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ILNAS-EN ISO 10651-4:2009

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN I1SO 10651-4:2009 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 10651-4:2009 libernommen.

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 NORM ILNAS-EN ISO 10651_4:2%?\1 |SO 1 0651 _4
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2009

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN 1ISO 10651-4:2002

Deutsche Fassung

Lungenbeatmungsgeréte - Teil 4: Anforderungen an
anwenderbetriebene Wiederbelebungsgerate
(Handbeatmungsgerate) (ISO 10651-4:2002)

Lung ventilators - Part 4: Particular requirements for Ventilateurs pulmonaires - Partie 4: Exigences relatives aux
operator-powered resuscitators (ISO 10651-4:2002) ressuscitateurs a puissance motrice manuelle (ISO 10651-
4:2002)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 21.Marz 2009 angenommen.

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

Diese Européische 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 Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 10651-4:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO 10651-4:2002 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment® der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 10651-4:2009
durch das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate (bernommen, dessen
Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 10651-4:2002.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europadische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien.

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

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu uUbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 10651-4:2002 wurde vom CEN als EN ISO 10651-4:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt Anforderungen an anwenderbetriebene, tragbare Wiederbelebungsgerate
(Handbeatmungsgerate) fest, die zur Anwendung an Menschen aller Altersstufen und zur Lungenbeatmung
bei Personen mit unzureichender Atemtatigkeit vorgesehen sind. Anwenderbetriebene Wiederbelebungs-
gerate fur Kleinkinder und Kinder sind entsprechend dem Bereich des Kérpergewichts und dem ungefahren
Alter festlegt.

Elektrisch- oder gasbetriebene Wiederbelebungsgerate sind in dieser Norm nicht enthalten.

ANMERKUNG Anhang B enthalt Begrindungen zu diesem Teil dieser Europaischen Norm. Die Abschnitte und
Unterabschnitte mit einer entsprechenden Begriindung sind mit dem Buchstaben R) hinter der Abschnittsnummer
gekennzeichnet.

2 Normative Verweisungen

Diese Europaische Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die
Publikationen sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder
Uberarbeitungen dieser Publikationen nur zu dieser Europaischen Norm, falls sie durch Anderung oder
Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug
genommenen Publikation (einschlieRlich Anderungen).

EN 148-1, Atemschutzgerate — Gewinde fiir Atemanschliisse — Teil 1: Rundgewindeanschluss

EN 556:1994, Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen fir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte, die als ,Steril“ gekennzeichnet werden

EN 556/A1:1998, Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen fir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte, die als ,Steril“ gekennzeichnet werden; Anderung 1

EN 737-1, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Entnahmestellen flir medizinische Druck-
gase und Vakuum

EN 868-1, Verpackungsmaterialien und -systeme flir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen und Priifverfahren

EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts

EN 1281-1, Anésthesie- und Beatmungsgerdte — Konische Konnektoren — Teil 1: Ménnliche und weibliche
Konen

ILNAS-EN ISO 10651-4:2009 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

prEN 13544-2:2000, Atemtherapiegerdte — Teil 2: Festlegungen fiir Schlauchsysteme und Verbindungs-
stiicke

EN ISO 4135:1996, Anésthesiologie — Begriffe (ISO 4135:1995)

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Teils von EN ISO 10651 gelten die Begriffe in EN ISO 4135:1996 und die
folgenden Begriffe.

ANMERKUNG Einige der Definitionen wurden aus EN ISO 4135 Gibernommen und aus praktischen Griinden in dieser
Europaischen Norm aufgenommen; bestimmte in EN ISO 4135 enthaltene und allgemein auf Gerate anwendbare
Definitionen wurden fir die Anwendung dieser Europadischen Norm geringfiigig geandert, so dass sie auf Wieder-
belebungsgerate anwendbar sind.
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Gasundichtheit, riickwarts

Volumen des ausgeatmeten Gases, das nicht durch die Exspirationséffnung fliefdt, sondern zum Wieder-
belebungsgerat zuriickstromt

3.2

Beuteleingangsventil

Ventil, das durch den Unterdruck im Kompressionsteil des Wiederbelebungsgerates aktiviert wird und damit
den Kompressionsteil unter Umgebungsdruck mit Gas auffillt

33

Beutelfiillventil

nicht manuell zu betatigendes Ventil, das durch den Unterdruck im Kompressionsteil des Wiederbelebungs-
gerates aktiviert wird und damit den Kompressionsteil aus einer Druckgasquelle wieder auffullt

3.4

Kompressionsteil

Teil eines anwenderbetriebenen Wiederbelebungsgerates, z. B. ein Beutel oder Balg, der ein Gasvolumen
abgibt, wenn er vom Anwender zusammengedruckt wird

3.5
Konzentration des abgegebenen Sauerstoffs
mittlere Sauerstoffkonzentration in dem vom Wiederbelebungsgerat abgegebenen Gas

3.6
abgegebenes Volumen

Vel
Gasvolumen in Milliliter, das das Wiederbelebungsgerat wahrend einer Inspirationsphase durch die Patienten-
anschlussoéffnung abgibt

3.7

Gasundichtheit, vorwarts
vom Wiederbelebungsgerat wahrend der Inspirationsphase bereitgestelltes Gasvolumen, das nicht durch
die Patientenanschlussoffnung zum Patienten fliel3t, sondern in die Atmosphare entweicht

3.8

Minutenvolumen

V'

Gasvolumen je Minute, das in die Lungen des Patienten flieRt oder diese verlasst

3.9

anwenderbetriebenes Wiederbelebungsgerat

Handbeatmungsgerat

Wiederbelebungsgerat, mit dem die Lungen beatmet werden, indem der Anwender den Kompressionsteil des
Geréates zusammendruckt

ANMERKUNG Im Folgenden ,Wiederbelebungsgerat* genannt.

3.10
Patientenanschlusséffnung
Offnung, durch die das Gas zum Patienten hin und von ihm weg flief3t

3.11

Verbindungsstiick fiir die Patientenanschlussoffnung

Verbindungsstlick an der Patientenanschlusséffnung, mit dem eine direkte Verbindung zu einer Gesichts-
maske oder einer geeigneten, passenden Atemwegsvorrichtung hergestellt wird
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3.12

Patientenventil

Ventil im Atemsystem, das Gas wahrend der Inspirationsphase in die Lungen leitet und wahrend der
Exspirationsphase in die Umgebung

3.13
Druckbegrenzungssystem
Vorrichtung, die den abgegebenen Maximaldruck begrenzt

3.14

Totraum des Wiederbelebungsgerites

VD, App

Volumen des zuvor ausgeatmeten Gases, das das Wiederbelebungsgerat in der nachfolgenden Inspirations-
phase abgibt

3.15

Hubvolumen

Vr

Gasvolumen in Milliliter, das wahrend der Inspirations- oder Exspirationsphase in den Patienten oder in die
Pruflunge fliel3t oder diesen/diese verlasst

Y
»

eatmungszyklus
eatmungszyklus, der die Inspirationsphase und die Exspirationsphase beim Atmen umfasst

wmww

4 Verbindungsstiicke

4.1 Verbindungsstiick fiir die Patientenanschlussoéffnung
Das Verbindungsstiick fir die Patientenanschlusséffnung des Wiederbelebungsgerates muss ein koaxiales

weibliches 15-mm-Verbindungsstiick und ein koaxiales mannliches 22-mm-Verbindungsstiick nach EN 1281-1
sein.

4.2 R) Verbindungsstiick fiir die Exspirations6ffnung fiir Atemgase
Ist ein Verbindungsstlck fir die Exspirationséffnung vorhanden, muss es eines der folgenden sein:
a) ein konisches mannliches 30-mm-Verbindungsstlck nach EN 1281-1 oder

b) eine feste Verbindung oder ein firmenspezifischer Anschluss, die beide mit EN 1281-1 und EN 737-1
nicht kompatibel sind;

und muss eine Vorkehrung besitzen, die eine Verbindung von jeglichem Atemsystemzubehdr mit dem inneren
Lumen verhindert.

4.3 Verbindungsstiicke fiir Gesichtsmasken

Ist das Wiederbelebungsgerat mit einer Gesichtsmaske ausgestattet, muss diese entweder ein weibliches
22-mm-Verbindungsstick oder ein mannliches 15-mm-Verbindungsstlck haben, die zu den entsprechenden
Verbindungsstlcken nach EN 1281-1 passen.



