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ILNAS-EN ISO 18778:2005

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN I1SO 18778:2005 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-EN
ISO 18778:2005 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 MNASENISO 18778208\ |\ oy 18778
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Februar 2005

ICS 11.040.10

Deutsche Fassung

Beatmungsgerate - Uberwachungsgerate fur Kleinkinder -
Besondere Anforderungen (ISO 18778:2005)

Respiratory equipment - Infant monitors - Particular Matériel respiratoire - Moniteurs pour enfants - Exigences
requirements (ISO 18778:2005) particuliéres (ISO 18778:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 28.Januar 2005 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung 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 oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

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

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussel

© 2005 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN I1SO 18778:2005 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 18778:2005) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 2005, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis August 2005 zurtickgezogen werden.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische 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 Dokumentes
ist.

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

Diese Internationale Norm legt Anforderungen fiir Uberwachungsgerate fiir Kleinkinder (in friiheren Arbeits-
dokumenten ,Apnoe-Uberwachungsgeréte fiir Kleinkinder genannt, aber mit einem zu einschrankenden
Anwendungsbereich), die zur Erkennung offenbar lebensbedrohlicher Ereignisse bei schlafenden Kindern
verwendet werden, fest.

Diese Gerate dienen nur dem hauslichen Gebrauch.

Diese Internationale Norm ist eine Besondere Norm auf der Grundlage von IEC 60601-1:1988 einschliefl3lich
ihrer Anderungen 1 (1991) und 2 (1995), in der Folge als Allgemeine Norm bezeichnet. Die Allgemeine Norm
ist die Grundnorm fiir die allgemeinen medizinischen Belange und die Umgebung des Patienten; sie enthalt
auch bestimmte Anforderungen an einen zuverlassigen Betrieb zur Schaffung der Sicherheit.

Zu dieser Allgemeinen Norm gehdren Erganzungsnormen und Besondere Normen. Die Ergdnzungsnormen
enthalten Anforderungen fir spezifische technische Gerate und/oder fir Gefahrdungen und gelten fir alle
anwendbaren Gerate wie medizinische Geratesysteme, die EMV, den Strahlenschutz bei Rontgendiagnostik-
geraten, Software usw. Die Besonderen Normen gelten flr besondere Geratearten wie medizinische
Elektronenbeschleuniger, chirurgische Hochfrequenzgerate, Krankenhausbetten usw.

ANMERKUNG  Eine Definition von Erganzungsnorm und Besonderer Norm findet sich in IEC 60601:1988, 1.5 bzw. A.2.

Um die Anwendung dieser Internationalen Norm zu erleichtern, sind die folgenden Entwurfsvereinbarungen
angenommen worden:

Diese Internationale Norm verwendet die gleichen Titel der Hauptabschnitte und die gleiche Benummerung
wie die Allgemeine Norm, um den Querverweis der Anforderungen zu erleichtern. Die Veranderungen am
Text der Allgemeinen Norm mit ihren Erganzungen durch die Ergadnzungsnormen sind durch die Verwendung
folgender Worter gekennzeichnet:

— ,Ersatz* bedeutet, dass der betreffende Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Norm vollstandig
durch den Text dieser Besonderen Norm ersetzt wird;

— L,Ergénzung“ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Norm ein neues Element ist (z.B.
Unterabschnitt, Einzelheit in einer Aufstellung, Anmerkung, Tabelle, Bild), das der Allgemeinen Norm
hinzugefligt wird;

— ,Anderung“ bedeutet, dass der bestehende Text der Allgemeinen Norm durch Streichung und/oder
Zusatz entsprechend dem Text dieser Besonderen Norm teilweise geandert wird.

Um die Verwechslung mit Anderungen der Allgemeinen Norm selbst zu verhindern, ist fiir Elemente, die durch
diese Internationale Norm hinzugesetzt werden, eine besondere Benummerung verwendet worden:
Abschnitte, Unterabschnitte, Tabellen und Bilder sind mit der Zahl 101 beginnend benummert; ergédnzende
Einzelheiten in einer Aufstellung erhalten die Buchstaben aa), bb) usw. und ergéanzende Anhdnge die
Buchstaben AA, BB usw.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Norm und diese Norm zusammen
verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in dieser Norm gibt, gilt der
Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Norm ohne Anderungen, obwohl er
moglicherweise nicht relevant ist; wenn beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Norm, obwohl
mdglicherweise relevant, nicht anwendbar ist, ist ein entsprechender Hinweis in dieser Norm gegeben.

Abschnitte und Unterabschnitte, fir die eine Begrindung angegeben ist, sind in dieser Internationalen Norm
durchgangig durch einen Stern (*) gekennzeichnet. Diese Begrindung findet sich im informativen Anhang AA.
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1 * Anwendungsbereich

IEC 60601-1:1988, Abschnitt 1, gilt mit folgenden Ausnahmen:
Anderungen (am Ende von 1.1 ergénzen):

1.1

Diese Internationale Norm legt Anforderungen fir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Uberwachungsgeraten fest, die zur Erkennung offenbar lebensbedrohlicher Ereignisse bei schlafenden oder
ruhenden Kindern unter drei Jahren verwendet werden?). Diese Internationale Norm gilt fiir Geréte, die bei der
héuslichen Pflege angewendet werden. Diese Uberwachungsgerate werden im Allgemeinen ohne standige
Uberwachung durch Fachpersonal verwendet.

Diese Internationale Norm gilt auch fir die Zusatzteile, z. B. Tastkdpfe und Kabel, die zur Anlegung des
Uberwachungsgerats am Patienten erforderlich sind.

o Diese Internationale Norm gilt nicht fiir Uberwachungsgerate, die fir die Verwendung in Einrichtungen des
Gesundheitswesens vorgesehen sind.

Die Anforderungen dieser Internationalen Norm, die die Anforderungen von IEC 60601-1:1988 mit ihren
Anderungen 1 (1991) und 2 (1995) ersetzen oder andern, haben Vorrang gegenuber den entsprechenden
allgemeinen Anforderungen.

1.4
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ANMERKUNG Die Planung und Gestaltung von Produkten, die dieser Norm entsprechen, kdnnen im Lebensablauf des
Produkts Auswirkungen auf die Umwelt haben. Umweltgesichtspunkte werden in Anhang BB behandelt. Zusatzliche
Gesichtspunkte der Umweltauswirkungen werden in ISO 14971 behandelt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

EN 71-1:1998 + A1:2001, Sicherheit von Spielzeug — Teil 1: Mechanische und physikalische Eigenschaften
EN 980:2003, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

ILNAS-EN ISO 18778:2005 - Preview only Copy via ILNAS e-Sho

EN 1041:1998, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts
ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 + corrigendum 1995 mod., Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety; Collateral
standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60529:2001, Degrees of protection provided by enclosures (IP code)
IEC 60068-2-32:1975, Environmental testing — Part 2: Tests — Test Ed: Free fall (A1:1982 + A2:1990)

IEC 60068-2-64:1993, Basic environmental testing procedures — Part 2: Test methods — Test Fh: Vibration
broad-band random (digital control) and guidance

1) Im gesamten Dokument als ,Uberwachungsgerat* bezeichnet.



