 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere .......cccccuccccccceeimiiiniccc e sssms e s mnnes 8
1.8 Strom- bzw. Leistungsaufnahme ... ———— 10
Hauptabschnitt zwei — Sicherheitsanforderungen ... ———— 10
21 Grundlegende Sicherheitsanforderungen ... ———_— 10
2.2 Abnehmbare Schutzvorrichtungen..........co i ———— 10
23 UmweltbediNnQUNQGEN ... 10
Hauptabschnitt drei — Schutz gegen die Gefahren eines elektrischen Schlages ..........ccocccceiiiirneinnneee. 10
3.1 e =T 4 =Y 3 == 10
3.2 Anforderungen in Bezug auf die Einteilung der Gerate..........ccccoeerrrrirrerrnnseeesssseee e 10
3.3 Begrenzung von Spannung und/oder ENergie ........c.ccccerirreeeerrisssceenssssseessssssseesssssmsessssmeesssssnmnenas 10
3.4 Gehduse und SchutzabdeCKUNGEN ...........cciiiicee e n e e mne s 1
3.5 LI (=T .4 0T 4 R 1
3.6 Schutzleiteranschluss, Betriebserdung und Potentialausgleich ... 1
3.7 Dauer-, Ableit- und PatientenhilfSStrome. ... e 1
3.8 SPANNUNGSTESHIGKEIL ...cvviiiiiiiiiiierire e s s mn e e e s s s mmn e e e e e s s mnnnneenenan 1
Hauptabschnitt vier — Schutz gegen mechanische Gefahrdung...........ccccoiiiiiiiicicicc s 1
4.1 Mechanische FestigKeit ..o 1
4.2 BeWegte TIle ...t 1
4.3 (0] 07=Y ¢ F=Ted o T=Y o TR o3 1q=Y o W] 4 Lo I <= 13 =Y o 1
4.4 Standfestigkeit bei bestimmungsgemaBem Gebrauch............coooi 11
4.5 Herausgeschleuderte Teile .... ..o 1
4.6 Erschiitterungen und GEerausChe....... ..o 12
4.7 Pneumatische und hydraulische ENergie ..........oooiiniiii e 12
4.8 Aufgehangte MasSSEN.......cccuiiiiiiiii i ——————— 12
Hauptabschnitt fiinf — Schutz gegen Gefahren durch unerwiinschte oder tibermaBige Strahlung....... 12
5.1 2o T 01 e 1= 0 £3 4 =1 1 0T ' SRR 12
5.2 Alpha-, Beta-, Gamma- und Neutronenstrahlung sowie sonstige Korpuskularstrahlung........... 12
5.3 MikrowellenstrahlUung...... ..o s s s s s 12
5.4 Lichtstrahlung (einschlieBlich sichtbarer Strahlung und Laserstrahlen).........cc.ccccoevvcemvreeennnnnnne. 12
5.5 LY =T e £531 = 1 0T 11 4V OSSPSR 12
5.6 UltraviolettStraRlUNg.........eeeeeeeeememeeecececececeeseeenn s sn s s s s sssssssnssssssssssssmnmnmnnnnnnnnnnnnnnnnn 13
5.7 Schallenergie (einschlieBlich Ultraschall)........c.ccocciiiiiiiiiniiii 13
5.8 Elektromagnetische VertraglichKeit............cccouriiiiiiimi e 13
Hauptabschnitt sechs — Schutz gegen Explosionsgefahren in medizinisch genutzten Raumen .......... 13
6.1 Bereiche und grundlegende Anforderungen ..........cccocceimiinimnss - 13
6.2 Aufschriften, Begleitpapiere ...... . sms e s nnn e s mnnn e s nmnn e 13
6.3 Gemeinsame Anforderungen an Geréte der Klasse AP und APG...........ccooocmmiriinncrcccnsneeneeeennes 13
6.4 Anforderungen und Priifungen fiir Gerdte der Klasse AP, ihre Gerateteile und Bauteile ........... 13
6.5 Anforderungen und Priifungen fiir Gerdte der Klasse APG, ihre Gerateteile und Bauteile......... 13

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 8359:2009-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8359-2009-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8359-2009-08

DIN EN ISO 8359:2009-08
EN ISO 8359:2009 (D)

Seite
Hauptabschnitt sieben — Schutz gegen lGibermaBige Temperaturen und andere Gefahrdungen........... 14
71 UbermaRige TempPeratUren.........cccuiueiiiiissiiiisrs i s s nn e e mn e s 14
7.2 Brandverhifung........ou ittt s s s 14
7.3 Uberlaufen, Verschiitten, Auslaufen, Feuchte, Eindringen von Fliissigkeiten, Reinigung, Sterilis:
7.4 Druckgefafe und durch Druckbeanspruchte Teile........cccccoiiiiiiccccecrieni i 15
7.5 MenSChliChes Versagen.........cccccccciciirriirccrcss s s s s 15
7.6 Elektrostatische AufladUNgen..........iiiiiiiiccicccrir i nnn e s e e s snnn e e e e s sn e nnnn 15
7.7 BiovertragliChKeit ..........cccccceiiiiiii i sss e s s r e e e s e s s s smnn e e e e e s s s mnnn e e ee s mnnneeeesensnnnnnn 15
7.8 Unterbrechung der StromverSorgung........ccoceeriimreinsie s s 15
Hauptabschnitt acht — Genauigkeit der Betriebsdaten und Schutz gegen gefdhrdende
D= o = 1 T Eo =T o - N 15
8.1 Genauigkeit der Betriebsdaten ..o ————— 15
8.2 Schutz gegen gefdhrdende AuSGanNgSWEIte ........cccccviriiiiiiniisnr s 17
Hauptabschnitt neun — NichtbestimmungsgemaBer Betrieb und Fehlerfille; Umweltprifungen......... 18
9.1 NichtbestimmungsgemaRer Betrieb und Fehlerfalle............ccooimimiiee i 18
9.2 UMWEIPIUFUNGEN ... s s e e s e s s s ss s e e e e e s s s s mmn e e e e e s sa s amnnneeeesessnnmnennenessnnen 18
Hauptabschnitt zehn — Konstruktive Anforderungen ............ccccoooiiimiiescccccsmesere s ccessreee e s smsees e eeas 18
10.1 AlIGEMEINES ....ceeeeeeeeeeeeeeeieeeeeceee e cecrnrrr e e r e e e rnsnsnsnsmsssssssssssssssssssssssssssmsmsnsnsnsnsnsnsnsnsnssssnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 18
(V72 € T-Y o E- TETS U] o Y T L= od (U T e =Y o PSSR 18
10.3 Bauteile und Allgemeines zum ZUSammMeENDAU..........cccceririiiiiiirrirerrr s 18
10.4 Netzteile, Bauteile und AUuSTURIUNG........occoiiiiiii i ———— 19
10.5 Schutzleiter — Klemmen undVerbindungen ... 19
10.6  Aufbau UNd ANOTANUNG ... e n e s e e e e s e ann 19
Hauptabschnitt elf — Zuséatzliche Abschnitte ... 19
1.1 AKUSEISChE ANZEIGET ....cceeeeeieiiiiieieiiiii e i e s eseeersessrseesesessnssansnsnsmsmsmsssssssssssmsmsssmsmssmsnsnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 19
11.2  Anzeige des Ausfalls der NetZzversorgun(g .......cccccooiccccermmmienninnccescsmer e e s smme e s mnn e e eenas 19
Anhang N (normativ) Prufgerat ... s 20
Anhang P (informativ) BegrunNdUNG ..........cccciiommmiiiiiiiserrs s isssssss s ssms s sms s e se s mmnne s s e s snnan 21
Anhang Q (informativ) LiteraturhinWeise .........cccoivimiiiiin 25
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG ... 26
Documents
Document Sharing3Hub

Full document details: DIN EN ISO 8359:2009-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8359-2009-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8359-2009-08

DIN EN ISO 8359:2009-08
EN ISO 8359:2009 (D)

Vorwort

Der Text von I1SO 8359:1996 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment® der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 8359:2009 durch
das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” ibernommen, dessen Sekretariat
vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Marz 2010 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
CEN ist nicht daftr verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 8359:1996.

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

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, lItalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Koénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8359:1996 wurde vom CEN als EN ISO 8359:2009 ohne irgendeine Ab&nderung genehmigt.
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Einleitung

Sauerstoff-Konzentratoren dienen als sichere Quelle sauerstoffangereicherter Luft fir Patienten, die diese
bendtigen. Diese Gerate erhdhen den Anteil des eingeatmeten Sauerstoffs durch Abtrennung des Stickstoffs
oder des Sauerstoffs aus der Umgebungsluft.

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 zurlickhalten, bis sie anschlieRend bei
Druckreduktion wieder freigegeben werden.

Einzelheiten der Anordnung von Prifgeraten zur Durchfiihrung einer Reihe von Prifungen zur Uberpriifung
der Ubereinstimmung mit gestellten Anforderungen sind in Anhang N dargestellt.

Eine Begriindung zu den wichtigsten Anforderungen ist in Anhang P aufgefiihrt. Es wird davon ausgegangen,
dass durch die Kenntnis der Begrindungen nicht nur die korrekte Anwendung dieser Internationalen Norm
erleichtert, sondern jede folgende Uberarbeitung beschleunigt wird.

Unter der Voraussetzung gleicher oder grofierer Genauigkeit konnen andere Priifverfahren als die in dieser
Internationalen Norm festgelegten herangezogen werden, um die Ubereinstimmung mit den vorgegebenen
Anforderungen zu Uberprifen. Im Streitfall jedoch gelten die in dieser Internationalen Norm festgelegten
Verfahren als Referenzverfahren.
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Hauptabschnitt eins — Allgemeines

1.1 Anwendungsbereich

ANMERKUNG  Siehe Begriindung in Anhang P

ISO 8359 gehort zu einer Reihe von Internationalen Normen, die auf der IEC 601-1 basieren. In IEC 601-1
(der ,Allgemeinen Norm*) wird diese Art Internationaler Norm als ,Besondere Festlegungen® bezeichnet. Wie
in 1.3 der IEC 601-1:1988 festgelegt, haben die Anforderungen dieser Internationalen Norm Vorrang vor
denen der IEC 601-1.

Der Anwendungsbereich nach Abschnitt 1 von IEC 601-1:1988 gilt mit der Ausnahme, dass 1.1 durch
Folgendes ersetzt werden muss:

Diese Internationale Norm legt Sicherheitsanforderungen fiir Sauerstoff-Konzentratoren mit kontinuierlichem
Durchfluss fest, entsprechend der Definition in 3.8 (dieser Internationalen Norm). Diese Internationale Norm
gilt nicht fir Sauerstoff-Konzentratoren, die fir die Versorgung mehrerer Patienten Uber eine Zentral-
versorgungsanlage flir medizinische Gase vorgesehen sind oder zum Einsatz mit entflammbaren Narkose-
und/oder Reinigungsmitteln.

Der Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm ist nicht beschrankt auf Membran-Sauerstoff-Konzen-
tratoren und Druckwechseladsorber (siehe Einleitung), da alternative Verfahren der Sauerstoffanreicherung

entwickelt werden kénnten und zukinftige Entwicklungen durch diese Internationale Norm nicht behindert
werden sollten.

1.2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlie8lich aller Anderungen).

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 requirements for safety

IEC 601-1-2:1993, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements 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, dass der Begriff in 2.1.5 durch folgenden ersetzt werden muss:

215
Anwendungsteil
Ausgang des Sauerstoff-Konzentrators

Fir diese Internationale Norm gelten zusatzlich die folgenden Begriffe:
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