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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 80601-2-79:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic
and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs-
und Andsthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN
abrufbar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 80601-2-79:2023 wurde von CEN als prEN ISO 80601-2-79:2023 ohne irgendeine
Abédnderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (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 Normungsthemen 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-Directives, 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 ISO/IEC-Directives, 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.

ISO 80601-2-79 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 3, Lung ventilators and related equipment, und dem 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 zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 80601-2-79:2018), die technisch iiberarbeitet wurde.

Die wichtigsten technischen Anderungen sind die folgenden:

— Anpassung an [EC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 und IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020;

— Neuformatierung nach den neuesten Redaktionsregeln des Zentralsekretariats;
— prézisierte Anforderungen an den maximalen Grenzdruck;

— prazisierte Anforderungen an die Alarmbedingung fiir hohen Atemwegsdruck; und
— Harmonisierung mit ISO 20417, wo zutreffend.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe 1SO 80601 und der Normenreihe IEC 80601 ist auf der 1SO-
Internetseite abrufbar.

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


https://www.iso.org/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/iso-standards-and-patents.html
http://www.iso.org/members.html
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Einleitung

Dieses Dokument legt Anforderungen an Heimbeatmungsgerdte zur Atemunterstiitzung fest, die zur
medizinischen Versorgung in hduslicher Umgebung fiir Patienten bestimmt sind, die nicht von der Beatmung
als lebenserhaltende Mafdnahme abhidngig sind. Heimbeatmungsgerdte zur Atemunterstiitzung werden haufig
an Orten verwendet, an denen das Versorgungsnetz nicht zuverlassig ist. Heimbeatmungsgerdte zur
Atemunterstiitzung werden haufig durch nichtmedizinisches Personal (nicht fachkundige Bediener) mit
unterschiedlichem Ausbildungsgrad iiberwacht. Heimbeatmungsgerdte zur Atemunterstiitzung nach diesem
Dokument konnen auch an anderen Orten eingesetzt werden (d.h. in Einrichtungen des
Gesundheitswesens).

Atemunterstiitzung ist haufig fiir Patienten mit gleichbleibendem Beatmungsbedarf erforderlich. Dieses
Dokument bezieht sich auf Patienten mit erheblicher Atemstorung, die so auffillig ist, dass sie fiir den

Patienten deutlich wahrnehmbar ist. Dies ldsst sich am besten mit Lungenfunktionen beschreiben, die nicht
schlechter sind als [35]:

— FEV;/FVC1 < 70 %; oder
— 50 % < FEV; < 80 % (prognostiziert)
Dabei ist
FEV: das forcierte exspiratorische Volumen in 1 s, und
FVC die forcierte Vitalkapazitat.
Beispiele fiir Erkrankungen, die Atemunterstiitzung erfordern, sind

— leichte bis mittelschwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung (en: Chronic Obstructive Pulmonary
Disease, COPD);

— neuromuskuldre/amyotrophe Lateralsklerose (ALS);
— Obesitas-Hypoventilationssyndrom (OHS) bei adipdsen Patienten;
— Cheyne-Stokes-Atmung (en: Cheyne-Stokes Respiration, CSR/CSA).

Bei CSR/CSA handelt es sich um ein anormales Atemmuster, gekennzeichnet durch ein progressiv tieferes
und manchmal schnelleres Atmen, gefolgt von einer schrittweisen Verlangsamung, die zu einem temporaren
Atemstillstand, einer sogenannten Apnoe, fiihrt. Dieses Muster wiederholt sich, wobei jeder Zyklus
tiblicherweise 30 s bis 2 min dauert.

Herzpatienten mit CSR/CSA konnten kurzatmig sein, ohne dass eine erhebliche Verringerung des FEV;-
Werts vorliegt. Eine geringere Atemarbeit kann dazu beitragen, ihre Atmung zu normalisieren.

Dieses Heimbeatmungsgerdt zur Atemunterstiitzung ist flir spontan atmende Patienten vorgesehen, die keine
Beatmung als lebenserhaltende Mafdnahme und keine intermittierende Beatmung zur Aufrechterhaltung der
Vitalparameter benotigen. Heimbeatmungsgerdte zur Atemunterstiitzung fiir diese Gruppe von Patienten
erfordern tliblicherweise keine physiologischen Alarmbedingungen, da kein wesentliches Leistungsmerkmal

1 Dies wird auch als Tiffeneau-Pinelli-Index bezeichnet.
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