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Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-13: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Andasthesie-Arbeitsplitze

(ISO 80601-2-13:2011/DAM 2:2017);

Deutsche und Englische Fassung EN ISO 80601-2-13:2011/prA2:2017

Medical electrical equipment -

Part 2-13: Particular requirements for basic safety and essential performance of an
anaesthetic workstation (ISO 80601-2-13:2011/DAM 2:2017);

German and English version EN ISO 80601-2-13:2011/prA2:2017

Appareils électromédicaux -

Partie 2-13: Exigences particulieres de sécurité de base et de performances essentielles pour
les postes de travail d’anesthésie (ISO 80601-2-13:2011/DAM 2:2017);

Version allemande et anglaise EN ISO 80601-2-13:2011/prA2:2017

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2017-05-05 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

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

Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe 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 moglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann im
Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK), 10772 Berlin,
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 Verfiigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieser Anderungsentwurf (ENISO 80601-2-13:2011/prA2:2017) wurde vom Technischen Komitee
ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory equipment” (Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Andasthesiegerdte“ (Sekretariat: BSI, Vereinigtes
Konigreich) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Das zustdndige nationale Normungsgremium
ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Andsthesie und Beatmung“ im DIN-Normenausschuss
Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Der vorliegende Anderungsentwurf beinhaltet folgende Festlegungen:

— die Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-9, Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious
design wird als nicht anwendbar ausgewiesen;

— die Art des Verbindungsstiicks mit Schraubgewinde (NIST) fiir das Rohrleitungs-
Eingangsverbindungsstiick wurde an die Festlegungen in der Vorgidngerausgabe dieser Norm
(IEC 60601-2-13:2003) und an die Festlegungen in ISO 18082 Anaesthetic and respiratory equipment -
Dimensions of non-interchangeable screw-threaded (NIST) low-pressure connectors for medical gases
angepasst;

— die Geschwindigkeit fiir die Prifung auf Stofs gegen den Tiirrahmen fiir einen ANASTHESIE-ARBEITSPLATZ
mit einem Gewicht Uber 125kg in seiner NENN-Konfiguration und bei ausschliefdlich manueller
Bewegung wurde auf 0,4 m/s reduziert.

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die

Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.
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- Entwurf -
CEN/TC 215

Datum: 2017-04

EN ISO 80601-2-13:2011/prA2:2017
CEN/TC 215

Sekretariat: BSI

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-13: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir
Andsthesie-Arbeitsplatze (ISO 80601-2-13:2011/DAM 2:2017)

Appareils électromédicaux — Partie 2-13 : Exigences particuliéres de sécurité de base et de performance essentielle
pour les postes de travail d'anesthésie (ISO 80601-2-13:2011/DAM 2:2017)

Medical electrical equipment — Part 2-13: Particular requirements for basic safety and essential performance of an
anaesthetic workstation (1SO 80601-2-13:2011/DAM 2:2017)
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E DIN EN ISO 80601-2-13/A2:2017-06  — Entwurf -
EN ISO 80601-2-13:2011/prA2:2017 (D)
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