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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN SO 80601-2-80:2019 wurde als luxemburgische Norm
ILNAS-EN 1SO 80601-2-80:2019 Gibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORMLNAS-EN ISO 80601-2-80.EN ISO 80601'2'80

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2019

ICS 11.040.10 Ersetzt EN ISO 10651-6:2009

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-80: Besondere
Festlegungen fir die grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeraten zur Atemunterstiitzung von
Patienten mit Atmungsinsuffizienz (ISO 80601-2-80:2018)

Medical electrical equipment - Part 2-80: Particular Appareils électromédicaux - Partie 2-80: Exigences
requirements for basic safety and essential particuliéres pour la sécurité de base et les
performance of ventilatory support equipment for performances essentielles des équipements
ventilatory insufficiency (ISO 80601-2-80:2018) d'assistance ventilatoire en cas d'insuffisance

ventilatoire (ISO 80601-2-80:2018)

Diese Europédische Norm wurde vom CEN am 28. Juli 2019 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

© 2019 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 80601-2-80:2019 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten.
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Europdisches Vorwort

Der Text von ISO 80601-2-80:2018 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment“ der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als
EN ISO 80601-2-80:2019 durch das Technische Komitee CEN/TC 215 , Beatmungs- und Andasthesiegerate”
iibernommen, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2020, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Marz 2020 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 10651-6:2009.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 80601-2-80:2018 wurde von CEN als ENISO 80601-2-80:2019 ohne irgendeine
Abadnderung genehmigt.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Flir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 3, Lung ventilators and related equipment, und den Technischen Komitee IEC/TC 62,
Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC D, Electrical equipment erarbeitet. Der Entwurf
wurde den nationalen Normungsorganisationen von ISO und IEC zur Umfrage zur Verfligung gestellt.

Diese erste Ausgabe von ISO 80601-2-80 ersetzt zusammen mit [SO 80601-2-79 [1]1 die zweite Ausgabe von
[SO 10651-6:2004 [2]. Diese Ausgabe von ISO80601-2-80 stellt eine grundlegende technische
Uberarbeitung von ISO 10651-6:2004 dar und beinhaltet eine Anpassung an die dritte Ausgabe von
IEC 60601-1, die vierte Ausgabe von IEC 60601-1-2, die dritte Ausgabe von IEC 60601-1-6, die zweite
Ausgabe von [EC 60601-1-8 sowie an die zweite Ausgabe von IEC 60601-1-11.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:
— Aufteilung des Anwendungsbereichs von ISO 10651-6:2004 [2] in zwei Teile:

— einer fiir Patienten mit Atmungsbeeintrachtigungen, auch bezeichnet als respiratorische Stérungen
(ISO 80601-2-79);

— einer flr Patienten mit Atmungsinsuffizienz, auch bezeichnet als respiratorische Insuffizienz
(dieses Dokument);

1 Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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Erweiterung des Anwendungsbereichs auf das HEIMBEATMUNGSGERAT ZUR ATEMUNTERSTUTZUNG und sein
ZUBEHOR, sofern die Merkmale von diesem ZUBEHOR die BASISSICHERHEIT oder die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE des HEIMBEATMUNGSGERATS ZUR ATEMUNTERSTUTZUNG beeintrachtigen konnen,
weshalb nicht nur das HEIMBEATMUNGSGERAT ZUR ATEMUNTERSTUTZUNG selbst betrachtet wird;

— Identifizierung der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fiir ein HEIMBEATMUNGSGERAT ZUR
ATEMUNTERSTUTZUNG und sein ZUBEHOR;

und die folgenden Ergdnzungen:

— Priifungen fiir die Beatmungsleistung;

— Prifungen fiir die mechanische Festigkeit (iiber IEC 60601-1-11);
— Maoglichkeit des Einsatzes als BEl BEWEGUNG BETRIEBSFAHIGES Gerat;
— neue Symbole;

— Anforderungen an das HEIMBEATMUNGSGERAT ZUR ATEMUNTERSTUTZUNG als ein Bestandteil eines
ME-SYSTEMS;

— Prifungen auf Integritdt des GEHAUSES (Eintritt von Wasser liber IEC 60601-1-11);
— Prifungen auf REINIGUNGS- und DESINFEKTIONSVERFAHREN (iiber [EC 60601-1-11);

— Berticksichtigung der Verunreinigung des Atemgases, welches iiber die GASWEGE an den PATIENTEN
abgegeben wird.



