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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2012-10-29 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 als Datei per E-Mail an nark@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwirfen der DKE unter
www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de, sofern dort wiedergegeben;
— 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 unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.

Gesamtumfang 55 Seiten
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DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
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Nationales Vorwort

Dieser Entwurf enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieses Dokument (prEN ISO 80601-2-69:2012) 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 Anasthesiegerate” (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Kdnigreich) unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. war hierfir im Normenausschuss
Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK), der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und
Beatmung® zustandig.

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

FUr die im Abschnitt 201.2 und in den Literaturhinweisen zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden
auf die entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen

ISO 3744 siche  DIN EN ISO 3744

ISO 4135 siche  DIN EN ISO 4135

ISO 7000 siche  DIN ISO 7000

ISO 7010 sieche  DIN EN ISO 7010

ISO 7396-1 siche  DIN EN ISO 7396-1

ISO 10083 siche  DIN ISO 10083

ISO 10524-1 siche  DIN EN ISO 10524-1

ISO 14159 siche  DIN EN ISO 14159

ISO/DIS 14644-1 siche  E DIN EN ISO 14644-1

ISO 14937 siche  DIN EN ISO 14937

ISO 14971 siche  DIN EN ISO 14971

ISO 15223-1 siche  DIN EN ISO 15223-1

ISO 17664 siche  DIN EN ISO 17664

ISO 80369-1 siche  DIN EN ISO 80369-1

ISO 80601-2-67 siche  DIN EN ISO 80601-2-67

IEC 60601-1 siche  DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1)
IEC 60601-1-2 sieche  DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2)
IEC 60601-1-6 sieche  DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750 Teil 1-6)
IEC 60601-1-8 sieche  DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750 Teil 1-8)
IEC 60601-1-11 sieche  DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750 Teil 1-11)
IEC 62366 sieche  DIN EN 62366

Das Ausgabedatum des Europaischen Norm-Entwurfs stand zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieses
DIN EN ISO-Entwurfs noch nicht fest; der prEN ISO wird jedoch vom CCMC unter der angegebenen
prEN-Nummer demnéchst zur CEN-Umfrage verteilt. Um der deutschen Offentlichkeit eine méglichst lange
Einspruchsfrist einzuraumen, wurde dieser Norm-Entwurf bereits vorab veroffentlicht.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 80601-2-69:2012-11


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80601-2-69-2012-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80601-2-69-2012-11

— Entwurf — E DIN EN I1SO 80601-2-69:2012-11

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8359:2009-08 und DIN EN ISO 8359:2009/A1:2012-11 wurden folgende Anderungen
vorgenommen:

a)

b)

c)

d)
e)

f)

)]
h)

Anpassung an IEC 60601-1:2005 und IEC 60601-1:2005/A1:2012 einschlieBlich relevante Erganzungs-
normen;

Anwendungsbereich auf Zubehor erweitert;

Identifizierung der wesentlichen Leistungsmerkmale eines Sauerstoff-Konzentrators und dessen
Zubehors;

Anforderung an Kennzeichnung und Informationen des Herstellers Uberarbeitet und erganzt;
Anforderungen an die Verpackung Uberarbeitet;

Anforderungen an Geratesteckvorrichtung bei Geraten, deren bestimmungsgemafier Gebrauch nicht den
Betrieb wahrend Bewegung beinhaltet, erganzt;

Anforderungen an Schall-Druck-Pegel einschliel3lich Prifverfahren Gberarbeitet;

Anforderungen an das Herauslésen von Substanzen erganzt, einschliellich Aufnahme von
Anforderungen an die Kennzeichnung bei Anwesenheit von Phthalaten, die als krebserregend,
erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend klassifiziert sind;

Anforderungen an Reinigung und Desinfektion Uberarbeitet;

Anforderungen an Alarmbedingung bei Ausfall der Energieversorgung einschlielich Prufverfahren
Uberarbeitet;

Anforderungen an die gerateeigenen Stromversorgung Uberarbeitet;

Anforderung erganzt, dass integrierte Sauerstoff-Dosiersysteme der Norm 1SO 80601-2-67 entsprechen
mussen;

Anforderung an die Genauigkeit der Sauerstoffkonzentration einschliellich Prifverfahren Uberarbeitet;
Anforderung an Anlaufzeit Uberarbeitet;

Anforderung an Alarmbedingung bei niedriger Sauerstoffkonzentration neu gefasst;

Anforderungen an Filter Uberarbeitet und Prifverfahren aufgenommen;

Anforderungen an Alarmsysteme Uberarbeitet;

Anforderungen aufgenommen, dass Ausgangsverbindungsstiicke ISO 80369-1 entsprechen mussen;
Anforderungen an Bauteile und Zubehdr Uberarbeitet bzw. neu aufgenommen;

Anforderungen an Signaleingangs-/Signalausgangsteil Uberarbeitet;

Anforderungen an elektromagnetische Vertraglichkeit Uberarbeitet;

Anforderungen an Gebrauchstauglichkeit Uberarbeitet;

Norm redaktionell Uberarbeitet.
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(informativ)
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 80601-2-69:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic
and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anastesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

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

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/IEC DIS 80601-2-69:2012 wurde vom CEN als prEN ISO 80601-2-69:2012 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 80601-2-69:2012-11


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80601-2-69-2012-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80601-2-69-2012-11

E DIN EN ISO 80601-2-69:2012-11
— Entwurf — prEN ISO 80601-2-69:2012 (D)

Einleitung

Sauerstoffanreicherung kann Teil der Behandlung von PATIENTEN mit chronischen, akuten oder akuten
Schiben chronischer Atemwegserkrankungen sein. Die Menge des zusatzlichen Sauerstoffs hangt von den
individuellen Bedurfnissen des PATIENTEN unter unterschiedlichen Bedingungen ab. Gewdhnlich schreibt das
behandelnde Versorgungsteam (Pflegeteam) den Endpunkt der Behandlung vor, z. B. einen Zielwert fir die
Sauerstoffsattigung. Die Menge an zusatzlichem Sauerstoff kann mit der Durchflussrate geregelt werden.

Das Ziel der langfristigen Sauerstofftherapie besteht darin, die Sattigung mit Sauerstoff bei PATIENTEN, die
zusatzlichen Sauerstoff bendtigen, oberhalb von 90 % zu halten. Die Durchflussrate sollte fur Ruhe, Kraft-
anstrengung und Schlaf eingestellt werden, um die individuellen Bedirfnisse unter diesen unterschiedlichen
Bedingungen zu erfiillen. Im Idealfall kann die Durchflussrate fiir die Ruhephase durch Uberwachung der
Pulsoxymetrie auf SpO, > 90 % eingestellt werden.

Zusatzlicher Sauerstoff wird durch drei Arten von Quellen geliefert: SAUERSTOFF-KONZENTRATOREN, Druckgas-
flaschen und FlUssigsauerstoff-Reservoirs. Die vorliegende Norm legt die besonderen Anforderungen an die
BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von SAUERSTOFF-KONZENTRATOREN fest.
SAUERSTOFF-KONZENTRATOREN erzeugen aus der Raumluft mit Sauerstoff angereicherte Luft fur die
Versorgung eines PATIENTEN, der die Sauerstofftherapie bendtigt. Die gebrauchlichsten SAUERSTOFF-
KONZENTRATOREN verwenden Molekularsiebbetten zum Filtrieren und Konzentrieren der Sauerstoffmolekile
aus der Umgebungsluft, wobei sie Sauerstoffkonzentrationen von 82 % bis 95 % erzeugen. Die
Hauptkomponente dieses Typs von SAUERSTOFF-KONZENTRATOR ist das Molekularsieb, das Stickstoff aus der
Luft adsorbiert, indem ein Produktgas erzeugt wird, das aus einem Gemisch von bis zu 95 % Sauerstoff und
5% anderen Gasen besteht. Das periodische Adsorbieren und Spilen von Stickstoff wird als
Druckwechseladsorptionsverfahren bezeichnet.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugeho6rige Normen

IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, Abschnitt 1, gilt mit folgenden Ausnahmen:
201.1.1 Anwendungsbereich

IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, 1.1 wird ersetzt durch:

Diese besondere Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE eines
SAUERSTOFF-KONZENTRATORS zusammen mit dessen ZUBEHOR, nachfolgend als ME-GERAT bezeichnet, der
daflir vorgesehen ist, die Sauerstoffkonzentration in dem Gas zu erhéhen, das einem einzelnen PATIENTEN
zugefiihrt werden soll. Derartige SAUERSTOFF-KONZENTRATOREN sind fir den Einsatz bei der MEDIZINISCHEN
VERSORGUNG in HAUSLICHER UMGEBUNG einschlieRlich der Verwendung durch einen einzelnen PATIENTEN bei
Transport in verschiedenen Umgebungen, wie privater und o6ffentlicher Transport, und zur Verwendung in
Verkehrsflugzeugen vorgesehen.

ANMERKUNG 1 Ein SAUERSTOFF-KONZENTRATOR kann auch in professionellen Einrichtungen zur Gesundheitsfirsorge
angewendet werden.

Diese besondere Norm gilt fir BEI BEWEGUNG BETRIEBSFAHIGE und BEI BEWEGUNG nicht BETRIEBSFAHIGE
SAUERSTOFF-KONZENTRATOREN. Diese besondere Norm ist auf einen SAUERSTOFF-KONZENTRATOR anwendbar,
der in ein ME-GERAT oder in ME-SYSTEME eingebaut ist oder zusammen mit diesen benutzt wird.

BEISPIEL 1 Ein SAUERSTOFF-KONZENTRATOR mit eingebauter SAUERSTOFF-DOSIEREINRICHTUNG oder Luftbefeuchter.
BEISPIEL 2 Ein SAUERSTOFF-KONZENTRATOR in Verwendung mit einem Stativ-Durchflussmesser.

Diese besondere Norm gilt auch fir jenes ZUBEHOR, das vom HERSTELLER des Zubehors fur den Anschluss an
einen SAUERSTOFF-KONZENTRATOR vorgesehen ist, wenn die Eigenschaften dieses ZUBEHORS die
BASISSICHERHEIT oder die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE des SAUERSTOFF-KONZENTRATORS

beeintrachtigen kdénnen.

Diese besondere Norm legt nicht die Anforderungen an SAUERSTOFF-KONZENTRATOREN zur Verwendung mit
einem ROHRLEITUNGSSYSTEM FUR MEDIZINISCHE GASE fest, die ISO 10083 zu entnehmen sind.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist das aus der Uberschrift und dem Inhalt des Abschnitts oder Unterabschnitts ersichtlich. Ist
das nicht der Fall, trifft gegebenenfalls der Abschnitt oder Unterabschnitt auf das ME-GERAT und das
ME-SYSTEM zu.

Die mit der physiologischen Funktion des ME-GERATS oder ME-SYSTEMS innerhalb des Anwendungsbereiches
dieser Norm direkt verbundenen GEFAHRDUNGEN werden nicht in spezifischen Anforderungen dieser Norm
berlcksichtigt, mit Ausnahme von 7.2.13 und 8.4.1 der allgemeinen Norm.

ANMERKUNG 2 Siehe auch 4.2 der allgemeinen Norm.

Diese besondere Norm ist eine besondere Norm in der IEC 60601-1-Normenreihe.

201.1.2 Zweck

IEC 60601-1:2005, 1.2, wird ersetzt durch:

Der Zweck dieser besonderen Norm ist es, spezielle Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und WESENT-
LICHEN LEISTUNGSMERKMALE flir einen SAUERSTOFF-KONZENTRATOR (wie in 201.3.203 definiert) und dessen

ZUBEHOR zu erstellen.

ANMERKUNG Das ZuUBEHOR ist mit einbezogen, da die Kombination von SAUERSTOFF-KONZENTRATOR und ZUBEHOR
ausreichend sicher sein muss. Das ZUBEHOR kann einen wesentlichen Einfluss auf die BASISSICHERHEIT oder die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE eines SAUERSTOFF-KONZENTRATORS haben.
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201.1.3 Erganzungsnormen
IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, 1.3 gilt mit folgender Ergénzung:

Diese besondere Norm bezieht sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in IEC 60601-1:2005
+Anderung 1:2012, Abschnitt 2, der allgemeinen Norm und Abschnitt 201.2 dieser besonderen Norm
angefihrt sind.

IEC 60601-1-3:2008 gilt nicht.
201.1.4 Besondere Normen
IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, 1.4 wird ersetzt durch:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die besonderen Normen gegebenenfalls die in den allgemeinen
Normen und den Ergdnzungsnormen enthaltenen Anforderungen an das jeweilige ME-GERAT &andern,
ersetzen oder |8schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

Eine Anforderung einer besonderen Norm hat Vorrang vor der allgemeinen Norm oder Erganzungsnormen.

Abkirzend wird auf IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012 in dieser besonderen Norm als allgemeine Norm
Bezug genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser besonderen Norm entspricht der der
allgemeinen Norm, jedoch mit einer vorangestellten ,201“ (z. B. bezieht sich 201.1 in dieser Norm auf den
Inhalt von Abschnitt 1 der allgemeinen Norm) oder entspricht der gliltigen Erganzungsnorm, jedoch mit einer
vorangestellten ,2xx“, wobei xx fir die letzten Stellen der Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht
(z. B. bezieht sich 202.4 in dieser besonderen Norm auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm
IEC 60601-1-2, 208.4 in dieser besonderen Norm bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt4 der
Ergénzungsnorm IEC 60601-1-8 usw.). Die Anderungen des Textes der allgemeinen Norm sind durch
folgende Worter gekennzeichnet:

.Ersatz® bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der allgemeinen Norm oder der giiltigen
Erganzungsnorm vollstédndig durch den Text dieser besonderen Norm ersetzt wird.

,=Erganzung® bedeutet, dass der Text dieser besonderen Norm mit den Anforderungen der allgemeinen Norm
oder der geltenden Erganzungsnorm erganzt werden muss.

,Anderung® bedeutet, dass der entsprechende Abschnitt oder Unterabschnitt der allgemeinen Norm oder der
geltenden Erganzungsnorm durch den Text dieser besonderen Norm geandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die jene der allgemeinen Norm erganzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert, erganzende Anhange sind mit AA, BB usw. und erganzende Absatze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Erganzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fir die Nummer der Erganzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fur
IEC 60601-1-3 usw..

Der Begriff ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die allgemeine Norm, jeweils anwendbare Erganzungs-
normen und die besondere Norm gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es in diesen besonderen Festlegungen keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt gibt, gilt
der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der allgemeinen Norm oder anwendbaren Erganzungs-
norm, obwohl moglicherweise nicht relevant, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein
Teil der allgemeinen Norm oder anwendbaren Erganzungsnorm nicht gelten soll, obwohl mdéglicherweise
relevant, ist ein entsprechender Hinweis in dieser besonderen Norm gegeben.
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201.2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr 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).

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen auf Seite 45 zu finden.
IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, Abschnitt 2, gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ersatz:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability
+Amendment 1.— 1)

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

+Amendment 1:2012")

IEC 60601-1-11:2010, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

Ergénzung:

ISO 3744:2010, Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels of noise sources
using sound pressure — Engineering methods for an essentially free field over a reflecting plane

ISO 7000:2012, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols

ISO 7010:2011, Graphical symbols —- Safety colours and safety signs —- Registered safety signs
+Amendment 1:2012
+Amendment 2:2012

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

ISO 15223-1:2012, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

ISO/DIS 14644-1:2010, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air
cleanliness by particle concentration

ISO 17664:2004, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the
processing of resterilizable medical devices

ISO 80369-1:2010, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 1: General
requirements

1) Zu verodffentlichen.
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ISO 80601-2-67:—2) Medical Electrical Equipment — Part 2-67: Particular requirements for basic safety and
essential performance of oxygen conserving equipment

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance
Amendment 1:2012

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices
+Amendment 1:—2)

EN 15986:2011, Symbol zur Kennzeichnung von Medizinprodukten — Anforderungen zur Kennzeichnung von
phthalathaltigen Medizinprodukten

201.3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach [SO 3744:2010, SO 4135:2001,
ISO 7396-1:2007, IEC 60601-1:2005+A1:2012, IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-6:2010+A1:—,
IEC 60601-1-8:2006 +A1:2012, IEC 60601-1-11:2010, IEC 62366:2007+A1:— und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG  Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist auf Seite 46 beginnend zu finden.

Ergénzung:

201.3.201

DURCHFLUSSRICHTUNGSEMPFINDLICHES BAUTEIL

Bauteil oder ZUBEHOR durch das zur ordnungsgemafen Funktion und/oder zur PATIENTENsicherheit das Gas
nur in eine Richtung flieken darf

[ISO 4135:2001, Definition 3.1.7, modifiziert]

201.3.202
MAXIMAL BEGRENZTER DRUCK

PIJVImax

héchster Druck am Ausgang des SAUERSTOFF-KONZENTRATORS bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH oder
ERSTEM FEHLER

201.3.203

SAUERSTOFF-KONZENTRATOR

ME-GERAT, das durch selektive Entfernung von Bestandteilen der Umgebungsluft die Konzentration von
Sauerstoff im Austrittsgas erhoht

201.4 Allgemeine Anforderungen

IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, Abschnitt 4, gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, 4.3, gilt mit folgender Ausnahme:

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.4.3.101 * Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Die zusatzlichen Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE sind in den in Tabelle 201.101
angefiihrten Unterabschnitten enthalten.

2) Zu veroffentlichen.
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Tabelle 201.101 — Verteilte Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Die Zufuhr von Sauerstoff, im NORMALZUSTAND und bei ERSTEM FEHLER, 201.12.1.101a
innerhalb der Leistungsniveaus, wie in der Gebrauchsanweisung 201.12.1.102
angegeben, oder Erzeugung einer ALARMBEDINGUNG 201.12.1.103
Stromausfall, technische ALARMBEDINGUNG 201.11.8.101.1

interne elektrische Energiequelle fast leer, technische ALARMBEDINGUNG | 201.11.8.101.2

niedrige Sauerstoffkonzentration, technische ALARMBEDINGUNG 201.12.4.102
Stdrung, technische ALARMBEDINGUNG 201.13.2.101
Inbetriebnahmezeitraum, technische ALARMBEDINGUNG 201.12.4.4.101.2

@  Unterabschnitt 202.6.2.1.10 gibt Verfahren zur Beurteilung der -Kersorgung als Annahmekriterium
nach besonderen Prifungen an, die von dieser Norm gefordert werden.

201.4.6 * Teile eines ME-GERATS oder eines ME-SYSTEMS, die mit dem PATIENTEN in Beriihrung
kommen

Anderung (am Ende von 4.6 vor der Konformitétspriifung ergénzen):

Die Gaswege des SAUERSTOFFKONZENTRATORS oder von dessen Teilen oder ZUBEHOR mussen den
Anforderungen an ANWENDUNGSTEILE entsprechend diesem Unterabschnitt genlgen. Ein SAUERSTOFF-
KONZENTRATOR, dessen zugehdrige Teile oder ZUBEHOR, die oder das mit dem PATIENTEN in Beruhrung
kommen kann/kdnnen, muss/missen den Anforderungen an ANWENDUNGSTEILE entsprechend diesem Unter-
abschnitt genugen.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, Abschnitt 5, gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

201.5.101 Zusatzliche Anforderungen zu den allgemeinen Anforderungen an die Prifung von
ME-GERATEN

201.5.101.1 * Festlegungen beziiglich Gasdurchflussrate und Leckage

In dieser Norm sind Anforderungen an Durchflussrate und Volumina des an den PATIENTEN abgegebenen
Gases so angegeben, als ob unter STPD-Bedingungen (en.: standard temperature and pressure dry —
Normaltemperatur und -druck, trocken) geprift wurde.

ANMERKUNG  Fiir die Anwendung dieser Norm ist STPD 101,3 kPa bei einer Betriebstemperatur von 20 °C, trocken.
Gegebenenfalls sind alle Messwerte auf STPD umzurechnen.

201.5.101.2 * Pruffehler des SAUERSTOFF-KONZENTRATORS

Fir die Anwendung dieser Norm missen die in den mitgelieferten BEGLEITPAPIEREN angegebenen Grenz-
abweichungen die Messunsicherheit enthalten, die zum Festlegen der Spezifikation eingesetzt wurde.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Es gilt IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, Abschnitt 6.
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201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, Abschnitt 7, gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.7.1.2 * Lesbarkeit von Aufschriften

IEC 60601-1:2005+Anderung 1:2012, 7.1.2, gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ersatz (am Ende des zweiten Satzes des zweiten Absatzes der Konformitatspriifung einfiigen):
»1 m“istdurch ,7 m und bei AM KORPER GETRAGENEN ME-GERATEN 0,5 m* zu ersetzen.
Zusétzliche Unterabschnitte:

201.7.2.4.101 Zusatzliche Anforderungen an ZUBEHOR

Getrennt geliefertes ZUBEHOR muss die in 201.7.2.101 gestellten Anforderungen erflllen und gegebenenfalls
mit einer Angabe zu jeglichen Einschrankungen oder nachteiligen Auswirkungen des ZUBEHORS auf die
BASISSICHERHEIT oder WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE des SAUERSTOFF-KONZENTRATORS gekennzeichnet
werden. Ist die Kennzeichnung des ZUBEHORS praktisch nicht umsetzbar, dirfen diese Angaben in der
Gebrauchsanweisung untergebracht werden.

Die Einhaltung ist durch Besichtigen und Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENTAKTE hinsichtlich jeglicher
Einschrénkungen oder nachteiligen Auswirkungen des ZUBEHORS zu liberprtifen.

201.7.2.13.101 Zusatzliche Anforderungen im Hinblick auf physiologische Effekte

Alle Natur(kautschuk)latex enthaltenden Komponenten in den Gaswegen oder im ZUBEHOR mussen als Latex
enthaltend gekennzeichnet werden. Derartige Aufschriften missen DEUTLICH LESBAR sein. Hierfur darf das
Piktogramm 5.45 aus ISO 15223-1:2012 (Tabelle 201.D.1.101, Symbol 3) verwendet werden. Die Gebrauchs-
anweisung muss auch alle Natur(kautschuk)latex enthaltenden Komponenten als solche offenlegen.

Die Einhaltung ist durch Besichtigen zu (berpriifen.

201.7.2.17.101  Zusétzliche Anforderungen an die Schutzverpackung
Verpackungen missen DEUTLICH LESBAR und wie folgt gekennzeichnet werden:
a) mit einer Beschreibung des Inhalts;

b) mit einem Identifizierungshinweis auf die Chargen-, Typen- oder Seriennummer oder eines der
Piktogramme 5.1.5 oder 5.1.7 aus I1ISO 15223-1:2012 (Tabelle 201.D.1.101, Symbol 1 oder Symbol 2);

c) Verpackungen, die Natur(kautschuk)latex enthalten, missen deutlich mit dem Wort ,LATEX“ oder dem
Piktogramm 5.35 aus ISO 15223-1:2012 (Tabelle 201.D.1.101, Symbol 3) gekennzeichnet sein.

Bei einer bestimmten MODELL- oder TYPENBEZEICHNUNG muss die Angabe des Einmalgebrauchs fir die
MODELL- oder TYPENBEZEICHNUNG einheitlich sein.

Die Einhaltung ist durch Besichtigen zu (berpriifen.

201.7.2.101 Zusatzliche Anforderungen an die Aufschrift auf der AuBenseite von ME-GERATEN oder
Teilen von ME-GERATEN

Die Aufschriften von ME-GERATEN, Teilen oder ZUBEHOR muss DEUTLICH LESBAR sein und Folgendes
enthalten:

a) alle besonderen Anweisungen zur Aufbewahrung und/oder Handhabung;

b) alle besonderen Warnhinweise und/oder VorsichtsmalRnahmen, die fir den unmittelbaren Betrieb des
SAUERSTOFF-KONZENTRATORS von Bedeutung sind.
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