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Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausrustung —

Luftfahrzeuge zum Patiententransport -

Teil 1: Anforderungen an medizinische Gerate, die in Luftfahrzeugen
zum Patiententransport verwendet werden;

Deutsche Fassung prEN 13718-1:2013

Medical vehicles and their equipment —

Air ambulances —

Part 1: Requirements for medical devices used in air ambulances;
German version prEN 13718-1:2013

Véhicules sanitaire et leur équipement —

Ambulances aérienne —

Partie 1: Exigences pour les dispositifs médicaux utilisés dans les ambulances aérienne;
Version allemande prEN 13718-1:2013

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2013-03-11 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwurfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an nark@din.de mdglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fir Stellungnahmen zu Norm-Entwiirfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) im DIN,
10772 Berlin (Hausanschrift: Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten

Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfugung zu stellen.

Gesamtumfang 21 Seiten

Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) im DIN
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Nationales Vorwort

Dieses  Dokument  (prEN 13718-1:2013) wurde vom  Technischen  Komitee @ CEN/TC 239
,Rettungssysteme® (Sekretariat: DIN, Deutschland) des Europaischen Komitees fur Normung (CEN) unter
Beteiligung deutscher Experten aus dem Arbeitsausschuss NA 053-01-03 AA ,Luftfahrzeuge zum
Patiententransport” erarbeitet.

Dieses Dokument legt die Mindestanforderungen an Schnittstellen und an die Kompatibilitat fur Medizinprodukte
fest, die in Luftfahrzeuge zum Patiententransport verwendet werden. Anforderungen an Medizinprodukte, die in
Situationen angewendet werden, deren Umgebungsbedingungen sich von den normalen Bedingungen in
Gebauden unterscheiden, die im Gesundheitswesen vorwiegend bestehen, werden festgelegt. Die spezifischen
Anforderungen betreffen die Bedingungen, die in Luftfahrzeuge zum Patiententransport vorwiegen. Die
festgelegten Anforderungen wurden sorgfaltig ausgewahlt, damit der Betrieb zwischen unterschiedlichen Trans-
portmitteln und die kontinuierliche Patientenbetreuung sichergestellt werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 13718-1:2008-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Norm wurde entsprechend E DIN EN 13718-2:2012-09 Uberarbeitet;

b) Erlduterung unklarer Aspekte in diesem Teil der Norm und zwischen den beiden Teilen der Norm (jeweils
bezuglich der Anforderungen an die Beleuchtung im Krankenraum);

c) die Norm wurde modifiziert, um die Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG zu erfillen.
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 13718-1:2013) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 239 ,Rettungssysteme”
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 13718-1:2008 ersetzen.

Hinsichtlich der EN 13718-1:2008 wurden folgende Anderungen eingearbeitet:
a) die Norm wurde entsprechend prEN 13718-2:2012 Uberarbeitet;

b) Erlauterung unklarer Aspekte in diesem Teil der Norm und zwischen den beiden Teilen der Norm (jeweils
bezlglich der Anforderungen an die Beleuchtung im Krankenraum);

c) die Norm wurde modifiziert, um die Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG zu erfillen.
Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie 93/42/EWG siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses
Dokuments ist.

EN 13718 besteht aus folgenden Teilen, die unter dem allgemeinen Titel Medizinische Fahrzeuge und ihre
Ausriistung — Luftfahrzeuge zum Patiententransport zusammengefasst sind:

— Teil 1: Anforderungen an medizinische Geréte, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet
werden;

— Teil 2: Operationelle und technische Anforderungen an Luftfahrzeuge zum Patiententransport.
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Einleitung

Diese Europaische Norm legt die Mindestanforderungen an Schnittstellen und an die Kompatibilitat fir
medizinische Gerate fest, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet werden. Die Erarbeitung
der Norm entsprach einem Mandat der EU-Kommission, das sich aus der Richtlinie Gber Medizinprodukte
ableitet (siehe Literaturhinweise und Anhang ZA).

Diese Europaische Norm stellt eine Erganzung zu mehreren anderen Europaischen Normen dar und legt
Anforderungen an medizinische Gerate fest, die in Situationen angewendet werden, deren Umgebungs-
bedingungen sich von den normalen Bedingungen in Gebauden unterscheiden, die im Gesundheitswesen
vorwiegend bestehen. Mehrere spezifische Anforderungen betreffen die Bedingungen, die in Luftfahrzeugen
zum Patiententransport vorliegen. Die festgelegten Anforderungen wurden sorgfaltig ausgewahlt, damit der
Betrieb zwischen unterschiedlichen Transportmitteln und die kontinuierliche Patientenbetreuung sichergestellt
werden.

Die medizinischen Gerate werden bei der Versorgung in Luftfahrzeugen zum Patiententransport angewendet.
Luftfahrzeuge zum Patiententransport sind mit medizinischen Geratschaften, Medizinprodukten und mit
Luftrettungs-Einheiten zur Verwendung durch medizinisches Personal ausgestattet.

Die medizinischen Gerate missen den malfigeblichen grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukte-
richtlinie entsprechen. Die grundlegenden Anforderungen sind in Anhang | zur Richtlinie Uber Medizinprodukte
aufgefiihrt. In Anhang ZA sind im Zusammenhang mit dieser Norm stehende, grundlegende Anforderungen
angegeben, die in bestimmten Abschnitten dieser Europaischen Norm behandelt werden.

Die Umgebungsbedingungen fiir medizinische Gerate, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport
verwendet werden, unterscheiden sich von denen, die in einer Ublichen Krankenhausumgebung erwartet
werden. Das betrifft besonders Umgebungsbedingungen wie Temperatur und Feuchtigkeit, Schwingungen
und StéRe durch die Bewegung der Luftfahrzeuge zum Patiententransport, den Wechsel des Luftdrucks und
elektromagnetische Stérwirkungen zwischen dem Luftfahrzeug zum Patiententransport und dem
medizinischen Gerat.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt allgemein glltige Leistungsanforderungen an medizinische Gerate fest, die in
Luftfahrzeugen zum Patiententransport mitgefihrt und in diesen sowie aullerhalb von Krankenhdusern und
Kliniken in Situationen verwendet werden, in denen die Umgebungsbedingungen von den normalen
Bedingungen in Gebauden abweichen kénnen.

Diese Europaische Norm enthalt keine Anforderungen zur Abnahme und Registrierung von Luftfahrzeugen

zum Patiententransport und an die Ausbildung des Personals, die in der Zustandigkeit der Behdrde(n) des
Landes liegt, in dem das Luftfahrzeug registriert ist.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur 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
(einschlie3lich aller Anderungen).

EN 980, Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten

EN 13718-2, Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausriistung — Luftfahrzeuge zum Patiententransport — Teil 2:
Operationelle und technische Anforderungen an Luftfahrzeuge zum Patiententransport

EN 60068-2-32:1993, Grundlegende Umweltpriifverfahren — Teil 2: Priifungen; Prifung Ed: Frei Fallen
(IEC 60068-2-32:1975+A1:1982+A2:1990)

EN 60529, Schutzarten durch Gehduse (IP-Code) (IEC 60529:1989)
EN 60601 (alle Teile), Medizinische elektrische Geréte

EN ISO 407, Kleine Gasflaschen fiir die medizinische Anwendung — Ventilseitenstutzen mit Anschlussbligel
nach dem PIN-Index-System (ISO 407:2004)

EN ISO 5359:2008, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen
(ISO 5359:2008)

EN ISO 10297, Ortsbewegliche Gasflaschen — Flaschenventile — Spezifikation und Typpriifung
(1ISO 10297:2006)

EN ISO 10524-1, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgeréten (ISO 10524-1:2006)

EN ISO 10524-3, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 3: Druckminderer in
Flaschenventilen (ISO 10524-3:2005)

EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2007, korrigierte Ausgabe vom 01.10.2007)

EN ISO 15002, Durchflussmesseinrichtungen zum Anschluss an Entnahmestellen von Rohrleitungssystemen
flir medizinische Gase (ISO 15002:2008)

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis

RTCA DO-160G, Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne Equipment
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