E DIN EN ISO 80601-2-67:2012-02 (D)

Erscheinungsdatum: 2012-02-06

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-67: Besondere Festlegungen fur die

Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauerstoff-

Dosiersystemen (ISO/DIS 80601-2-67:2012); Deutsche Fassung prEN ISO 80601-2-

67:2012
Inhalt Seite
72 e T o 4
T =T T T 5
201.1  Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige NOrmen ..........ccccccimiiiiicccssecernnssss s sssse e e ee s sssnmeenes 6
201.2 NOrmMative VErWEISUNGEN .....ccciiiiiiiriiiisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesseseeeeemssssssesssssssnsns 7
0L T = 1= | R 9
201.4 Allgemeine ANfOrdEIrUNQGEN ........cciiiiiiiiiiiisssrrrrersissssssssereeresssssssssssnesessesssssssassnssesesssassssnnnnesssasssssnnsnnnses 9
201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN..........cccccerrrrrisssssmneesessssssssssnnennens 11
201.6 Kilassifizierung von ME-GERATEN UNA ME-SYSTEMEN .......ccccccessmmrmmersisssssssmsesesssssssssssnsesssssssssssssnnenns 12
201.7 *Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN.........ccccmmssnmmrmmnsnssmmnssssssssssenns 12
201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN ............cccoeameeeenn. 17
201.9 Schutz gegen mechanische GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME..........cccusiueeenans 17
201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und tiibermaBige Strahlung...........ccccccueeenne. 17
201.11 Schutz vor iiberméBRigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN ..........cccceeammmersesinssssssmsnnnens 18
201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen

gefahrdende AUSGANGSWETTE ........c.ccccciimirririiiiiissssssnrrersssssssssssse e e e e essasssssnms s e e e eesaasssssmnnnsesessnssssnnnnnens 19
201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen..........cocccimiiinicccccsccere s ssccssesene s e ss s sssmnenes 21
201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS) ..ot 21
201.15 Aufbau VON IME-GERATEN ......ccoicioiriiiisererissnresassssnesssssssessssssssssasssnsssasssssssasssnsesasssnsesssssnsesssssnnesssssnnenss 22
201.16 IME-SYSTEME.......ccccttriieautrrrssssrrissassresasssstessssassessasastessasansessasanse s sasanse s sasann e e easasneeeasannnesasanneeeanssnsesssnnnenans 22
201.17 Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN.........cccccceerrrisssssnmenneens 22
201.101 GasSANSCRIUSSE ..ot s e s e mm s e e e e e s s e ammeee e s ee s asmmnn e e e eesa s ennmmnnnen s 22
201.102 Anforderungen an Teile UNd ZUBEHOR.........ccuuememinsmrminssssissssssssss s ssss s sss s s sssssss s ssssssssssssnne s 23
201.103 Druckminderer fiir SQUErstoff............oo e 23
202 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:

Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen .........cccccvciimnniniinnnincneen, 23
206 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:

(€71 o1 = 10T o2 4 £=3 2= 10 T | FTed 1= 1 OSSR 24

208 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme —
Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen

elektrischen Geraten und in medizinischen Systemen. ...,

21 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen



an medizinische elektrische Geradte und medizinische elektrische Systeme fiir die

medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung............cccooomiiiiiiiccccceemrrnne e ee e
Anhang C (informativ) Leitfaden fiir die Anforderungen an Aufschriften und Kennzeichen bei

ME-GERATEN UNA ME=-SYSTEMEN .......comiisirissasissssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasassssssssssnssassnssssnssss
Anhang D (informativ) Bildzeichen auf Aufschriften ..o
Anhang AA (informativ) Besondere Erkldrung und Begriindung ..........cccoucvmminnimnnnniesnesnsessssnnen
Anhang BB (informativ) Verweisung auf die grundlegenden Prinzipien..........ccccccoviiicninniiicnninsicnnnnnnee
LiteratUrhinWeISe .......cceiiiiii i
StichWOrtverzeiChnNis ... ————————

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen diesem Dokument und den grundlegenden
Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG .........ccccoiiiiicccisecrrrren s ssssssssssesess s s sssssssssmssssssesssnsssnns



		2024-05-03T02:22:32+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




