DIN EN ISO 80601-2-70:2021-06 (D)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-70: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten (ISO 80601-2-70:2020); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-
70:2020

Inhalt Seite
1] P 2
D00 T 0] 0 YR 0 LT 0] a0 o 5
2002 0 o 6
00D 0 1014 8
201.1 * Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige NOrmen ... 10
201.1.1AnWendungsbereiCh. ... ———————————————————————— 10
201.1.2Zweck
2011 3E AN ZUNGSTIOTIIICIN...ccursscuessessssrssessssssssssssssssessssssassss s sss e s s eam e RS e AR AR RS E AR EEE AR ERE R AR EEE R AR R R AR R AR RE R AR R R R AR R AR RE AR R R RS 11
201.1.4Besondere FestleGUNGeN . .....cuimmismsmsmsmisssmssssssssssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssassesssnsssssssssssnsssns 11
201.2 NOrmative VEIrWeISUINZEI c..cuuuuieisssussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmssssassssssssasssmsssssssssssaseses 12
0T 5 4 o 13
201.4 Allgemeine ANfOrderUNGEN ... eimsmsmsmisssmsssnssssssssssssssssssssssssssssssssassesssms s sasssas s s smsss s ssms e E R RR SR SRR ER R SRS 16
201.4.3Wesentliche LeiStungSmMerKMaAIE..........ouvsmsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssssassssssssasss 16
201.4.6* Teile eines ME-Gerdts oder eines ME-Systems, die den Patienten beriihren ..........ccuoiiiiiasanes 17
201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-Geraten........c.cummmsmsssmssssssssssssssssssssssssnss 17
201.6 Klassifizierung von ME-Gerditen Und ME-SYStemen .......ccuumsmsmsmsssssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssnsas 17
201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-Geraten ..........ummmsssssssssssssssssssnss 17
201.8 Schutz gegen die von ME-Gerdten ausgehenden elektrischen Gefihrdungen.............c.ovssnsusnse. 23
201.9 Schutz gegen mechanische Gefdhrdungen durch ME-Gerdite und ME-SySteme ..........c.coussususssasasns 23
201.10 Schutz gegen Gefihrdungen durch unerwiinschte und iibermif3ige Strahlung...........ooeesinsurnees 26
201.11 Schutz vor iibermifdigen Temperaturen und anderen GefdRrdungen ...........uvnssssssssessssssesns 26
201.11.6.6 * Reinigung und Desinfektion von ME-Gerditen und ME-Systemen.........usnsssssssssssssnnns 26
201.11.7 Biokompabilitit von ME-Gerditen Und ME-SYStemeN.......c.cuusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssass 27
201.11.8 Zusitzliche Anforderungen an die Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des

Versorgungsnetzes des ME-GerGLS.....mmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasas 28
201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen

gefihrdende AUSZANGSWETILE........ccuvmvcsmnmsmsmsmsmsisissssssss s s 28
201.12.1 * Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen..........cooiniinisininnns 28
201.12.1.101 Stabilitat der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks (Langzeitgenauigkeit)......28
201.12.1.102 Stabilitat der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks

(KurzzeitgenauigKeit) ... 30
201.12.1.102.1 CPAP-BetrieDSArt.....oiiiiiisrssmssmsssssssss s s s s snananas 30
201.12.1.102.2 Bi-level Mode mit positivem Atemwegsdruck mit zwei Druckniveaus,

DrucKStabIlitAt. ..o s 32
201.12.1.103 * Maximaler GasflussS.......uimmiiimi s —————— 33
201.12.4 Schutz gegen gefahrdende AUSZaNGSWeETILe......ccuurmmsmsmsmssmsssmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssasssnsssss 35
201.12.4.101 Messung des ALEIMWEGSAIUCKS ........cvvmsmsmsmsisssssssmsssmsssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssmsssssssasssssassssssssanss 35
201.12.4.102 * Schutzeinrichtung zur Einhaltung des maximalen GrenzdruckKs............cunsssnssssasans 35



201.12.4.103 * CO2-RUCKATIMUNEG ...ccrerrernssnisssssssssss s s s s s sssesssssssssasssssssssssassssassssassssssessnessnanes 35

201.13 Gefihrdungssituationen und Fehlerbedingungen ... 36
201.14 Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS) ... 36
201.15 AUfbau VON ME-GETGEEN ...couvuveresssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssasssss s e e st et sesssssssasssanasnassnsnanass 36
201.15.101 BetIieDSArt ... ————————— 36
201,16 ME-SYSECIME......crrursursumssssssssssssssssssssssssssssnsssssssansansassassassssssssssssssssssssssmssssassasssssssssssssssssssessmsssssesssssnssessessnssassnssnssns 36
201.17 Elektromagnetische Vertriglichkeit von ME-Gerditen und ME-SYSteMEeN .......cucususesessssssssessssssesssseses 36
201.101 Verbindungsstiicke fiir ALCMGASWEGE ......cucvsusussmsssmssssssmssssssssmsssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssassssssas 36
201.101.1 AlIGEIMEINES ...t e e e e SRR SRR SRR SRR R AR R AR R AR e 36
201.101.2 Weitere benannte OfflUNGEN........ouuereeserssssmesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases 37
201.101.2.1  PatientenanSchIUSSOffIIUNG .......ccuusnmsssnsmsmsmsssssssssssssssmsssssssssssssss s s ssees 37
201.101.2.2  GASAUSGANGSOffNIUNG ..cvvvrsisrsssissssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssss s sss s sssssss s sns s snsnsas e s sms s s smsss e ns 37
201.101.2.3  DurchflussrichtungsempfindlicChe BAULEIIe..........c.c.cuuvussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssssssssssssns 37
201.101.2.5  Anschluss fiir Stecker von Uberwachungssensoren ... emmesssssssssessssssesssssess 37
201.101.2.6 Eingangsoffnung fiir SAUerstoff........cmmmmmmsss——————————"—" 38
201.102 Anforderungen an den Atemgasweg Und das ZUDEROT ........cismsesssesssmsssmsssssssssssssssssssssnns 38
201.102.1 * Al GEIMEINES ... ————————————————— 38
201.102.2 KeNNZeiChNUNE ..o s s ssssssesssssssssssssssesssssms s snsasseses 38
201.102.3 ANFEUCHEUNG ...t R R R S 38
201.102.4 AtemSYStEMSIlter (BSF) ... s ssasssasssssses 39
201.103 FUNKLIONSVEIrDINAUNG ....covuverisnssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssasssssssssssssssassenssass 39
201.103.1 B} F e 14 =) 1 39
201.103.2 * Funktionsverbindung zur Unterstiitzung der Ferniiberwachung...........coonsinissssinnans 39
201.104 SCHUIUNG ..ot RS 39
202  Elektromagnetische Storgréfien — Anforderungen und Priiffungen.........ommmm, 39
202.4.3.1 KONfiGUIratioNen ... s s s nass 39
206  GebrauchStAUGIICRKEIL ... s R RS 40
211  Anforderungen an medizinische elektrische Gerite und medizinische elektrische
Systeme fiir die medizinische Versorgung in hduslicher Umgebung ..........c.ccuusisissinss 41
Anhang C (informativ) Leitfaden fiir die Anforderungen an Aufschriften und Kennzeichen bei
ME-Gerditen Und ME-SYStEMEN ... sssssssssssssssssssssssssssssasssasanas 42
201.C.1Aufschriften an der Auf3enseite von ME-Gerdten, ME-Systemen oder deren Teilen .........covnnnns 42
201.C.2Begleitpapiere, AllGEMEINES........ccuuusmsmsmsssisssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssss st se s sms s s s s asasasasanass 43
201.C.3Begleitpapiere, GebrauchSanWeiSUNE.......ccummimi s ————————————————— 44
201.C.4Begleitpapiere, technische BeSChreibung..........cmmmmmmsssssssssss—nme 46
Anhang D (informativ) Symbole fiir die Kennzeichnung ... 48
Anhang AA (informativ) Besondere Erklirung und Begrindung........cssssns 49
AA.1  Allgemeine ErKIArUNGeN ....occoisicsmssmsmsmsmssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssasssssnsssssssssssassensn 49
AA.2 Begriindung fiir besondere Abschnitte und Unterabschnitte........c.coummmmmmmmmmmsmn. 50
Anhang BB (informativ) Anforderungen an die Datenschnittstelle..........ccuiiiniinnns——— 59
BB.1 Hintergrund UNd ZWeCK ......cccummmmmsmsmmsmmsmsssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssseses 59
BB.2 DatendefiNition ... s ————————— 60
Anhang CC (informativ) Verweisung auf die grundsdtzlichen Prinzipien und die
Kennzeichnungsrichtlinien des IMDREF ... 63
Anhang DD (informativ) Verweisung auf grundsdtzliche PrinZipien ... 67
Anhang EE (informativ) Referenz auf allgemeine Grundsitze der Sicherheit und
LeistungSmerKmale........ssssssssssssssssss s ssssssssssssasasass 70
Anhang FF (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe..........c.c.e.... 74
IR L) a2 LD g 010 (L U 77

-2-



		2026-06-27T13:40:26+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




