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Nationales Vorwort

Diese Europäische Norm EN ISO 80601-2-12:2020 wurde als luxemburgische Norm 
ILNAS-EN ISO 80601-2-12:2020 übernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation 
sind, können sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS), 
europäischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen: 
 
- Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten 
- Künftige Entwicklungen vorhersehen 
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

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

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHÜTZT 
Kein Teil dieser Veröffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung 
weder vervielfältigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es 
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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Europäisches Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 80601-2-12:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 „Anaesthetic 
and respiratory equipment“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 „Beatmungs- und 
Anästhesiegeräte“, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird, erarbeitet. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis spätestens September 2020, und etwaige entgegen-
stehende 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 ersetzt EN ISO 80601-2-12:2011. 

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, 
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, 
Malta, den Niederlanden, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Rumänien, 
Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der 
Türkei, Ungarn, dem Vereinigten Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 80601-2-12:2020 wurde von CEN als EN ISO 80601-2-12:2020 ohne irgendeine Änderung 
angenommen. 
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Vorwort 

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen 
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee 
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen 
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) bei 
allen elektrotechnischen Themen zusammen. 

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

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender 
angegeben und stellt keine Anerkennung dar. 

Eine Erläuterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdrücke, die sich auf 
Konformitätsbewertung beziehen, sowie Informationen über die Beachtung der Grundsätze der 
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) 
durch ISO enthält der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment, 
Unterkomitee SC 3, Respiratory devices and related equipment used for patient care equipment und 
Technischen Komitee IEC/TC 62, Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC 62D, Electric 
equipment in Zusammenarbeit mit dem Europäischen Komitee für Normung (EN) und dessen Technischem 
Komitee CEN/TC 215, Beatmungs- und Anästhesiegeräte entsprechend der Vereinbarung zur technischen 
Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet. 

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 80601-2-12:2011), die technisch überarbeitet wurde. 
Sie umfasst auch das Technical Corrigendum ISO 80601-2-12:2011/Cor 1:2011. Die wesentlichen 
Änderungen gegenüber der vorangegangenen Ausgabe sind:  

– Abgleich mit IEC 60601-1:2005 + A1:2012, IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012, IEC 60601-1-2:2014 und 
IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013. 

– Bestimmung der Wahrscheinlichkeit des Bauteilausfalls während der zu erwartenden Betriebs-
Lebensdauer; 

– Anforderung bezüglich der maximalen Enthalpie des abgegebenen Gases; 

– neue Prüfprotokolle für die Betriebsdauer der geräteeigenen Stromversorgung; 

– Anforderungen an die Leistungsprüfung und die offenzulegenden Angaben für andere Inflationsarten; 

– zusätzlicher Schutz gegen gefährdende Ausgangswerte; 

– klargestellte Leistungsanforderungen während der Prüfung anormaler Situationen/Zustände; 

– Berücksichtigung von Sauerstoff 93 % als Eingangsgas; und 

– Harmonisierung der Terminologie mit ISO 19223, wo zutreffend. 

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 80601 ist auf der ISO Internetseite abrufbar.  

Rückmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an des jeweilige nationale Normungsinstitut des 
Anwenders gerichtet werden. Eine vollständige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.html 
zu finden. 
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Einleitung 

In diesem Dokument werden folgende Schriftarten verwendet: 

– Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift; 

– Anweisungen, Prüffestlegungen und die Begriffe, die in Abschnitt 3 der Allgemeinen Festlegungen, in 
diesem Dokument oder wie angegeben definiert sind: in Kursivschrift. 

– Informationen außerhalb von Tabellen wie z. B. Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in 
Kleinschrift. Normative Texte in Tabellen stehen auch in Kleinschrift; 

Im Aufbau dieses Dokuments bedeutet die Bezeichnung 

– „Abschnitt“ eine der vier Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschließlich aller Untergruppen 
(z. B. beinhaltet Abschnitt 201 die Unterabschnitte 201.7, 201.8 usw.), 

– „Unterabschnitt“ eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 201.7, 201.8 und 201.12 stellen 
Unterabschnitte des Abschnitts 201 dar). 

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb dieses Dokuments geht die Bezeichnung „Abschnitt“ voraus, gefolgt 
von der Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieses Dokuments wird nur 
nummeriert. 

In diesem Dokument wird der Konjunktiv „oder“ verwendet wie ein „einschließlich oder“. Somit ist eine 
Festlegung wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist. 

Für dieses Dokument bedeutet das Hilfsverb 

– „muss“ (en: shall), dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prüfung zwingend ist für die 
Einhaltung dieses Dokuments, 

– „sollte“, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prüfung empfohlen, aber nicht zwingend ist für 
die Einhaltung dieses Dokuments, 

– „darf“ die Beschreibung einer erlaubten Möglichkeit (z. B. eines zulässigen Weges, wie eine Festlegung 
oder eine Prüfung eingehalten werden kann), 

– „kann“ die Beschreibung einer Möglichkeit oder eines Potenzials und 

– „muss“ (en: must) eine von außen auferlegte Einschränkung. 

Anhang C enthält einen Leitfaden für die Anforderungen an Aufschriften und Kennzeichen in diesem 
Dokument.  

Anhang D enthält eine Zusammenfassung der Bildzeichen, auf die in diesem Dokument Bezug genommen 
wird.  

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, für die im Anhang AA eine Begründung enthalten ist, werden mit 
einem Stern (*) gekennzeichnet. 
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