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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 80601-2-72:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic
and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN I1ISO 10651-2:2004 ersetzen.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt 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 80601-2-72:2013 wurde vom CEN als prEN ISO 80601-2-72:2013 ohne irgendeine
Abéanderung genehmigt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an BEATMUNGSGERATE fest, die hauptsachlich zur Verwendung
bei der hauslichen Pflege bestimmt sind, die aber auch an anderen Orten (in Einrichtungen des
Gesundheitswesens usw.) flur PATIENTEN eingesetzt werden konnen, die von einer Atemunterstitzung
abhangig sind (d. h. wenn das BEATMUNGSGERAT als LEBENSERHALTENDES ME-GERAT ODER ME-SYSTEM
angesehen wird). Diese BEATMUNGSGERATE werden haufig an Orten verwendet, an denen die Antriebsenergie
nicht zuverlassig ist. Diese BEATMUNGSGERATE werden auch haufig durch nichtmedizinisches Personal (NICHT
FACHKUNDIGE BEDIENER) mit unterschiedlichen Ausbildungsgraden liberwacht.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen
IEC 60601-1:2005+A1:2012, Abschnitt 1, gilt mit folgenden Ausnahmen:
201.1.1 Anwendungsbereich

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

Diese Besonderen Festlegungen gelten fiir die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
eines BEATMUNGSGERATS in Kombination mit dessen ZUBEHOR, nachfolgend als ME-GERAT bezeichnet, das:

— flr die Anwendung in der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG vorgesehen ist;
— fiur die Anwendung durch einen NICHT FACHKUNDIGEN BEDIENER vorgesehen ist;

— fir PATIENTEN vorgesehen ist, die fir die Erhaltung ihres Lebens von mechanischer Beatmung abhangig
sind.

ANMERKUNG 1  Derartige BEATMUNGSGERATE gelten als LEBENSERHALTENDE ME-GERATE ODER ME-SYSTEME.

ANMERKUNG 2  Derartige BEATMUNGSGERATE kdnnen auch bei PATIENTEN angewendet werden, die nicht von einer
Atemunterstiitzung abhangig sind.

ANMERKUNG 3 Bei der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG ist die Antriebsenergie haufig nicht
zuverlassig.

ANMERKUNG 4  Derartige BEATMUNGSGERATE koénnen auch in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens
eingesetzt werden.

Diese Besonderen Festlegungen gelten auch fiir ZUBEHOR, das durch den HERSTELLER flir den Anschluss an
ein ATEMSYSTEM DES BEATMUNGSGERATS oder ein BEATMUNGSGERAT vorgesehen ist, sofern die Merkmale
dieses ZUBEHORS die BASISSICHERHEIT oder die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE des BEATMUNGSGERATS
beeinflussen kénnen.

BEISPIELE Atemschlauche, Verbindungsstiicke/Anschlisse, Wasserfallen, Exspirationsventile, ANFEUCHTER,
ATEMSYSTEMFILTER, externe Stromversorgung, VERTEILTES ALARMSYSTEM.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt speziell fur die Anwendung nur auf ME-GERATE oder nur auf ME-
SYSTEME vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnitts oder Unterabschnitts ersichtlich. Ist
dies nicht der Fall, gilt der Abschnitt oder Unterabschnitt, je nach Zutreffen, fir 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 abgedeckt, ausgenommen in IEC 60601-1:2005+A1:2012, 7.2.13 und 8.4.1.

ANMERKUNG 5  Zuséatzliche Angaben sind in IEC 60601-1:2005+A1:2012, 4.2, enthalten.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir ME-GERATE flr ANHALTENDEN POSITIVEN ATEMWEGSDRUCK
(CPAP), SCHLAFAPNOE-ATEMTHERAPIE-ME-GERATE, BEATMUNGSGERATE fir die Intensivpflege, ME-GERATE zur
Atemunterstitzung, Notfall- und Transport-BEATMUNGSGERATE, Anasthesie-BEATMUNGSGERATE, Hochfre-

quenz-Jet-BEATMUNGSGERATE (HFJV) und Hochfrequenz-Oszillations-BEATMUNGSGERATE (HFOV)[33],

Diese Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an den Korper umschlieBende sowie in Form
einer ,Eisernen Lunge® vorliegende BEATMUNGSGERATE fest.

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an BEATMUNGSGERATE oder deren
ZUBEHOR fur die Intensivpflege fest, die in ISO 80601-2-12 enthalten sind.
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Diese Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an BEATMUNGSGERATE oder deren ZUBEHOR flr
anasthetische Anwendungen fest, die in IEC 80601-2-13 enthalten sind.

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an BEATMUNGSGERATE oder deren
ZUBEHOR fiir Notfélle und den Transport fest, die in ISO 10651-3 1) enthalten sind.

Diese Besonderen Festlegungen legen keine Anforderungen an BEATMUNGSGERATE oder deren ZUBEHOR flr
Atemunterstitzungsgerate fiir die hausliche Pflege fest (die ausschliellich zur Verbesserung der Beatmung
von spontan atmenden PATIENTEN vorgesehen sind), die in ISO 10651-62) enthalten sind.

Diese Besonderen Festlegungen sind Besondere Festlegungen aus der Normenreihe IEC 60601.

201.1.2 Zweck

IEC 60601-1:2005+A1:2012, 1.2, wird wie folgt ersetzt:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen besteht darin, spezielle Anforderungen an die BASISSICHERHEIT
und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von BEATMUNGSGERATEN entsprechend der Definition unter

201.3.217 und von deren ZUBEHOR zu erstellen.

ANMERKUNG Das ZuBeHOR wird ebenfalls behandelt, da die Kombination aus BEATMUNGSGERAT und ZUBEHOR
angemessen sicher sein muss. Das ZUBEHOR kann einen wesentlichen Einfluss auf die BASISSICHERHEIT oder die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE eines BEATMUNGSGERATS haben.

201.1.3 Ergdnzungsnormen
IEC 60601-1:2005+A1:2012, 1.3, gilt mit folgender Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen anwendbaren Erganzungsnormen, die in
IEC 60601-1:2005+A1:2012, Abschnitt 2, und 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefihrt sind.

IEC 60601-1-3:2008 ist nicht anwendbar.
201.1.4 Besondere Festlegungen
IEC 60601-1:2005+A1:2012, 1.4, wird wie folgt ersetzt:

In der Normenreihe IEC 60601 konnen die Besonderen Festlegungen je nach Zutreffen die in den Allge-
meinen Festlegungen, einschlieBlich der Ergadnzungsnormen, enthaltenen Anforderungen an das jeweilige
betrachtete ME-GERAT abandern, ersetzen oder lI6schen und weitere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT
und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang gegenuber IEC 60601-1:2005+A1:2012 oder
den Erganzungsnormen.

Abkurzend wird in diesen Besonderen Festlegungen auf IEC 60601-1:2005 als ,Allgemeine Festlegungen®
Bezug genommen. Auf Erganzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein, fihrt 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, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,2xx“, wobei xx flr die letzten

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

2) Fiur 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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Stellen der Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2, 208.4 in diesen
Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-8
usw.). Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

.Ersatz® bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt von IEC 60601-1:2005+A1:2012 oder der
anwendbaren Erganzungsnorm vollstandig durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,=Erganzung“ bedeutet, dass die Anforderungen von IEC 60601-1:2005+A1:2012 oder der anwendbaren
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt von IEC 60601-1:2005+A1:2012
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, erganzende Anhdnge 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
benummert, wobei ,x“ fir die Nummer der Erganzungsnorm steht, z. B. 202 fir IEC 60601-1-2, 203 fir
IEC 60601-1-3 usw.

Die Benennung ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die IEC 60601-1:2005+A1:2012, die jeweils
anwendbaren Ergdnzungsnormen und diese Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt von IEC 60601-1:2005+A1:2012 oder der anwendbaren Ergdnzungsnorm,
obwohl mdglicherweise nicht relevant, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein
beliebiger Teil von IEC 60601-1:2005+A1:2012 oder der anwendbaren Erganzungsnorm, obwohl
maoglicherweise 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 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
(einschlieRlich aller Anderungen).

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 87 aufgefiihrt.

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

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability
+Amendment 1:—3)

3) 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

+ 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

+ Amendment 1:—*)

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

Ergdnzung:

ISO 32:1977, Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content

ISO 594-1:1986, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 1: General requirements

ISO 594-2:1998, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings

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 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary

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 — Part 1: Cones and sockets

ISO 5359:2008, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
+Amendment 1:2011

ISO 5367:2000, Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators
ISO 7000:2010, 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
+Amendment 3:2012

ISO 7396-1:2007, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases
and vacuum

+Amendment 1:2010

+Amendment 2:2010

ISO 8185:2007°%), Respiratory tract humidifiers for medical use — Particular requirements for respiratory
humidification systems

ISO 8836:2007, Suction catheters for use in the respiratory tract

4)  zur Veroffentlichung vorgesehen.

5)  Fir den Ersatz durch 80601-2-xx vorgesehen
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ISO 9360-1:2000, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers (HMEs) for
humidifying respired gases in humans — Part 1: HMEs for use with minimum tidal volumes of 250 ml

ISO 9360-2:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers (HMEs) for
humidifying respired gases in humans — Part 2: HMEs for use with tracheostomized PATIENTS having
minimum tidal volumes of 250 ml

ISO 11195:1995, Gas mixers for medical use — Stand-alone gas mixers

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

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

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

ISO 80601-2-13:2011, Medical electrical equipment — Part 2-13: Particular requirements for basic safety and
essential performance of an anaesthetic workstation

ISO 80601-2-55:2011, Medical electrical equipment — Part 2-55: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of respiratory gas monitors

ISO 17510:—9), Sleep apnoea breathing therapy masks and application accessories
IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance

+Amendment 1:2012

IEC 60601-2-2:2009, Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of high frequency surgical equipment and high frequency surgical accessories

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

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices
+Amendment 1:—7

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

6) Zzur Veroéffentlichung vorgesehen

7 Zur Veroéffentlichung vorgesehen
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201.3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 7396-1:2007, 1SO 8185:2007, 1SO 9360-
1:2000, 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 60601-2-2:2007, IEC 62304:2006, IEC 62366:2007+A1:—,
ISO 4135:2001 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG  Ein alphabetisches Verzeichnis der definierten Benennungen beginnt auf Seite 90.

Ergénzung:

201.3.201

ATEMWEGSDRUCK

Paw

Druck an der PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG

201.3.202

ATEMSYSTEMFILTER

ASF

Gerat zur Verringerung der Ubertragung von Teilchen einschlieRlich Mikroorganismen in Atemsystemen

[QUELLE: ISO 23328-2:2002, Begriff 3.1]

201.3.203
ABGEGEBENES VOLUMEN
Vel

Gasvolumen, das wahrend eines Atemzugs durch die PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG abgegeben wird

Anmerkung 1 zum Eintrag:  Sofern das gesamte ABGEGEBENE VOLUMEN in den Atemtrakt des PATIENTEN eintritt, wird
das ABGEGEBENE VOLUMEN auch als Atemhubvolumen bezeichnet. Dies ist haufig nicht der Fall, wenn eine signifikante
Leckage an einem unangemessen abgedichteten Trachealtubus ohne Cuff (z. B. bei Neugeborenen) auftritt, oder bei
nicht-invasiver Beatmung.

[QUELLE: 1SO 4135:2001, Begriff 3.4.2, modifiziert — Ersatz von "einer Inspirationsphase" durch "eines
Atemzugs" und Erganzung einer Anmerkung zum Begriff]

201.3.204

ABGASOFFNUNG

Offnung, durch die Abgas entweder an die Umgebung oder an ein ANASTHESIEGAS-FORTLEITUNGSSYSTEM
abgeleitet wird

[QUELLE: ISO 4135:2001, Begriff 4.2.1.6, modifiziert — Léschung von "und/oder Abgas"]

201.3.205

DURCHFLUSSRICHTUNGSEMPFINDLICHES BAUTEIL

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

[Quelle: ISO 4135:2001, Begriff 3.1.7, modifiziert — Ergénzung von ,oder ZUBEHOR".]

201.3.206
FRISCHGAS
Atemgas, das dem ATEMSYSTEM EINES BEATMUNGSGERATS zugefihrt wird

Anmerkung 1 zum Eintrag:  FRISCHGAS umfasst nicht Folgendes:

— durch die NOTEINTRITTSOFFNUNG gesogene Luft;

— durch Undichtheiten im ATEMSYSTEM DES BEATMUNGSGERATS gesogene Luft oder
— durch den PATIENTEN ausgeatmetes Gas.

[QUELLE: ISO 4135:2001, Begriff 3.1.8, modifiziert — Erganzung von ,eines BEATMUNGSGERATS® und
Erganzung einer Anmerkung zum Begriff]
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201.3.207
GASEINTRITTSOFFNUNG
Offnung, durch die Gas zur Anwendung durch den PATIENTEN gesogen wird

[QUELLE: 1SO 4135:2001, Begriff 3.2.11, modifiziert — Ersatz von "vom BEATMUNGSGERAT oder PATIENTEN®
durch "zur Anwendung durch den PATIENTEN"]

201.3.208

GASAUSGANGSOFFNUNG

Offnung, durch die Gas mit Beatmungsdruck durch den Einatemschenkel zur PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG
geleitet wird

[QUELLE: ISO 4135:2001, Begriff 3.2.8, modifiziert — Streichung von ,eines BEATMUNGSGERATS® und Ersatz
von "einen Schlauch" durch "den Einatemschenkel"]

201.3.209

GASRUCKFUHRUNGSOFFNUNG

Offnung, durch die Gas mit Beatmungsdruck durch den Ausatemschenkel von der PATIENTENANSCHLUSS-
OFFNUNG zurickgeleitet wird

[QUELLE: ISO 4135:2001, Begriff 3.2.9, modifiziert — Streichung von ,eines BEATMUNGSGERATS und Ersatz
von "einen Schlauch" durch "den Ausatemschenkel"]

201.3.210
EINGANGSOFFNUNG FUR HOCHDRUCK
Eingangsoffnung, in die Gas mit einem Druck gréRer 100 kPa eingeleitet wird

[QUELLE: ISO 4135:2001, Begriff 3.2.10.1, modifiziert — Ersatz von "werden darf" durch "wird"]

201.3.211
HANDBEATMUNGSOFFNUNG
Offnung, an die ein Gerat zum manuellen Aufbldhen der Lungen angeschlossen werden kann

[QUELLE: ISO 4135:2001, Begriff 3.2.12, modifiziert — Streichung von ,eines BEATMUNGSGERATS" und Ersatz
von ,darf‘ durch ,kann®]

201.3.212
MAXIMALER GRENZDRUCK

P
LIM max
hochster ATEMWEGSDRUCK wahrend des BESTIMMUNGSGEMAREN GEBRAUCHS oder bei einem ERSTEN FEHLER

201.3.213

UBERWACHUNGSGERAT

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

201.3.214

PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG

Offnung am PATIENTEN-Ende eines ATEMSYSTEMS DES BEATMUNGSGERATS zum Anschluss einer Atemwegs-
komponente

BEISPIELE Tracheal- oder Tracheotomietuben, Gesichtsmasken und supralaryngale Tuben sind Beispiele fir
Atemwegskomponenten.

Anmerkung 1 zum Eintrag:  Die PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG ist das proximal zum PATIENTEN gelegene Ende des
ATEMSYSTEMS DES BEATMUNGSGERATS.

[QUELLE: 1SO 4135:2001, Begriff 4.2.1.2, modifiziert — Erganzung von ,des BEATMUNGSGERATS®, Erganzung
einer Anmerkung zum Begriff und Aktualisierung der Beispiele]
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201.3.215

POSITIV ENDEXSPIRATORISCHER DRUCK

PEEP

positiver ATEMWEGSDRUCK am Ende einer Exspirationsphase

[QUELLE: ISO 4135:2001, Begriff 3.3.11]

201.3.216

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

201.3.217

BEATMUNGSGERAT

BEATMUNGSGERAT FUR EINEN VOM GERAT ABHANGIGEN PATIENTEN

ME-GERAT zur Atemunterstitzung oder zur Beatmung eines PATIENTEN, der von dieser Beatmung abhangig
ist und MEDIZINISCHE VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG erfahrt

Anmerkung 1 zum Eintrag:  Fur die Anwendung dieser Norm bedeutet "abhangig" eine Erfordernis fir den Grofteil des
Tages (d. h. eine durchschnittliche Erfordernis von mehr als 16 Stunden Beatmung taglich).

Anmerkung 2 zum Eintrag:  Ein BEATMUNGSGERAT FUR EINEN VOM GERAT ABHANGIGEN PATIENTEN wird Ublicherweise ohne
stédndige Uberwachung durch medizinisches Fachpersonal angewendet.

Anmerkung 3 zum Eintrag:  Da dieses BEATMUNGSGERAT dazu vorgesehen ist, bei PATIENTEN angewendet zu werden, die
von diesem Gerat abhangig sind, wird dieses BEATMUNGSGERAT als LEBENSERHALTENDES ME-GERAT ODER ME-SYSTEM
angesehen.

201.3.218

ATEMSYSTEM DES BEATMUNGSGERATS

VBS

inspiratorische oder exspiratorische Wege, durch die Gas mit Beatmungsdruck stréomt, begrenzt durch die
Offnung, durch die FRISCHGAS eintritt, sowie durch die PATIENTENANSCHLUSSOFFNUNG und die ABGASOFFNUNG

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

Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE sind in den Unterabschnitten nach
Tabelle 201.101 enthalten.
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