E DIN EN ISO 80601-2-80:2023-07 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2023-05-26

Medizinische elektrische Gerite - Teil 2-80: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeraten zur Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz (ISO/DIS 80601-2-80:2023); Deutsche und Englische Fassung
prEN ISO 80601-2-80:2023

Medical electrical equipment - Part 2-80: Particular requirements for basic safety and
essential performance of ventilatory support equipment for ventilatory insufficiency
(ISO/DIS 80601-2-80:2023); German and English version prEN ISO 80601-2-80:2023

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT..ciiiisiisisisssisssssssssssssssssasssssssss s s s e e EE AR AR AR AR AR AR RS E R R R R R SRR E AR AR RS 5
20 a0 ) o 6
00 1T 1) U D 8
201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige NOIrmen.......ccuummmsmmsmsmssmsssmsssssssmssssssssmsssssssssssssssssas 10
201.1.1ANWeNdUNGSDereiCh. .. —————————— 10
T 7 AT T ] G, 11
201, 1. 3E AN ZUNGSTIOT I cuecursursessessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssnsssssssssseassses s s S b AR SRR AR R R AR AR R AR R AR R RE AR SR E R AR R R AR R R AR R AR R R AR R R RS 12
201.1.4Besondere FeStlegUNGEN ... s st ssssssss s ssas s nassssns 12
201.2 Normative VEIrWEeISUNZEIN ... sssssssssssss s s ssas s st sms s s s s asans 13
0 TR T 2 4 1 (. 15
201.4 Allgemeine ANfOrderUNGeI ... smsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssssssssssssssssssssssassssssssassssssssssssssassssssssnsss 35
201.4.3.101 Zusitzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale ..............cooissesnnns 35
201.4.3.102  SystemwiederRerstellung.........—————————— 36
201.4.4Zusiatzliche Anforderungen an die zu erwartende Betriebs-LeDenSdauer .........smssissssssssessss 37
201.4.5Alternative Risikobeherrschungs-Mafdinahmen oder Priifverfahren fiir ein ME-Gerdt oder

L D A -] 1 37
201.4.6Teile eines ME-Geriits oder eines ME-Systems, die den Patienten berihren .........c.ccusssnssssesenans 37
201.4.10.2 Versorgungsnetz fiir ME-Gerdite und ME-SYStEME .......ccoovusmsnsmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 37
201.4.11.101 Zusitzliche Anforderungen an den Druckgaseingang.......csssss 38
201.5 Allgemeine Anforderungen fiir die Priifung von ME-Gerdten ... 39
201.5.101 Zusitzliche Anforderungen fiir die allgemeinen Anforderungen an die Priifungen

R0 T =] L) 7 39
201.5.101.1 Priifbedingungen fiir das Heimbeatmungsgerdt zur AtemunterstitZung...........cusesesessss 39
201.5.101.2 Spezifikationen des Gasvolumenstroms und der Leckage...........cououmimimmsnsmsnsssnssssssnsnans 40
201.5.101.3 Priiffehler bei Heimbeatmungsgerditen zur AtemunterstiitZung..........usessssssssssesenes 40
201.6 Klassifizierung von ME-Gerdten und ME-SYSteMEeN ... 40
201.6.101 Zusatzliche Anforderungen an die Klassifizierung von ME-Gerdten und ME-

A 123 11 L= 7 41
201.7 Identifizierung, Aufschriften und Dokumente von ME-GerGten........mmmsmssssssssssssssssssssans 41
201.7.1.101 Vom Hersteller bereitzustellende INfOrMAtiONEN.........ccusevessssesmsssssssssssssssssssssssssssssssssssasssnssas 41
201.7.2.18 EXterne GasqUElle.......cimmsmsmmsmmmmsmsmssmssssssssssssssssssss s s sesss 42
201.7.2.101 Zusitzliche Anforderungen an die Aufschriften an der Auf3enseite von

ME-Gerditen oder Teilen VON ME-GEIrGLen .........cuuusumsmsmsssssssmsssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 42
A0 R N ] ) o o 1 43
201.7.4.3 MaRReiNNEItenN ... ——————————————— 43



201.8 Schutz gegen elektrische Gefihrdungen durch ME-Gerdte...........umsmssmsssssssssssssssssns 49

201.9 Schutz gegen mechanische Gefihrdungen durch ME-Gerdite und ME-SySteme ...........couususessesesesns 49
201.9.4.4 Griffe und andere Einrichtungen fiir die Handhabung.........c..couimmmmmmmmmmsssssm 49
201.10 Schutz gegen Gefihrdungen durch unerwiinschte und iiberméfige Strahlung..........ccocvsssnsnseranas 51
201.11 Schutz gegen iibermiifdige Temperaturen und andere Gefdhrdungen ... 51
201.11.6.6 Reinigung und Desinfektion von ME-Gerditen oder ME-SyStemMeN.......c.cuumvesesssssessssssssessssss 52
201.11.6.7 Sterilisation von ME-Gerditen oder ME-SYSEeMEeN ......c.ccuummsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 53
201.11.7 Biokompatibilitiit von ME-Gerditen Und ME-SYStemMeN..........cuumsmsmssmssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssas 53
201.11.8 Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des Versorgungsnetzes des ME-Gerdits............. 53
201.11.8.101 Zusaitzliche Anforderungen an die Unterbrechung der Stromversorgung/der

Alarmbedingung des Versorgungsnetzes des ME-GEraLS .......couumsmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassns 53
201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen

gefahrdende AUSZANGSWETLE ... ————— 55
201.12.1 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen ... 55
00 T 0 T U 11 /(s L ) Y 7 72 56
201.12.1.102 Volumenkontrollierter INfIALIONSEYP .......ccevvriissmsmsmsss————" 56
201.12.1.103 Druckkontrollierter INflAtIONSLYP .....c.ovsesssesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssasss 59
201.12.1.104 Andere INflatiONSEYPeON.....couvssusisssssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssasasss 62
201.12.4 Schutz gegen gefiahrliche Ausgabewerte.........ccumn s ——————————— 62
201.12.4.4 FalSChe AUSZADE ... s e s 62
201.12.4.101 Messung des ALeMWEGSATUCKS ......cuuuismsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssasss 63
201.12.4.102 Schutzvorrichtung zur Einhaltung des maximalen Grenzdrucks ...........sississsnssns 64
201.12.4.103 Alarmbedingung fiir hohen DrucK........sssssssnn. 64
201.12.4.104 Messung des ausgeatmeten VOIUIMENS ....c.coummmmsmsmssmsmsmssssmsssmssssssmssssssssmssssssssssssassssssssassssssnsas 66
201.12.4.105 Alarmbedingung fiir Hypoventilation ... 66
201.12.4.106 Alarmbedingung fiir hohe LecKage .........ccurnmnmsmsnssmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasas 66
201.12.4.107 CO2 RUCKALIMUIG c.vvvrerrereressessssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssesssmssssesmssssesssmssnsessssuns 66
201.12.101  Schutz gegen versehentliche Einstellungen........ccummmmmssssssssss 67
201.13 Gefihrdungssituationen und Fehlerbedingungen fiir ME-GEraLe .........cuuummsssmsssesssnssssssssssssssssssssnns 68
201.13.2.101 Zusatzliche spezifische Erste FERIEr ........unmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss 68
201.13.102 Unabhangigkeit der beatmungsbezogenen Stellfunktion und der zugehoérigen

Risikobeherrschungs-MafSNaNmen ... 69
201.14 Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS) .......ccucuissmssmssmssssssssssssssssssssssssnsas 69
0 1 =5 1 0L 0 U 70
201.14.101  Cybersicherheits-FahigKeiten.......ummmmmmmmsssssssssssssssss s 70
201.15 KonstruKtion VON ME-GerGLen......smssmsssmssissssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssasasss 70
201.15.101 3] 00 1= 01 ) o 70
201.15.102  Priifung vor dem GeDrauch ... 71
0 O O P Y =) 7 71
201.16.1.101 Zusatzliche allgemeine Anforderungen an ME-SYSteme.........ccsmssmsssssssisssssssssssssssns 71
201.16.2 Begleitpapiere €iNes ME-SYSLEITS ...c.cuvuvserssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssasssssssssssssssassssssassssssssasss 72
201.17 Elektromagnetische Vertriglichkeit von ME-Gerditen und ME-SyStemen .........uousmsssmsssssssssssssssesns 72
201.101  GASANSCRITISSE ..uiuiiirrersssnssseisssnsssssssssssas s sn s sn s e sms s e E A e SRR R RR AR RS E AR SRR AR RRR R SRR R AR SRR RRR R R RS 72
201.101.1 VBS-VerbindungSStiiCKe......cuuummsesssssmsmssssssssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 72
201.101.1.1  AlIGEIMEINES cuerururrrsessssmsssassssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssms s sesssasse e sms S SE SRR RS SR SR SRR R SRR R R R AR R R AR R R RS 72
201.101.1.2 Weitere benannte OfflUNEEN .........coceunersmmesnessesessse s sssssssssssssssssssees 73
201.101.2 Eingangsoffnung fir SAUerstoff......... . 75
201.101.2.1  NI€deTrdIUCK ..ciicrmsmiscsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssessssssssssmssssesssms s s sms s e se s s sms e sesns 75
201.101.2.2  HOCKHAIUCK. titiirsmsessssmsssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssesssmssssesssnssesssssnssssnsssnssnsnsnsns 75
201.102 Anforderungen an VBS UNA ZUDEROT ........ccuuvmsesmsmsssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasss 76
201.102.1 BN 1) 14 1= 10 LT 76
201.102.2 KeNNZeiChNUNEG.....coviimmissmssissssnssisssssssssss s sssssssssssssssssssss s smssssssnsssassesssms s nans 76

-2-



201.102.3 N 2] 0 4 Y 76

201.102.4 Wasserdampfmanagement....... s 76
201.102.4.1 AnfeuchtungSSYSEEM....cocuirmmmimmsmssmmsmssssrssmsssssssssssss s AR R RS 77
201.102.4.2 Wiérme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME) ... 77
201.102.5 ALeMSYSTEMPIILET (ASF) cucvrvevessrnsininisismsssssssssssssssss s s s 77
201.103 Spontane Atmung wihrend des Verlusts der Energieversorgung.........cn, 77
201.104 Angabe der BetriebSAaUeT ... asas 78
201.105  FunKtioneller ANSCRIUSS ....osssssssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssassnnss 78
201.105.1 AlIZEIMEINES ... - 78
201.105.2 Verbindung mit einer elektronischen Gesundheitsakte........cccommmmmmmmmnmsmmmmsmmss 78
201.105.3 Anschluss an ein verteiltes AlarmsSyStem ... ————————— 78
201.1054 Anschluss an eine FernSteUEIUNG.........coummsmsmsmsmsmsmsmsmssssssssssssssssss s smsssssssssssssssssasssassssasssass 79
201.106  AnNzeigeSCRIEIfEN ... ————— 79
201.106.1 Druck-Volumen-Schleifen....... s 79
201.106.2 Durchfluss-Volumen-Schleifen....... s 79
201.108 Sicherheit des Heimbeatmungsgerdts zur AtemunterstlitZung ... 79
202  Elektromagnetische Storgrofen — Anforderungen und Priiffungen.......commmmsmssssmnsssssssnssans 80
202.4.3.1 Ubereinstimmungs-KIteIIN .....mesmsessessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssasess 80
202.8.1.101 Zusitzliche allgemeine ANforderungen.......u s sssss——————— 80
206  GebrauchstaugliChKeit......coonmnmsss s ——————————— 81
B0 1T . Yol ¢ 111 L 83
208 Allgemeine Anforderungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in

medizinischen elektrischen Geriten und in medizinischen elektrischen Systemen.................. 83
211  Anforderungen an medizinische elektrische Gerite und medizinische elektrische

Systeme fiir die medizinische Versorgung in hiduslicher Umgebung ...........ccuvnnnmnsnssnsesssesssasans 85
Anhang C (informativ) Leitfaden fiir die Anforderungen an Aufschriften und Kennzeichen bei

ME-Gerditen UNd ME-SYSEEIMEN .....ccvovumsmsissssssissssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 86
201.C.1Aufschriften auf der Aufdenseite von ME-Gerdten, ME-Systemen oder Teilen davon ........c.ceuuusene 86
201.C.2Begleitpapiere, AllGeMEINEes.......ccocuumsmsmsmsmsmsmsmsssssmsssmsssssssssssssssssss st s s s s snas s asaes 87
201.C.3Begleitpapiere, GeDrauChSANWEISUNG ... s 88
201.C.4Begleitpapiere, techniSChe BeSCRAIreiDUNG .......c.cvsssmsesissssssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssnssass 92
Anhang D (informativ) Symbole auf AufSCHIiften ... ————————— 94
Anhang AA (informativ) Besondere Anleitung und Begrindung..........mmn. 96
AA.1  Allgemeine ErKIAIUNG .....cocomimsmsmssmmsmssssssmsmssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssasassssssassssssasasss 96
AA.2 Begriindung fiir besondere Abschnitte und Unterabschnitte.........umm—n. 96
Anhang BB (informativ) Anforderungen an die Datenschnittstelle..........cn—— 119
BB.1 Hintergrund UNd ZWECK ... s s ssssssssssasssssssssssssssassssssssassssesssassssssassssens 119
BB.2 DatendefiNition ... 120
Anhang CC (informativ) Verweisung auf die grundsdtzlichen Prinzipien und die

Kennzeichnungsrichtlinien des IMDRF ... 127
Anhang DD (informativ) Verweisung auf grundsitzliche Prinzipien ..., 132
LIiteratuUrNINWEeISE ...t A e e RS 137
Terminologie — Alphabetischer Index der definierten Begriffe..........ccoumnnnnnns 140



		2026-05-30T12:15:45+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




