DIN EN ISO 10651-2:2011-06 (D)

Beatmungsgerate fiir die medizinische Anwendung - Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Teil 2:
Heimbeatmungsgerate fir vom Gerat abhangige Patienten (ISO 10651-2:2004);
Deutsche Fassung EN ISO 10651-2:2009

Inhalt Seite

7o o o 4
T =T T T 5
1 2N VY21 4 Lo L0 4 Vo T o 7= o =Y 1o o PP 6
2 NOrmative VErweISUNQGEN ........coeeeiiiiiiiieiecececncecemememnmnmsesnnssssssnsnnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsnnnns 6
3 7T | SRR 7
4 Allgemeine Anforderungen und Alilgemeines liber die Prifungen..........ccccoocccciimemmeennnsccccccsnnncenns 8
5 KIaSSIfIKAtioN ......ccceiiiiiiiiir i ————— 9
6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere ........ccccccccceemriiiiiisccccsecer e ssnneees 9
7 Strom- bzw. Leistungsaufnahme.........cccocovmiiinini e —————— 14
8 Grundlegende Sicherheitsanforderungen .........cccocveiiiiir e ———— 14
9 Abnehmbare Schutzvorrichtungen ... ————— 14
10 UmweltbedinQUNQGEN .......ooiiiiiiiie i 14
11 Nicht BeNULEZL.......cooiiee e ————————— 15
12 Nicht BeNULEZL........oooie e ————————— 15
13 N1 =Y 0 L= 0 TP 15
14 Anforderungen in Bezug auf die Einteilung der Gerate .........ccccccmiiiicccicecrininis e 15
15 Begrenzung von Spannung und/oder ENergie........cccccoiiiicccissceemeesisissssssssssesssssesssssssssmssssssssssssnnnns 15
16 Gehause und SchutzabdeCKUNGeN..........cooi i sm e e e e s s e nmnnne s 15
17 I (=] 01 10T 3T P 15
18 Schutzleiteranschluss, Betriebserdung und Potenzialausgleich .........cccccevvicccieiiniin e, 15
19 Dauer-Ableit- und PatientenhilfSstrome.........cccocmiiiiiini e ————— 16
20 Spannungsfestigkeit ... ————————————— 16
21 Mechanische Festigkeit.........ccouiiimii i ——_—— 16
22 Bewegte Teile.. .o ————————— 16
23 Oberflachen, Ecken und Kanten ... s s s se s s s e s e s s mss s s e s e s s mnmnsssssseesnnnsnnnn 16
24 Standfestigkeit bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch ..o 16
25 Herausgeschleuderte TeIle......o. e sssssssssssssnnssnsnnnnn 16
26 Erschiitterungen und GerausSChe ... e e amn e e e e s e s s s nnme e e e e nnnnn 16
27 Pneumatische und hydraulisSche ENergie..... .. sssssssssssnnaas 16
28 YT} e 1= g =T e =301 E= T =T =Y o R PSS 17
29 (2o 11 e 1= 0 3 4 =1 0] 10T ' SRR 17
30 Alpha-, Beta-, Gamma- und Neutronenstrahlung sowie sonstige Korpuskularstrahlung........... 17



31 MiKrowellenstrahlUng...... ..o s 17
32 Lichtstrahlung (einschlieBlich Laserstrahlen)...........ccccccciiiiiiiccccieemrnnnn e sseee e s es e 17
33 INfrarotstrahlung ... ——————————————— 17
34 Ultraviolett-Strahlung ..o ——— 17
35 Schallenergie (einschlieBlich Ultraschall)...........ccccoiiiimminiiiir 17
36 Elektromagnetische Vertraglichkeit.............cccouiiiiminiiiim e 17
37 Bereiche und grundlegende Anforderungen ..........ccccccvimminnimnnn 17
38 Aufschriften, Begleitpapiere ... ... e 18
39 Gemeinsame Anforderungen an Gerate der Klassen AP und APG.............cccovimmmemmnsncccsnceeneeennns 18
40 Anforderungen und Priifungen fiir Gerate der Klasse AP, ihre Gerateteile und Bauteile ........... 18
41 Anforderungen und Priifungen fiir Gerate der Klasse APG, ihre Gerateteile und Bauteile......... 18
42 UbermaBige TEMPEIAtUIEN .....c.cceucieeeirreitiaesessesssseessesssseesssessessesesssessssesssssssssssssssssensesssssssssssnsssssens 18
43 (27 =T T V=Y o 4T 0L ' 18
44 Uberlaufen, Verschiitten, Auslaufen, Feuchte, Eindringen von Fliissigkeiten, Reinigung,
Sterilisation, Desinfektion und Vertraglichkeit.............cccoiicicc e 19
45 Druckbehilter und durch Druck beanspruchte Teile.........ccciiiiii e 20
46 Menschliches Versagen ... s s s s s 20
47 Elektrostatische Aufladungen ... ———————— 20
48 BiovertraglichKeit.........cco i ————— 20
49 Unterbrechung der Stromversorgung .........ccccuserminsermmssrs s 20
50 Genauigkeit der Betriebsdaten...............iiiiiiiicccirr e 21
51 Schutz gegen gefahrdende AUuSgangSWEITe.......ccccccvviiiccriimerrerinisssssssssere e s e s ssssssssmsnsssssssssssssansnesensns 21
52 NichtbestimmungsgemaRer Betrieb und Fehlerfalle .............cccoovmmiiiii i 25
53 LT YT T =Y LT e =Y o S 25
54 N =Y 0 1= 0 =S 25
55 (€713 E:TRET= W] o Lo I o L= o3 (0T Vo 1= o TSRS 25
56 Bauteile und Allgemeines zum Zusammenbau ..o ——————— 25
57 Netzteile, Bauteile und AUSTURIUNG ... 28
58 Schutzleiter — Klemmen und Verbindungen...........ccocociiiiiiiniininn s ssss s ssanes 28
59 Aufbau UNd ANOFANUNG ....coiiiiiiiiirr s s s an e s snanr e s nnans 28
101 AlArMSYSTEIME ...eeiiiiieie it 28
102 Anhdnge von [EC B0601-1:1998...........coccoceriiirrersssneerssssneesssssneesssssssessssnsesssssnsesssssnsessassnsessssanessasans 29
Anhang AA (informativ) BegrindUNQgEeN.........ccccceiiiiicceicmimriiiissssssmsessesssssssssssesesssssssssssssssssssssssssssnnsnessessssssnn 30
Anhang BB (informativ) Verweisung auf die grundlegenden Anforderungen........cccccccevieccvceeemeennnnssceennns 35
LiteratUrNiNWEISE .......ciiiieiie i s r s e e e e R R E e e R R e e 37

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG............cccciiiiiiccccnnmerensssssssssssnneneens 39



		2026-05-12T17:52:39+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




