DIN EN ISO 80601-2-70:2026-10 (D)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-70: Besondere Festlegungen fiir die
Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten (ISO 80601-2-70:2025); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-
70:2025

Inhalt Seite
D00 T00 0 0B R 4 LT 0] a0 o 5
0 ) 6
D0 1T 13 U 7
201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige Normen........., 9
201.1.1 ANWeNAdUNGSDEIEICH ..ot s e e n AR 9
0 T 7 A 1 o 10
201.1.3 ErgaANZUNGSIIOTTIICNa uuisisisssssssssssssassssssssassssssasssssassasssssssssssssssassssssassssssssas s sssasas s e AR SR A RS AR AR R AR RN AR SRR R AR RS 10
P00 10 I O STRT0) o 1 L) a0 1) o L, 10
201.2 NoOrmative VEIrWeISUNZEI c.ucuuuiississismssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssnsssnnans 11
0 T T 2 4 1 (O, 12
201.4 Allgemeine ANfOrAdeIrUNGEIN. ... imrmsissssmsesessssssssssssssssssssssssassasssss s s s a R SRR AR SRR AR AR R R R AR AR R AR R AR R R RS 26
201.4.3 Wesentliche LeiStungSMerKmMaAIE .........coouiiissmsssmsssmsssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasass 26
201.4.3.101 — Zusatzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale ............ccooisseenns 26
201.4.6 — Teile eines ME-Gerdits oder eines ME-Systems, die den Patienten beriihren.........ccocvssesesenans 26
201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-Geraten.......cummsmsssmssssssssssssssssssssssssenss 27
201.5.101 Zusitzliche Anforderungen an die allgemeinen Anforderungen an die Priifungen von

L o =) s =) 1 27
201.5.101.1 Spezifikationen des GasdUrchflUSSES ... ——————————— 27
201.5.101.2 — Priiffehler bei Schlafapnoe-Atemtherapiegerdten......... s 27
201.6 Klassifizierung von ME-Gerdten Und ME-SYStEMEN ......c.usississsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssss 27
201.7 Kennzeichnung, Etiketten und Unterlagen von ME-Gerdten ... 28
201.7.1.2 Lesbarkeit von KeNNZeiCANUNGEN .......c.cvvsssmsmsessmsssmssmsssmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 28
201.7.1.101 Vom Hersteller bereitzustellende INfOrMAtiONEN .......c.cuvusmssssssessssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 28
201.7.2.101 Zusitzliche Anforderungen an die Kennzeichnung an der Aufdenseite von

ME-Gerditen oder Teilen VON ME-GerGLen .......omssmsssmsssmsssmsssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssns 29
201.7.4.3 MafReINNEITEN c.ccceiirisisssssisiisss s e e AR 29
201.7.9.2 GEDraQUCRSANWEISUNG ...ccvsresesesesssusssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssassssssesssssssess s se st s b sb s s sms s s s s e s e e r e RS 29
201.8 Schutz gegen die von ME-Gerdten ausgehenden elektrischen Gefdhrdungen ...........coooussesesennns 33
201.9 Schutz gegen mechanische Gefdhrdungen durch ME-Gerdite und ME-SySteme ..........ouousesesessesssesss 33
201.10 Schutz gegen Gefihrdungen durch unerwiinschte und iibermifiige Strahlung........cccccececvcicinunnns 35
201.11 Schutz vor iibermif3igen Temperaturen und anderen Gefdhrdungen ... 35
201.11.6.6 Reinigung und Desinfektion von ME-Gerditen und ME-SySteMen ......c..usssssssesssssssssssssssessssssssenss 36
201.11.7 Biokompatibilitit von ME-Gerdciten und ME-SYSteMEN ........ccuosmsmsmsmsssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssasssnssass 37
201.11.8 Zusitzliche Anforderungen an die Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des

Versorgungsnetzes des ME-GErGLS ... s sssssasasans 37
201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen

gefihrdende AUSZANGSWETTE ......coviiiiiisiiisssssss s s s e e e e 37
201.12.1 — Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen.........ccomnnnnnnnnn 37



201.12.1.101 Stabilitit der Genauigkeit des statischen Atemwegsdrucks (Langzeitgenauigkeit)......... 38
201.12.1.102 Stabilitit der Genauigkeit des dynamischen Atemwegsdrucks

(KurzzeitgenauiBKEIt). ... ssssssssssssssas s ssssssssssassssssssssssssssssssssssasassesssas s s sasas s 39
201.12.1.103 — HOChSEAUICRIIUSS ...coviiriiiisisismsssnsmsssmsssssssssssssssssssss s s s s 44
201.12.4 Schutz gegen gefihrdende AUSANGSWETILE .......ccocvcimsesmsmsmsmsmsmsmsmsmsmsssssmssssssss s ssasasssasasns 47
201.12.4.101 Messung des AtemMWEGSATUCKS ... s 47
201.12.4.102 — Schutzvorrichtung zur Einhaltung des maximalen Grenzdrucks .........ooemsssessssssssesns 47
201.12.4.103 CO2-RUCKALINUINE ..cvurerurussiaissasssssssssssssssssssssssssssss st sssssssssssssssssssssssss sesssesssesssssssssisssssssssssssasssasssssassssssens 47
201.13 Gefdhrdungssituationen und FehlerbedinGungen ... 48
201.14 Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS) .......oouuuismsmsmsmssmsssssssssssssssssssssssssasas 48
201.14.101 IT-Sicherheits-FANigKeIteN ......ccumiismsmsmimsmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssnsssssas 48
201.15 AUTDAU VON ME-GETGALOM ...covreresesnsnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses st sesssssssssssasssssssssssssssssssssssns 48
2071.15.1071 BetriebDSart....ccuccciimseiimssmssssmssrsnssnssisssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssnsassssassnssssnssnssssnsssasssessssssnnsnsnnsnss 48
0 U T N T 2] 7 T 48
201.16.1.101 Zusitzliche allgemeine Anforderungen an ME-SYStEME ........cuummmsmsmsssmsssmssssssssssssssssssssssssnns 48
201.17 Elektromagnetische Vertrdglichkeit von ME-Gerditen und ME-SyStemMen .........coouusevesesssssssssssssesesns 49
201.101 Verbindungsstiicke fir ALEMGASWEGE ......covurrsusssssssissssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssassssssassssssssasss 49
201.101.1 AllGEIMEINES curururrsrssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassesssassssesssassesssassssessEassEEE AR R AR SRR E AR RS RE AR R AR R R R AR AR R AR RRR R R RRR RS 49
201.101.2 Weitere benannte OffIUNGEN .........cuceuesesssssmesessssss s sssssssssssssssssssssssess 49
201.101.2.1 PatientenanSchIUSSOffIIUNG .......ccussmsesssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssasasss 49
201.101.2.2 GASAUSGANGSOffTIUNG c.crurverireiisnssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssmssssssmsas s sms s s sns s 50
201.101.2.3 Durchflussrichtungsempfindliche BAULEIIE ...........couisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 50
201.101.2.4 Anschlussoffnung filr den ZubeRorzugang..........m————————————— 50
201.101.2.5 Eingangsverbindungsstiick fir SAUerstoff........cummmmmssssssssssses 51
201.101.2.5.2 HONET DIUCK ...t ssss s s st sas s s s nns 51
201.102 Anforderungen an den Atemgasweg und das ZUDEROT ..., 51
201.102.1 AllGEIMEINES curuerurresussesesssassmsssssssssssssssssssssasssssssssssssssassesssassssesssas e e sas e EE S ERE SRR AR R AR AR AR RS EE SRR AR R R R AR AR RN R R AR R ERRR RS 51
201.102.2 EtiREEEICTUINZ cciisssrsussssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassess sassssesssassssssassssesssassssssasassesssassssssasas 52
201.102.3 ANFEUCHEUNG ..cviirisirisisnsnssinssissssssss s s A R AR R SRR SRR SR AR AR SRR RS RRR AR R RS R R 52
201.102.4 AtemSYSLEMSIILEr (BSF)....ccocoosissssnssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sms s ssss s sms s e s e s 52
201.103 FUNKEIONSVEIrDINAUNG ....cousurursesesesssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssmssesssssssssssssssesssssesns 52
2071.103.1 AllGEIMEINES ...crusereresmsssnssssisssissssssssssssssssssssss s s s et e s sa s s AR E AR RS AR AR R E SRR R SRR RERERERERRRR SRR AR AR AR R RS R AR RS 52
201.103.2 — Funktionsverbindung zur Unterstiitzung der Ferniiberwachung.........cccciniinnsiisisnnns 53
202  Elektromagnetische Storgréfien — Anforderungen und Priffungen.........mmmmn: 53
02 0 T 0 1000 00Tz U ) o 53
202.8.1.101 — Zusatzliche allgemeine ANforderungen ... ss——————— 53
206  GebrauchStAUGIICRKEIL ... R s 54
206.101 HaupthedieNnfuNKLIONEN . .......ciiisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s st sssssss s s s e sas 54
0L L0720 4 10 LD o 54
211  Anforderungen an medizinische elektrische Gerite und medizinische elektrische

Systeme fiir die medizinische Versorgung in hduslicher Umgebung ...........ccusninsssssssssssssnanans 55
Anhang C (informativ) Leitfaden fiir die Anforderungen an Kennzeichnungen und Etikettierung

bei ME-Gerditen Und ME-SYStEMEN .......uvusmsmseisssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssasassssssassssssassssssssassssssassssssasasss 56
201.C.1 Kennzeichnungen auf der Auf3enseite von ME-Gerdten, ME-Systemen oder deren Teilen........ 56
201.C.2 Begleitpapiere, AllGeIMEINES.......couimmsmsmismsmssismsmssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmsssssssssssnsssssssassssssns 57
201.C.3 Begleitpapiere, GeDrauChSANWEISUNG ........cuuussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassssssssssssssssssssns 57
201.C.4 Begleitpapiere, technische BeSCAreiDUNG ... 60
Anhang AA (informativ) Besondere Erklirung und Begrilndung ... 61
AA.1  Allgemeine ErKIGIUNG ...t s sssssssssssasssas s s s s nes 61
AA.2 Begriindung fiir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte ..., 62

-2-



AA.2.1 —201.1.1 — Anwendungsbereich...... s ———————————————— 62

AA.2.2 —201.3.207 —— AULO-CPAP....c.eeeeeicsssnisisssisssmsssssssssssssss s s s ss s st ss s s s s s s s ssp s sesssnssns 63
AA.2.3 —201.3.208 — Automatische Ein-/AuS-FUNKEION.....c.c.ccvssmsesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassens 64
AA.2.4 —201.3.254 — RAMPEN-BetrieDSATrt.......covinsisssisssmssssssssssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssasssssns 64
AA.2.5 —201.4.3.101 — Zusitzliche Anforderungen an die wesentlichen Leistungsmerkmale.............. 64
AA.2.6 —201.4.6 — Teile eines ME-Ger<its oder eines ME-Systems, die den Patienten beriihren.......... 65
AA.2.7 —201.5.101.2 — Priffehler bei Schlafapnoe-Atemtherapiegeraten ..........msmsssssssssssssasanss 65
AA.2.8 —201.7.1.2 — Lesbarkeit von KennzeiCANUNGEN ..........ouussmsmsmsisssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 65
AA.2.9 —201.7.9.3.1.101 — Zusatzliche allgemeine Anforderungen.........m————m, 65
AA.2.10 —201.9.6.2.1.101 —Zusitzliche Anforderungen an die horbare Schallenergie ........c.ccocuuseseranas 66
AA.2.11 —201.11.6 — Reinigung und Desinfektion von ME-Gerditen und ME-SyStemen .........cusesssssssassess 66
AA.2.12 —201.12.1 — Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen..........ccusesesesesens 69
AA.2.13 — 201.12.1.102.2 Betriebsart mit positivem Atemwegsdruck mit zwei Druckniveaus,
DrucKSEaDILITAL ... s 69
AA.2.14 —201.12.1.103 — HOChStdUrchfluss ... 69
AA.2.15 —201.12.4.102 — Schutzvorrichtung zur Einhaltung des maximalen Grenzdrucks ................. 69
AA.2.16 — 201.12.4.103 — Riickatmung VON COz.....ccosusursesmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassens 70
AA.2.17 — 201.102.1 — AlIZEIMEINES .uvvrrursrsmssssssmsmssssmsmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssasassssssassssssasassesssassssssasasss 70
AA.2.18 — 201.103.2 — Funktionsverbindung zur Unterstiitzung der Ferniiberwachung..........ccceueuens 70
Anhang BB (informativ) Anforderungen an die Datenschnittstelle..........cooimimnnsmn——— 71
BB.1 Hintergrund UNd ZWeCK ... s s sssssssssssssssassasnassssas 71
BB.2  DatendefiNition ... ssssssssssssss s s 72
Anhang CC (informativ) Verweisung auf die grundsidtzlichen Prinzipien und die
Kennzeichnungsrichtlinien des IMDREF ... s sssses 75
Anhang DD (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe................. 79
LIteratUrNINWEISE vt R AR E AR RS R R R AR R R R AR AR R AR R AR R R RS 83



		2026-09-06T09:40:52+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




