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Rauchgasabsaugsysteme fiir Medizinprodukte (ISO 16571:2024 + Amd 1:2026);
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Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 7
Europiisches Vorwort der ANderung 1 Gil........nnnenssnsssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 8
20 ) 9
Vorwort der ANAerung 1 (il ccrcrcssessesssssssssesssssssssssessssssesssssssssssssssssssesssesssessssssssssssssessssssssssssssass 10
00 1T 1) U D, 11
1 AnwendungsbereiCh. ... —————————————————————_——_—_——— 12
2 NOIrmative VEIrWeISUNGEN ... s s s s s s sms s 13
3 30 o4 o i (P, 14
4 Allgemeine ANfOrderUNGEN .. .o msmsmsmsmsmssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssss s sm s E s e E AR R e R AR SRR AR R RS 19
4.1 L0 101 0100 4 =3 (1) o 19
4.2 B ) 1 1 L, 20
4.3 ANSAUGVOTTICHTUNG co.evueriresscsesssnssssssnsssssssssssssssnsssssssssssssssssssssss s sessssssesssms s s s s s s e s RS AR A SRR RS SRR AR SRR SRR R SRR R AR R R RS 21
4.4 | U= L LT Rl £V [ T Lo 1 21
4.5 D 1Lz =] 1R ] =] 1 1 T 22
4.6 Steuerungs-TeilSYSTEM .. .o s e e 22
4.7 N 20017 107 R 2 7 A 22 T =) 22
4.8 ADZAS-TEIISYSTEIM ..uceeiesesesssnisisississss s A AR EE R R R R SRR AR SRR R SRR AR RS R RS AR RS R AR RS 22
4.9 FarbCOdierUNG ... s SRS R 23
5 Anforderungen an tragbare und fahrbare SYSteME .........cucvmmsmsssmsmsmssssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 23
5.1 Allgemeine ANfOrderUNGENN .. ...ommmsmsssmsssisssssssssssssssssssssssssssssas s s s e e e e SR SRR SRR AR R R AR R AR RS R AR RS 23
5.2 Priifung des akustischen Rauschens ..., 23
5.3 Schutz gegen EINAIriNGeN ... ssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssssassssssassssssssasss 25
6 Anforderungen an stationire Systeme und RohrleitungssySteme...........ssesesesssssssssssssssssssssns 25
6.1 Stationdire Rauchgas-ADSAUGSYSTEIME ........couvuvevmsssssssisssisssmsssmsssmsssssssssssssssssss s ssssssaes 25
6.2 T L1 o 26
6.3 N 20017 107 T R 2 7 A 22 T =) 26
6.4 2L T, 26
6.5 Bedienelemente von StromMunNgSerZeUgeri ..., 27
6.6 20 1 101, 27
6.7 DT e 0 T2y =] | L= 1 27
6.8 Inbetriebnahme und Priifung........sssssssssssssssss 28
7 Anforderungen an endoskopische und laparoskopische Systeme..........ccurnnnnsninsnnsnsnnnnn 29
7.1 (L= o 2 29
7.2 L 2 o 1 Y, 29
Anhang A (informativ) Begrindung ... s 30
Anhang B (informativ) Implementierung des Rauchgas-ADSAUGSYSLEMS .......cucvresessssssssmsmsssmssssssssssssssssens 34
B.1 AlLGEIMEINES ...ucuruiririisisssmssssssss s e R R AR AR AR AR AR RS AR EE R R RE R R SRR AR RERRRRAA SRR RS R SRR RS 34
B.2 LR 10 0T o T LD o 34
B.3 Ausbildung und Weiterbildung.........couimnmnmmmmssss s ————————————— 35
B.4 10 10 L0 14 =) 4 L ) 35
B.5 T Va1 36



B.6 Endoskopische, laparoskopische und robotergestiitzte Verfahrenskontrollen............ccoueusuens 36

B.7 Administrative Verantwortung ... s es 36
B.8 2Tl (B Ui 0 36
Anhang C (normativ) Verfahren zur Priifung der Wirksamkeit der Ableitung von Rauch........c..eusuenes 38
C1 o 1 2 L0 0 T L 38
C.1.1  AlIZEIMEINES. .. AR SRR RS R AR RAR R R R R 38
O I/ 1113 =5 1D ) 39
O 0 T V- o 11 o 40
O T T o o1 ) 41
C.2 PrifungsdurchflilNIUNG... .o s as 42
O L V1 =3 1Ty 0 o LT 42
C.2.2 Hintergrundkonzentration (anfinglich) Chg.i...osssnnmmnn———ns 42
C.2.3 Konzentration bei ausgeschaltetem Fortleitungssystem Coff........coummmmmmsmsmnmsmsmsssmsn. 43
C.2.4 Konzentration bei eingeschaltetem Fortleitungssystem Con.....uusmsmsmsmssssmsmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssas 43
C.2.5 Wiederholung der MeSSUNGEN .....ccuuumsismsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss st st ssassiassssssssssssasssasssns 43
C.2.6 Hintergrundkonzentration (endgiiltig) Chg-f...ursrssmsnmiminmmnm—————— 43
C.3 Berechnung der WirkSamKeit........cocuimsmsmmmmsmmmmmsmsssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 44
Anhang D (normativ) Farbcodierung........sssssssssssssss s 45
D.1 F L1 1 T 1 T 45
D.2 O T 1 45
Anhang E (normativ) Der Gesundheitseinrichtung zur Verfiigung zu stellende Informationen.......... 49
E.l F L LN ) 0T 1) 1 T D 49
E.2 Tragbare und fARrBare PES ... sssssssssssssssssssssanes 51
E.3 Stationare Systeme und RORTIEIEUNGSSYSTEIME .....covererusmsssssssmssssssmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 51
Anhang F (informativ) Gestaltung des Schalldampfers fiir die akustische Priifung.........cusnsenesesens 53
LIt eratUrNINWEISE ..t R RS AR AR 56
Bilder

Bild 5.1 — Fahrbares PES in der Prifumgebung.........ccummmsssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 24
Bild 5.2 — Beispiel fiir Anordnung eines Norm-Priiftischs.......connnnin. 25

Bild C.1 — Einrichtung zur Priiffung der Wirksamkeit der Ableitung von Rauch fiir allgemeine
Ansaugvorrichtungen (A) und fiir Ansaugvorrichtungen, die fiir die Ableitung von
Rauch in chirurgischen Hohlrdumen vorgesehen sind (B) ..., 39

Bild C.2 — Details zur Gestaltung von Priifkammer, Ubergangskanal, Probenahmekanal und
waagerechter, flacher EDene ... 39

Bild C.3 — Position der Aerosolausgangs6ffnung in der PrifKammer ... 40

Bild C.4 — Beispielhafter Aufbau eines Aerosolerzeugers mit direkter Messung der Aerosol-
DUTCRITUSSTALE. . AR AR RS EeeeES 41

Bild C.5 — Ringférmige Hohlraumhiilse, die die Ansaugvorrichtung und die

Aerosolausgangsoffnung umschlief3t....... i ————————— 42
Bild D.1 — Farbschema fiir die Kennzeichnung des Rauchgas-AbSQugSyStems .........cusssesesesssssssssssssssesns 46

Bild D.2 — Weitere Beispiele fiir Farbschemata zur Kennzeichnung des Rauchgas-
ADSAUQGSYSEOIMS c.vvreesesssnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssss s s s s e eSS E SRR SRR AR AR AR AR AR R AR R SRR R R AR R SRR e e e RS 48



Bild E.1 — Hypothetisches Beispieldiagramm und Beschreibung der Verwendung einer
Ansaugvorrichtung und der minimalen Durchflussrate, die zur Erfiillung der

Anforderung in 4.3.1 erforderlich iSt.......cu s ————————

Bild E.2 — Hypothetisches Beispieldiagramm und Beschreibung der Verwendung einer
Ansaugvorrichtung, die fiir die Ableitung von Rauch in chirurgischen Hohlriumen
vorgesehen ist, und der minimalen Durchflussrate, die zur Erfiillung der Anforderung

In 4.3.1 erforderlich iSt ... —————————————
Bild F.1 — Innenansicht eines beispielhaften Schalldimpfers .......c.ccmmmmm———————

Bild F.2 — Typische Gestaltungsmerkmale eines Schalldimpfers. ...,



		2026-10-07T04:17:35+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




