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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 80601-2-70:2013) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs-
und Anasthesiegerate® (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Kdnigreich) in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory equipment® (Sekretariat: ANSI, USA) unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir im Normenausschuss Rettungsdienst und
Krankenhaus, der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und Beatmung“ zustandig.

In diesem Entwurf werden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Definitionen: Grundschrift.
— Prifspezifikationen: Kursivschrift,

— informative Texte auferhalb von Tabellen, wie Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: Kleinschrift. Normativer
Text von Tabellen ist ebenfalls in Kleinschrift.

— DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN, IN DEN VORLIEGENDEN BESONDEREN FESTLEGUNGEN
ODER ENTSPRECHEND DEN ANMERKUNGEN DEFINIERTEN BENENNUNGEN: KAPITALCHEN.

Fir die mit einem Stern (*) als erstes Zeichen einer Uberschrift oder zu Beginn eines Absatzes oder einer
Tabellentberschrift gekennzeichneten Textteile ist im Anhang AA eine Erklarung oder Begriindung enthalten.

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 demnachst zur CEN-Umfrage verteilt. Um der deutschen Offentlichkeit eine mdglichst lange
Einspruchsfrist einzuraumen, wurde dieser Norm-Entwurf bereits vorab veroffentlicht.

Fir die im Abschnitt 2 und in den Literaturhinweisen zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf
die entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 3744 siehe DIN EN ISO 3744

ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135

ISO 4871 siehe DIN EN ISO 4871

ISO 5356-1 siehe DIN EN ISO 5356-1

ISO 7000 siehe DIN ISO 7000

ISO 8185 siehe DIN EN ISO 8185

ISO 10651-2 siehe DIN EN ISO 10651-2

ISO 10651-4 siehe DIN EN ISO 10651-4

ISO 10651-6 siehe DIN EN ISO 10651-6

ISO 14159 siehe DIN EN ISO 14159

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1

ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664

ISO 23328-1 siehe DIN EN ISO 23328-1

ISO 23328-2 siehe DIN EN ISO 23328-2

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

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

IEC 60601-1-3 siehe DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750 Teil 1-3)

IEC 60601-1-6 siehe DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750 Teil 1-6)

IEC 60601-1-8 siehe DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750 Teil 1-8)

IEC 60601-1-11 siehe DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750 Teil 1-11)

IEC 61672-1 siehe DIN EN 61672-1

IEC 62304 siehe DIN EN 62304

IEC 62366 siehe DIN EN 62366

ISO 80369-1 siehe DIN EN I1SO 80369-1

ISO 80369-2 siehe DIN EN ISO 80369-2

ISO 80601-2-12 siehe DIN EN ISO 80601-2-12

ISO 80601-2-13 siehe DIN EN ISO 80601-2-13
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 17510-1:2009-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an DIN EN 60601-1:2007-07 und DIN EN 60601-1-11;

b) Identifizierung der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Schlafapnoe-Atemtherapiegerate und Zubehor;
c) Anforderungen an Kennzeichnung und Informationen des Herstellers iberarbeitet;

d) Anforderungen an das Herausl6sen und die Leckage von Substanzen Uberarbeitet;

e) Anforderungen an die Leistung von Schlafapnoe-Atemtherapiegeraten (berarbeitet und relevante
Priufverfahren erganzt;

f)  Anforderungen an Atemsystemfilter erganzt;
g) Anforderungen an Verbindungsstiicke fur Atemgaswege Uberarbeitet;

h) Anforderungen an Funktionsverbindungen zur Unterstitzung der Fernverbindung einschlieR3lich
informative Angaben Uber eine Datenschnittstelle neu aufgenommen;

i) redaktionell Uberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergé&nzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen
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Gebrauchstauglichkeit

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750 Teil 1-8), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergé&nzungsnorm:
Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750 Teil 1-11), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-11: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergé&nzungsnorm:

Anforderungen an medizinische elektrische Gerédte und medizinische elektrische Systeme fiir die
medizinische Versorgung in hduslicher Umgebung

DIN EN 61672-1, Elektroakustik - Schallpegelmesser - Teil 1: Anforderungen

DIN EN 62304, Medizingeréate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse

DIN EN 62366, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 3744, Akustik — Bestimmung der Schallleistungs- und Schallenergiepegel von Gerduschquellen
aus Schalldruckmessungen — Hiillflachenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im Wesentlichen freies
Schallfeld iber einer reflektierenden Ebene

DIN EN ISO 4135, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Begriffe

DIN EN ISO 4871, Akustik — Angabe und Nachpriifung von Gerduschemissionswerten von Maschinen und
Geréten

DIN EN ISO 5356-1, Anésthesie- und Beatmungsgerdte — Konische Konnektoren — Teil 1: Ménnliche und
weibliche Konen

DIN EN ISO 8185, Anfeuchter fiir Respirationsluft fliir medizinische Zwecke — Besondere Anforderungen an
Anfeuchtersysteme fiir Respirationsluft

DIN EN ISO 10651-2, Beatmungsgeriéte fiir die medizinische Anwendung — Besondere Festlegungen fiir die

grundlegende Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Teil 2: Heimbeatmungsgeréte
flir vom Gerét abhédngige Patienten
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— Leerseite —
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 1SO 80601-2-70:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic
and respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Anasthesie- und
Beatmungsgerate® erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 17510-1:2009 ersetzen.

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-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 80601-2-70:2013 wurde vom CEN als prEN 1SO 80601-2-70:2013 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Unter Schlafapnoe wird das wahrend des Schlafens auftretende klinisch signifikante, intermittierende
Aussetzen der normalen Atmung verstanden. Das Bewusstsein fur die mit der Schlafapnoe einhergehenden
RISIKEN ist in den letzten Jahren signifikant gewachsen. Die sich daraus ergebende Verwendung von
SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATEN ist allgemein Ublich geworden. Dieses Dokument behandelt Anforde-
rungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE, die erfullt werden missen, um
PATIENTEN beim Gebrauch dieser ME-GERATE zu schiitzen. SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE finden
breiten Einsatz bei der Behandlung sowohl der Schlafapnoe als auch der Hypopnoe.

Schlafapnoe stellt einen chronischen medizinischen Zustand dar, bei dem die betroffene Person wahrend des
Schlafes wiederholt mit dem Atmen aussetzt. Diese Episoden dauern 10 Sekunden oder langer und fiihren zu
einem Absinken des Sauerstoffniveaus im Blut. Dieser Zustand kann durch eine Verlegung der oberen
Atemwege verursacht werden, was die obstruktive Schlafapnoe (OSA) zur Folge hat, oder durch ein
Unvermdgen des Gehirns, einen Atemzug auszulésen, was als zentrale Schlafapnoe bezeichnet wird und
typischerweise bei PATIENTEN mit Herzversagen auftritt. Bei PATIENTEN, die an OSA leiden, liegen haufig
Komorbiditaten, wie z. B. Bluthochdruck, Herzversagen und Diabetes, vor, die bei unbehandelter OSA
verfriiht einsetzen konnen. Sie kann weitere medizinische Zustande verursachen und verschlimmern, u. a.
Bluthochdruck, Herzversagen und Diabetes. ")

ANMERKUNG  SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE sind flr die Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe, nicht aber
der zentralen Schlafapnoe vorgesehen.

Hypopnoe bezieht sich auf eine vorlibergehende Verringerung des Luftstroms (hdufig im Schlaf), die
mindestens 10 Sekunden anhalt, oder auf eine flache Atmung oder eine anormal geringe Atemfrequenz.
Hypopnoe ist weniger schwerwiegend als Apnoe (bei der es sich um eine umfassendere Verminderung des
Luftstroms handelt). Sie kann sowohl zu einer Verringerung der Luftbewegung in die Lungen als auch zu
einem Absinken des Sauerstoffniveaus im Blut fiihren. Sie wird haufiger durch eine Teilverlegung der oberen
Atemwege verursacht.?

Die I1SO 80601-2-70 deckt SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE flir die Anwendung am PATIENTEN ab.
ISO 17510 gilt flir MASKEN und ZUBEHOR fiir die Verbindung der SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE mit dem
PATIENTEN. Dieser Zusammenhang wird in Bild AA.1 in einem Diagramm dargestellit.

1) Quelle: hitp://sleepdisorders.about.com/od/glossary/g/Sleep_Apnea.htm
2) Quelle: http://sleepdisorders.about.com/od/glossary/g/Hypopnea.htm
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Abschnitt 1, gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 * Anwendungsbereich
IEC 60601-1:2005+A1:2012, 1.1, wird wie folgt ersetzt:

Diese Besonderen Festlegungen gelten fur die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATEN, nachfolgend als ME-GERATE bezeichnet, die dafir vorgesehen
sind, die Symptome von unter der obstruktiven Schlafapnoe leidenden PATIENTEN zu lindern, indem diesen
PATIENTEN ein therapeutischer Atemdruck zugefuhrt wird. SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE sind fur die
Anwendung sowohl in der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG durch NICHT FACHKUNDIGE
BEDIENER als auch in Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgesehen.

Diese Besonderen Festlegungen decken keine SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE fiir Neugeborene ab.

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen sind auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME anwendbar, die fir
PATIENTEN vorgesehen sind, die nicht von mechanischer Beatmung abhangig sind, wie dies bei PATIENTEN mit
zentraler Schlafapnoe der Fall ware.

Diese Besonderen Festlegungen gelten auch fiir ZUBEHOR, das durch den HERSTELLER fiir den Anschluss an
SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE vorgesehen ist, sofern die Merkmale dieses ZUBEHORS die BASIs-
SICHERHEIT oder die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE der SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE beeinflussen
kénnen.

MASKEN und Anwendungs-ZUBEHOR fur die Anwendung bei der Schlafapnoe-Atemtherapie werden ebenfalls
in der ISO 17510 behandelt.® Siehe Bild AA.1 flr die von dieser Norm abgedeckten Gegensténde.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fiir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME vorge-
sehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist dies nicht der
Fall, gilt der Abschnitt oder Unterabschnitt, je nach Zutreffen, fiir das ME-GERAT und das ME-SYSTEM.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von ME-GERATEN oder
ME-SYSTEMEN nach dem Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch spezifische
Anforderungen in dieser Norm erfasst, ausgenommen bei 7.2.13 und 8.4.1 der Aligemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG 4  Siehe auch 4.2 der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fur Beatmungsgerate flUr die MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN
HAUSLICHER UMGEBUNG, ME-GERATE zur Atemunterstitzung, Noftfall- und Transport-Beatmungsgerate,
Anasthesie-Beatmungsgerate, Hochfrequenz-Jet-Beatmungsgerate (HFJV), Beatmungsgerate fiir die Inten-
sivpflege oder Hochfrequenz-Oszillations-Beatmungsgerate (HFOV)['Sl. Diese Besonderen Festlegungen
legen keine Anforderungen an ME-GERATE fest, die ausschliefllich zur Verbesserung der Beatmung von
spontan atmenden PATIENTEN vorgesehen sind.

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an Beatmungsgerate oder ZUBEHOR
von Beatmungsgeraten fur die Intensivpflege flr von Beatmungsgeraten abhangige PATIENTEN fest, die in
ISO 80601-2-12 enthalten sind.

Diese Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an Beatmungsgerate oder ZUBEHOR fir
anasthetische Anwendungen fest, die in ISO 80601-2-13 enthalten sind.

3) Zur Veroffentlichung vorgesehen.
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Diese Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an Beatmungsgerate oder ZUBEHOR fur
Heimbeatmungsgerate flr einen vom Gerat abhangigen PATIENTEN fest, die in ISO 10651-24) enthalten sind.

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an Beatmungsgerate oder ZUBEHOR
fir Notfalle und den Transport fest, die in ISO 10651-3%) enthalten sind.

Diese Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an Beatmungsgerate oder ZUBEHOR fur
Heimbeatmungsgerate zur Atemunterstiitzung fest, die in ISO 10651-6° enthalten sind.

Diese Besonderen Festlegungen sind Besondere Festlegungen aus der Normenreihe 60601-1.

201.1.2 Zweck
IEC 60601-1:2005, 1.2, wird wie folgt ersetzt:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATEN [siehe 201.3.212] zu erstellen.

201.1.3 Erganzungsnormen
IEC 60601-1:20055+A1:2012, 1.3, gilt mit folgender Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen anwendbaren Ergadnzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt sind.

IEC 60601-1-3:2008 ist nicht anwendbar.

201.1.4 Besondere Festlegungen
IEC 60601-1:20055+A1:2012, 1.4, wird wie folgt ersetzt:

In der Normenreihe |IEC 60601 kdnnen die Besonderen Festlegungen je nach Zutreffen die in den Allge-
meinen Festlegungen, einschliellich der Ergdnzungsnormen, enthaltenen Anforderungen an das jeweilige
betrachtete ME-Gerat abandern, ersetzen oder l6schen und weitere Anforderungen an die Basissicherheit
und die wesentlichen Leistungsmerkmale hinzuflgen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen oder den
Erganzungsnormen.

Abkirzend wird in diesen Besonderen Festlegungen auf IEC 60601-1+A1:2012 als ,Allgemeine
Festlegungen® Bezug genommen. Auf Ergadnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug
genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,201* (z. B. bezieht sich 201.1 in
dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen), bzw. sie stimmt mit der
anwendbaren Erganzungsnorm Uberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,2xx“, wobei xx fir die letzten
Stellen der Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm I|EC 60601-1-2, 208.4 in diesen

4) Fr die Zukunft wird erwartet, dass diese Norm mit der IEC 60601-1:2005 und der IEC 60601-1-11:2010 harmonisiert
und dann durch ISO 80601-2-xx ersetzt wird.

5) Fur die Zukunft wird erwartet, dass diese Norm mit der IEC 60601-1:2005 harmonisiert und dann durch
ISO 80601-2-xx ersetzt wird.

6) Fur die Zukunft wird erwartet, dass diese Norm mit der IEC 60601-1:2005 und der IEC 60601-1-11:2010 harmonisiert
und dann durch ISO 80601-2-xx ersetzt wird.
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Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-8
usw.). Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

.Ersatz® bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der
anwendbaren Erganzungsnorm vollstandig durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,=Erganzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der anwendbaren
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

,/Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
der anwendbaren Erganzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend benummert, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und ergédnzende Absatze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergédnzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
benummert, wobei ,x“ fur die Nummer der Ergédnzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 211 fir
IEC 60601-1-11 usw.

Die Benennung ,diese Norm*“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Erganzungsnormen und diese Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren
Erganzungsnorm, obwohl maéglicherweise nicht relevant, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt
ist, dass ein beliebiger Teil der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Erganzungsnorm, obwohl
moglicherweise relevant, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen
gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

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

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 47 aufgefihrt.

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Abschnitt 2, gilt mit folgenden Abweichungen:

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

+Anderung 1:2012

IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability
+Anderung 1.—7)

7 Zur Veroffentlichung vorgesehen.
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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

+Anderung 1:2011

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

+Anderung 1:—9

IEC 61672-1:2002, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications

Ergédnzung:

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 4871:1996, Acoustics — Declaration and verification of noise emission values of machinery and
equipment

ISO 5356-1:2004, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Cones and sockets
ISO 7000:2012, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols
ISO 8185:20079), Humidifiers for medical use — General requirements for humidification systems

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

EN 15986:2011, Symbol for use in the labelling of medical devices — Requirements for labelling of medical
devices containing phthalates

ISO 17510:=19), Sleep apnoea breathing therapy masks and application accessories

ISO 23328-1:2003, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 1: Salt test method to
assess filtration performance

ISO 23328-2:2002, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 2: Non-filtration
aspects

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

+Anderung 1:2012

IEC 62304:2006, Medical device software — Software life cycle processes

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices
+Anderung 1:— 1"

8)  Zur Veréffentlichung vorgesehen.

9  Fir die Zukunft wird erwartet, dass diese Norm mit der IEC 60601-1:2005+A1:2012 und der IEC 60601-1-11:2010
harmonisiert und dann durch ISO 80601-2-xx ersetzt wird.

10)  Zur Verdffentlichung vorgesehen.

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

ISO 80369-2:—'2), Small bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 2:
Connectors for breathing systems and driving gases applications

201.3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 8185:2007, ISO 23328-2:2002,
IEC 60601-1:2005+A1:2012, IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-6:2010+A1:—, IEC 62366:2007+A1:—,
ISO 4135:2001 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG  Ein Verzeichnis der definierten Benennungen beginnt auf Seite 50 ((deutschsprachige Version)).
Ergénzung:

201.3.201

ATEMWEGSDRUCK

Paw

Druck an der PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG

201.3.202

GENAUIGKEIT DES ATEMWEGSDRUCKS

Differenz zwischen dem am SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERAT eingestellten Druck und dem gemessenen
ATEMWEGSDRUCK

201.3.203

BPAP

POSITIVER ATEMWEGSDRUCK MIT ZWEI DRUCKNIVEAUS

zwei therapeutische positive Druckniveaus an der PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG wahrend des Atmungszyklus

201.3.204

ATEMGASWEG

Lufttransportweg, durch den bei Beatmungsdriicken Gas zwischen der EINTRITTSOFFNUNG fiir das Gas und
der PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG stromt

201.3.205

CPAP

KONTINUIERLICH POSITIVER ATEMWEGSDRUCK

therapeutischer KONTINUIERLICH POSITIVER ATEMWEGSDRUCK wahrend des Atmungszyklus

201.3.206

DURCHFLUSSRICHTUNGSEMPFINDLICHES BAUTEIL

Bauteil oder ZUBEHOR, durch das zur ordnungsgemafen Funktion oder zur PATIENTEN-Sicherheit das Gas nur
in eine Richtung flieRen darf

[ISO 4135:2001, Begriff 3.1.7, modifiziert — Ergdnzung von ,oder ZUBEHOR]
201.3.207

EINTRITTSOFFNUNG

Offnung, durch die Gas vom SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERAT gesogen wird

[ISO 4135:2001, Begriff 3.12.11, modifiziert — Ersatz von ,Beatmungsgerdt oder PATIENTEN® durch
»SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERAT]

12)  Zur Verdffentlichung vorgesehen.
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201.3.208
MAXIMALER GRENZDRUCK

PL[M max
héchster ATEMWEGSDRUCK wahrend des BESTIMMUNGSGEMAREN GEBRAUCHS oder bei einem ERSTEN FEHLER

201.3.209

UBERWACHUNGSGERAT

ME-GERAT oder Teil (davon), das regelmafig oder ununterbrochen den Wert einer MessgrofRe misst und dem
BEDIENER anzeigt

201.3.210

SCHUTZVORRICHTUNG

Teil oder Funktion des ME-GERATS, das/die den PATIENTEN ohne Eingriff des BEDIENERS vor gefahrlichen
Ausgangswerten schitzt, die auf fehlerhafter Energie- oder Substanzzufuhr beruhen

201.3.211

SELBSTREGULIEREND

Gerat, das den Druck im ATEMGASWEG entsprechend den Bedirfnissen des PATIENTEN wahrend der
Benutzung automatisch einstellt

201.3.212

SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERAT

ME-GERAT zur Linderung der Symptome bei PATIENTEN, die an Schlafapnoe leiden, indem ein therapeutischer
Atemdruck an den PATIENTEN verabreicht wird

Anmerkung 1 zum Begriff: SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE werden in erster Linie in der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG
IN HAUSLICHER UMGEBUNG durch NICHT FACHKUNDIGE BEDIENER ohne direkte fachliche Beaufsichtigung verwendet.

201.4 Allgemeine Anforderungen

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Abschnitt 4, gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE
IEC 60601-1:2005+A1:2012, 4.3, gilt mit folgenden Abweichungen:

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.4.3.101 * Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Fir die Anwendung dieser Norm wird angenommen, dass SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE keine
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE aufweisen. Unabhangig davon muss fir den Fall, dass diese Norm auf die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE als Ubereinstimungskriterien Bezug nimmt, der statische Druck bewertet
werden. In 202.6.2.1.10 wird ein Verfahren zur Bewertung des statischen Drucks als Ubereinstimmungs-
kriterium im Anschluss an spezifische, nach dieser Norm geforderte Priifungen angegeben.

201.4.6 * Teile eines ME-GERATS oder eines ME-SYSTEMS, die den PATIENTEN beriihren
Anderung (am Ende von 4.6 vor der Priifung auf Einhaltung):

Der ATEMGASWEG sowie dessen Teile und ZUBEHOR unterliegen den Anforderungen an ANWENDUNGSTEILE
nach diesem Unterabschnitt. Die Teile oder ZUBEHOR-Teile der SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIEGERATE, die den
PATIENTEN berGhren kdénnen, unterliegen den Anforderungen an ANWENDUNGSTEILE nach diesem
Unterabschnitt.

ANMERKUNG Das ZUBEHOR, das den PATIENTEN berthren kann, unterliegt auch 1ISO 17510:—.

Documents
12 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 80601-2-70:2013-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80601-2-70-2013-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80601-2-70-2013-04

