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Dieses Dokument (EN 13718-2:2015+A1:2020) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 239 
„Rettungssysteme“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2020, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis September 2020 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument enthält die Änderung 1, angenommen von CEN am 2019-12-16. 

Dieses Dokument ersetzt !EN 13718-2:2015." 

Der Beginn und das Ende von neuem oder geändertem Text werden durch die Markierungen ! und " 
angezeigt. 

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der 
EU-Richtlinien. 

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

EN 13718-2:2008 wurde fachlich überarbeitet. Nachfolgend sind die wesentlichsten Änderungen dieser 
Überarbeitung aufgeführt: 

a) Erläuterung unklarer Aspekte in diesem Teil der Norm und zwischen den beiden Teilen der Norm 
(beispielsweise bezüglich der Anforderungen an die Beleuchtung im Krankenraum); 

b) veränderter Text zum Thema Erhöhung der Sicherheit in Bezug auf die Risiken im Zusammenhang mit 
den Rotoren an Helikoptern; 

c) nähere Erläuterung der Anforderungen an den Krankenraum; 

d) die Norm wurde modifiziert/integriert, um die Anforderungen der 
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG zu erfüllen. 

EN 13718 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel Medizinische Fahrzeuge und ihre 
Ausrüstung — Luftfahrzeuge zum Patiententransport: 

 Teil 1: Anforderungen an medizinische Geräte, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet 
werden 

 Teil 2: Operationelle und technische Anforderungen an Luftfahrzeuge zum Patiententransport 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, 
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, 
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 
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Dieser Teil der EN 13718 enthält Anforderungen an Luftfahrzeuge zum Patiententransport; er behandelt 
insbesondere Anforderungen an den Einsatz von Luftfahrzeugen als Rettungsdienstfahrzeuge. 

Luftfahrzeuge zum Patiententransport sind sowohl mit Medizinprodukten (Geräten) als auch mit 
Arzneimitteln und Rettungseinrichtungen ausgestattet, die vom medizinischen Personal anzuwenden sind. 
Anforderungen an die Medizinprodukte (Geräte), die zum Einsatz in Luftfahrzeugen zum Patiententransport 
vorgesehen sind, sind in EN 13718-1 angegeben. Diese Norm stellt eine Ergänzung zu mehreren 
Europäischen Normen sowie zu Gesetzen und Verordnungen dar, die Anforderungen an Luftfahrzeuge 
enthalten, die dazu dienen, eine kontinuierliche Betreuung und Überwachung der Patienten während des 
Transports in und zwischen unterschiedlichen Typen von Rettungsdienstfahrzeugen und Krankenhäusern 
zu erreichen. Die Anforderungen betreffen Flüge von Rettungsdienstfahrzeugen im Allgemeinen. Bezüglich 
der Verwendung von Luftfahrzeugen als Rettungsdienstfahrzeuge gelten verschiedene nationale und 
regionale Regeln und Verordnungen. In diesem Teil der EN 13718 sind die entsprechenden Informationen 
dazu in den Anhängen und Anmerkungen innerhalb des gesamten Textes enthalten. Bestimmungen für die 
Sicherheit und Betreuung sowohl des Patienten als auch der Besatzung und des medizinischen Personals 
sind in bestehenden nationalen und internationalen Gesetzen, Verordnungen und Leitlinien enthalten. 

Dieser Teil der EN 13718 enthält einige allgemeine Anforderungen an den sicheren Betrieb von Luftfahr-
zeugen, die als Rettungsdienstfahrzeuge eingesetzt werden. Diese Anforderungen sind nicht durch den 
Anwendungsbereich der Medizinprodukterichtlinie oder internationale Abkommen über Fahrzeuge, 
Transport und Verkehr abgedeckt. Sie wurden aufgenommen, um den sicheren Umgang mit dem Patienten 
sicherzustellen. Um die kontinuierliche Patientenbetreuung beim Wechsel zwischen unterschiedlichen Arten 
von Rettungsdienstfahrzeugen sicherzustellen, sind einige spezifische Anforderungen angegeben. Es sind 
Anforderungen festgelegt, um die sichere Anwendung und Handhabung von Medizinprodukten (Geräten) 
sicherzustellen. 

Luftfahrzeuge, die als Rettungsdienstfahrzeuge eingesetzt werden, sind mit Medizinprodukten (Geräten), 
Arzneimitteln und Rettungseinrichtungen ausgestattet, um eine kontinuierliche Patientenbetreuung durch 
das medizinische Personal zu ermöglichen. Die Mindestausstattung mit Medizinprodukten (Geräten) ist in 
Anhang A festgelegt. Die in diesem Teil der EN 13718 angegebenen Anforderungen stellen die 
Mindestbestimmungen für den Rettungsdienst dar, deren Einhaltung für eine zufriedenstellende Betreuung 
und medizinische Behandlung sowohl von Notfallpatienten als auch von sonstigen Patienten während des 
Transports erforderlich ist. Grundlage der Anforderungen sind der gegenwärtige Stand der Technik und die 
allgemeine Praxis in Europa. 

Diese Europäische Norm enthält Mindestanforderungen an Schnittstellen und die Kompatibilität von 
Medizinprodukten (Geräten), die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport zum Einsatz kommen. Die 
Normungsarbeit wurde durch die EU-Kommission auf Grundlage eines Mandats entsprechend der 
Medizinprodukterichtlinie (siehe Anhang ZA und Literaturhinweise [1]) in Auftrag gegeben. 

Die vorliegende Europäische Norm ergänzt mehrere weitere Europäische Normen und enthält 
Anforderungen an Medizinprodukte (Geräte) für den Einsatz in Situationen, in denen sich die 
Umgebungsbedingungen von den üblicherweise im Gesundheitswesen vorliegenden 
Innenraumbedingungen unterscheiden. Mehrere spezifische Anforderungen betreffen die in Luftfahrzeugen 
zum Patiententransport vorherrschenden Bedingungen. Die festgelegten Anforderungen wurden sorgfältig 
ausgewählt, um Produktkompatibilität und kontinuierliche Betreuung der Patienten sicherzustellen. 

Medizinprodukte (Geräte) müssen den anwendbaren grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukte-
richtlinie 93/42/EWG entsprechen. Die grundlegenden Anforderungen sind in Anhang I zur Medizin-
produkterichtlinie aufgelistet. Der in dieser Europäischen Norm aufgeführte Anhang ZA enthält die 
grundlegenden Anforderungen, die in speziell identifizierten Abschnitten dieser Europäischen Norm 
behandelt werden. 

Einleitung 
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Die Umgebungsbedingungen für Medizinprodukte (Geräte), die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport 
verwendet werden, unterscheiden sich von denen, die in einer üblichen Krankenhausumgebung erwartet 
werden.  Dies betrifft insbesondere Bedingungen wie Temperatur und Luftfeuchte, die durch die Bewegung 
der Luftfahrzeuge zum Patiententransport verursachten Schwingungen und Stöße, variable Luftdrücke und 
elektromagnetische Störungen zwischen den Luftfahrzeugen zum Patiententransport und den 
Medizinprodukten (Geräten). 
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1 Anwendungsbereich 

Dieser Teil von EN 13718 legt die Anforderungen an die Leistung und Ausrüstung von Luftfahrzeugen zum 
Patiententransport fest, die für den Transport und die Behandlung kranker oder verletzter Personen 
eingesetzt werden; dies schließt Anforderungen an die Schnittstellen mit den Medizinprodukten (Geräten) 
ein. Dieser Teil von EN 13718 ist für Luftfahrzeuge zum Patiententransport anwendbar, die in der Lage sind, 
mindestens eine Person auf einer Krankentrage zu transportieren. 

ANMERKUNG Die Anforderungen für Kategorien von Luftfahrzeugen zum Patiententransport werden auf der 
Grundlage der verschiedenen vorgesehenen Verwendungszwecke festgelegt. Bei diesen Kategorien handelt es sich um 
Rettungstransporthubschrauber (RTH) (en: helicopter emergency medical service (HEMS)), intensivmedizinische 
Hubschrauber (ITH) (en: helicopter intensive care medical service (HICAMS)) und Flächenflugzeuge zum 
Patiententransport (en: fixed wing air ambulance (FWAA)). 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon 
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten 
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte 
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen). 

EN 3-7:2004+A1:2007, Tragbare Feuerlöscher — Teil 7: Eigenschaften, Leistungsanforderungen und 
Prüfungen 

EN 3-8:2006, Tragbare Feuerlöscher — Teil 8: Zusätzliche Anforderungen zu EN 3-7 an die konstruktive 
Ausführung, Druckfestigkeit, mechanische Prüfungen für tragbare Feuerlöscher mit einem maximal zulässigen 
Druck kleiner gleich 30 bar 

!EN 3-9:2006+AC:2007, Tragbare Feuerlöscher — Teil 9: Zusätzliche Anforderungen zu EN 3-7 an die 
Druckfestigkeit von Kohlendioxid-Feuerlöschern " 

EN 3-10:2009, Tragbare Feuerlöscher — Teil 10: Festlegungen für die Bestätigung der Konformität tragbarer 
Feuerlöscher nach EN 3-7 

!EN 143:2000+A1:2017, Atemschutzgeräte — Partikelfilter — Anforderungen, Prüfung, Kennzeichnung 
(einschließlich Korrigendum AC:2002 und AC:2005)" 

!EN ISO 374-1:2016 + A1:2018, Schutzhandschuhe gegen gefährliche Chemikalien und Mikroorganismen — 
Teil 1: Terminologie und Leistungsanforderungen für chemische Risiken (ISO 374-1:2016 + A1:2018)" 

EN 455-1:2000, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 1: Anforderungen und Prüfung auf 
Dichtheit 

!EN 455-2:2015, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 2: Anforderungen und Prüfung 
der physikalischen Eigenschaften" 

!EN 455-3:2015, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 3: Anforderungen und Prüfung 
für die biologische Bewertung" 

EN 794-3:1998+A2:2009, Lungenbeatmungsgeräte — Teil 3: Besondere Anforderungen an Notfall- und 
Transportbeatmungsgeräte 

EN 1618:1997, Nicht-intravasale Katheter — Prüfverfahren für allgemeine Eigenschaften 

!Gestrichener Text" 
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!EN 1865-1:2010+A1:2015, Krankentransportmittel im Krankenkraftwagen — Teil 1: Allgemeine 
Krankentragesysteme und Krankentransportmittel" 

!EN 13718-1:2014+A1:2020, Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausrüstung — Luftfahrzeuge zum 
Patiententransport — Teil 1: Anforderungen an medizinische Gerät, die in Luftfahrzeugen zum 
Patiententransport verwendet werden" 

!EN 13976-1:2018, Rettungssysteme — Inkubatortransport — Teil 1: Anforderungen an Schnittstellen" 

!EN 13976-2:2018, Rettungssysteme — Inkubatortransport — Teil 2: Anforderungen an das 
Transportsystem" 

EN 14605:2005+A1:2009, Schutzkleidung gegen flüssige Chemikalien — Leistungsanforderungen an 
Chemikalienschutzanzüge mit flüssigkeitsdichten (Typ 3) oder spraydichten (Typ 4) Verbindungen zwischen 
den Teilen der Kleidung, einschließlich der Kleidungsstücke, die nur einen Schutz für Teile des Körpers 
gewähren (Typen PB [3] und PB [4]) 

!Gestrichener Text" 

EN 60601-2-4:2011, Medizinische elektrische Geräte — Teil 2-4: Besondere Festlegungen für die Sicherheit 
einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren (IEC 60601-2-4:2010) 

!Gestrichener Text" 

!EN 60601-2-24:2015, Medizinische elektrische Geräte — Teil 2-24: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und Infusionsreglern (IEC 
60601-2-24:2012)" 

!EN 60601-2-34:2014, Medizinische elektrische Gerät  — Teil 2-34: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich wesentlicher Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-Überwachungsgeräten 
(IEC 60601-2-34:2011)" 

!EN  80601-2-30:2010+A1:2015, Medizinische elektrische Geräte — Teil 2-30: Besondere Festlegungen für 
die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von nicht-invasiven Sphygmomanometern 
von automatisiertem Typ (IEC 80601-2-30:2009 + Corrigendum 2010-01 + A1:2013)" 

!EN ISO 5356-1:2015, Anästhesie- und Beatmungsgeräte — Konische Konnektoren — Teil 1: Männliche und 
weibliche Konen (ISO 5356-1:2015)" 

!EN ISO 5359:2014+A1:2017, Anästhesie- und Beatmungsgeräte — Niederdruck-Schlauchleitungssysteme 
zur Verwendung mit medizinischen Gasen (ISO 5359:2014+Amd 1:2017)" 

!EN ISO 5361:2016, Anästhesie- und Beatmungsgeräte — Trachealtuben und Verbindungsstücke 
(ISO 5361:2016)" 

!EN ISO 5364:2016, Anästhesie- und Beatmungsgeräte — Oropharyngealtuben (ISO 5364:2016)" 

!EN ISO 5366:2016, Anästhesie- und Beatmungsgeräte — Tracheotomietuben und Verbindungsstücke 
(ISO 5366:2016)" 

EN ISO 5367:2014, Anästhesie- und Beatmungsgeräte — Atemsets und Verbindungsstücke (ISO 5367:2014) 

!EN ISO 6009:2016, Medizinische Einmalkanülen — Farbcodierung zur Identifizierung (ISO 6009:2016)" 

EN ISO 7376:2009, Anästhesie- und Beatmungsgeräte — Laryngoskope für Trachealintubation 
(ISO 7376:2009) 
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!EN ISO 7396-1:2016, Rohrleitungssysteme für medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungssysteme für 
medizinische Druckgase und Vakuum (ISO 7396-1:2016)" 

EN ISO 7396-2:2007, Rohrleitungssysteme für medizinische Gase — Teil 2: Entsorgungssysteme von 
Anästhesiegas-Fortleitungssystemen (ISO 7396-2:2007) 

!EN ISO 7864:2016, Sterile Injektionskanülen für den Einmalgebrauch — Anforderungen und Prüfverfahren 
(ISO 7864:2016)" 

!EN ISO 7886-1:2018, Sterile Einmalspritzen für medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen 
Gebrauch (ISO 7886-1:2017)" 

EN ISO 7886-2:1997, Sterile Einmalspritzen für medizinische Zwecke — Teil 2: Spritzen zur Verwendung mit 
Spritzenpumpen (ISO 7886-2:1996) 

!EN ISO 8537:2016, Sterile Insulin-Einmalspritzen mit oder ohne Kanüle (ISO 8537:2016)" 

EN ISO 9170-1:2008, Entnahmestellen für Rohrleitungssysteme für medizinische Gase — Teil 1: 
Entnahmestellen für medizinische Druckgase und Vakuum (ISO 9170-1:2008) 

EN ISO 9360-1:2009, Anästhesie und Beatmungssysteme — Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur 
Anfeuchtung von Atemgasen beim Menschen — Teil 1: Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Verwendung 
bei Mindesthubvolumina von 250 ml (ISO 9360-1:2000) 

!EN ISO 10079-1:2015, Medizinische Absauggeräte — Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggeräte 
(ISO 10079-1:2015)" 

EN ISO 10079-2:2014, Medizinische Absauggeräte — Teil 2: Handbetriebene Absauggeräte 
(ISO 10079-2:2014) 

EN ISO 10079-3:2014, Medizinische Absauggeräte — Teil 3: Vakuum- oder druckquellenbetriebene 
Absauggeräte (ISO 10079-3:2014) 

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

EN ISO 10524-2:2006, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 2: 
Hauptstellendruckregler und Leitungsdruckminderer (ISO 10524-2:2005) 

!EN ISO 10524-3:2006 + A1:2013, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 3: 
Druckminderer in Flaschenventilen (ISO 10524-3:2005/Amd 1:2013)" 

EN ISO 10524-4:2008, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 4: 
Niederdruckminderer (ISO 10524-4:2008) 

!EN ISO 10555-1:2013 + A1:2017, Intravaskuläre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen 
Verwendung — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 10555-1:2013/Amd 1:2017)" 

EN ISO 10555-3:2013, Intravaskuläre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 3: 
Zentrale venöse Katheter (ISO 10555-3:2013) 

EN ISO 10555-5:2013, Intravaskuläre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 5: 
Periphere Katheter mit innen liegender Kanüle (ISO 10555-5:2013) 

!EN ISO 11070:2014 + A1:2018, Sterile intravaskuläre Einführungsinstrumente, Dilatatoren und 
Führungsdrähte zur einmaligen Verwendung (ISO 11070:2014/Amd 1:2018)" 
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EN ISO 13688:2013, Schutzkleidung —Allgemeine Anforderungen (ISO 13688:2013) 

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

EN ISO 18777:2009, Flüssigsauerstoffsysteme für medizinische Anwendungen — Besondere Anforderungen 
(ISO 18777:2005) 

!EN ISO 19054:2006+A1:2016, Schienensysteme zum Halten medizinischer Geräte 
(ISO 19054:2005 + Amd 1:2016)" 

EN ISO 23328-1:2008, Filter für Atemsysteme zur Anwendung bei Anästhesie und Beatmung — Teil 1: 
Prüfverfahren mit Salzpartikeln zur Bewertung der Filterleistung (ISO 23328-1:2003) 

EN ISO 23328-2:2009, Filter für Atemsysteme zur Anwendung bei Anästhesie und Beatmung — Teil 2: Aspekte, 
die nicht die Filtration betreffen (ISO 23328-2:2002) 

!EN ISO 80601-2-55:2018, Medizinische elektrische Geräte — Teil 2-55: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Überwachungsgeräten für Atemgase 
(ISO 80601-2-55:2018)" 

!EN ISO 80601-2-56:2017, Medizinische elektrische Geräte — Teil 2-56: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum Messen 
der Körpertemperatur (ISO 80601-2-56:2017)" 

EN ISO 80601-2-61:2011, Medizinische elektrische Geräte — Teil 2-61: Besondere Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeräten (ISO 80601-2-61:2011) 

EN ISO 81060-1:2012, Nicht invasive Blutdruckmessgeräte — Teil 1: Anforderungen und Prüfverfahren der 
nicht-automatisierten Bauart (ISO 81060-1:2007) 

EN ISO 81060-2:2014, Nichtinvasive Blutdruckmessgeräte — Teil 2: Klinische Prüfung von Geräten der 
automatisierten Bauart (ISO 81060-2:2013) 

!EN 60601-1-12:2015, Medizinische elektrische Geräte — Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen für die 
Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergänzungsnorm: Anforderungen an 
medizinische elektrische Geräte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung für den Notfalleinsatz 
(IEC 60601-1-12:2014)" 

!EN ISO 80369-7:2017, Verbindungsstücke mit kleinem Durchmesser für Flüssigkeiten und Gase in 
medizinischen Anwendungen — Teil 7: Verbindungsstücke mit einem 6 % (Luer) Kegel für intravaskuläre oder 
hypodermische Anwendungen (ISO 80369-7:2016, korrigierte Fassung 2016-12-01)" 

!EN ISO 80601-2-12:2011 + AC:2011, Medizinische elektrische Geräte — Teil 2-12: Besondere Festlegungen 
für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Beatmungsgeräten für die 
Intensivpflege (ISO 80601-2-12:2011+Cor 1:2011)" 

!ISO 7137:1995, Aircraft — Environmental conditions and test procedures for airborne equipment" 

European Aviation Safety Agency (EASA), Certification Specification CS-23 Normal, Utility, Aerobatic, and 
Commuter Category Aeroplanes 

European Aviation Safety Agency (EASA) Certification Specifications CS-25, Large Aeroplanes 

European Aviation Safety Agency (EASA) Certification Specifications CS-27, Small Rotorcraft 

European Aviation Safety Agency (EASA) Certification Specifications CS-29, Large Rotorcraft 
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