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Nationales Vorwort

Diese Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs-

und Anasthesiegerate”

(Sekretariat: BSI, Grol3britannien) erstellt. Der Norm liegt die Internationale Norm ISO 19054 zugrunde, die im
einstufigen Annahmeverfahren als Europadische Norm (bernommen wurde. Im DIN Deutsches Institut fir
Normung e. V. ist hierfir im Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) der Arbeits-
ausschuss 053-03-06 ,Zentrale Gasversorgungsanlagen® zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 1302:2005 siehe DIN EN ISO 1302:2002-06
ISO 4135:2001 siehe DIN EN ISO 4135:2002-03
ISO 6506-1:1999 siehe DIN EN ISO 6506-1:1999-10
ISO 14971:2000 siehe DIN EN ISO 14971:2001-03

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 12218:2002-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a)

b)

f)

Anforderungen an die Oberflachenrauheit, Oberflachenharte und Torsion wurden neu gefasst
Anforderungen an Typprifungen wurden gestrichen;
Anforderungen an Aufschriften, Kennzeichnung und Verpackung wurden Uberarbeitet;

Anforderungen an Informationen des Herstellers wurden Uberarbeitet;

informativer Anhang Uber nationale und regionale Bedingungen fur die elektrische Installation wurde

erganzt;

Norm wurde redaktionell Uberarbeitet.

Friilhere Ausgaben

DIN EN 12218: 1998-12, 2002-07
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN I1SO 1302:2002-06, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Angabe der Oberflachen-
beschaffenheit in der technischen Produktdokumentation (ISO 1302:2002); Deutsche Fassung
EN ISO 1302:2002

DIN EN ISO 4135:2002-03, Anésthesie- und Beatmungsgerdte — Begriffe (ISO 4135:2001); Deutsche
Fassung EN ISO 4135:2001

DIN EN I1SO 6506-1:1999-10, Metallische Werkstoffe — Haértepriifung nach Brinell — Teil 1: Priifverfahren
(ISO 6506-1:1999); Deutsche Fassung EN ISO 6506-1:1999

DIN EN I1SO 14971:2001-03, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 19471:2000); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2000
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 19054
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juni 2006

ICS 11.040.99 Ersatz fir EN 12218:1998

Deutsche Fassung

Schienensysteme zum Halten medizinischer Gerate
(1ISO 19054:2005)

Rail systems for supporting medical equipment Systéemes de rails de support pour appareils médicaux
(1SO 19054:2005) (ISO 19054:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 9. Juni 2006 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschlan__d, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kdnigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2006 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 19054:2006 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO 19054:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 19054:2006 durch
das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” bernommen, dessen Sekretariat
vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2006, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Juni 2008 zurlickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 12218:1998.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Européische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 19054:2005 wurde vom CEN als EN ISO 19054:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm legt die grundlegenden Anforderungen und Male fiir Schienensysteme zum Halten
von medizinischen Geraten fest. Ein Schienensystem besteht aus einer Anzahl von Bauteilen, die in
verschiedenen Konfigurationen zusammengesetzt werden kénnen.

Schienensysteme ermoglichen das Anbringen medizinischer Gerate wie Durchflussmessgerate, Absaug-
gerate und Beleuchtungseinrichtungen in Patientennahe. Sie kénnen an vielen verschiedenen Orten in
Einrichtungen fiir die Gesundheitsfiirsorge, in Rettungswagen oder sonstigen Transportmitteln und an vielen
verschiedenen medizinischen Geraten wie medizinische Versorgungseinheiten, Deckenampeln, Fahrgestelle,
Betten, Beatmungsgerate und Anasthesie-Arbeitsplatze angebracht werden.

Medizinische Gerate kdnnen an eine Schiene entweder direkt durch Schienenklammern angebracht werden
oder unter Verwendung anderer Bauteile mit Abmessungen, die in dieser Internationalen Norm festgelegt sind.
Schienenklammern missen mit den Schienen kompatibel sein, deren Abmessungen in dieser Internationalen
Norm festgelegt sind.

Schienensysteme miissen an ganz verschiedene tragende Konstruktionen angebracht werden. Diese kénnen
von stabilen Betonwanden oder leichten Trennwanden aus Fasergipsplatten bis hin zu Gehausen von
medizinischen Geraten variieren. Hieraus konnen Gefahrdungen flr das Gerat und fir den Patienten
resultieren. Patienten werden mit den begleitenden Geraten haufig verlegt, entweder innerhalb der
Einrichtung des Gesundheitswesens oder in eine andere Einrichtung des Gesundheitswesens. Die
mangelnde Vereinheitlichung von Schienensystemen an den verschiedenen Orten kann bei der Verlegung
des Patienten zu gefahrlichen Situationen flihren.

Anhang B enthalt Begrindungen flir einige der Anforderungen dieser Internationalen Norm. Er wurde
aufgenommen, um zusétzliche Uberlegungen zu geben, die zu den Anforderungen und Empfehlungen fihrten,
die in diese Internationale Norm aufgenommen wurden. Fir die Abschnitte und Unterabschnitte, die mit einem
Stern (*) nach der Nummer versehen sind, enthalt Anhang B eine entsprechende Begriindung. Es wird davon
ausgegangen, dass das Wissen um die Grinde fir die Anforderungen nicht nur die richtige Anwendung
dieser Internationalen Norm, sondern auch spatere Uberarbeitungen erleichtern wird.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt grundlegende Anforderungen fest, um die Kompatibilitat zwischen den dieser
Internationalen Norm entsprechenden Schienensystemen und medizinischen Geraten sicherzustellen, um das
Umhangen eines medizinischen Gerates von einem Schienensystem auf ein anderes zu erleichtern. Die
Festlegungen flr Schienensysteme beinhalten Mal3e, Stabilitat und Informationen des Herstellers.

Diese Internationale Norm gilt nur fiir Schienensysteme, die horizontal montiert werden sollen.
Diese Internationale Norm enthalt keine Festlegungen zu den Konstruktionen, an die die Schienensysteme
angebracht werden kénnen, und auch nicht zu den Arten der medizinischen Gerate, die gehalten werden

sollen.

Diese Internationale Norm gilt nicht fir an der Decke befindliche Schienensysteme zum Halten von
Vorhédngen und Infusionsgeraten.

ANMERKUNG 1  Einige medizinische Gerate kdnnen an eine Schiene mit Hilfe von Vorrichtungen befestigt werden, die
nicht im Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm liegen.

ANMERKUNG 2  Es wird angenommen, dass spezielle Normen erarbeitet werden, die Anwendungsbereiche abdecken,
fur die die in dieser Internationalen Norm festgelegten Schienensysteme nicht geeignet sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

ISO 1302:2002, Geometrical Product Specifications (GPS) — Indication of surface texture in technical product
documentation

ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary
ISO 6506-1:1999, Metallic materials — Brinell hardness test — Part 1: Test method
ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices

EN 980, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 4135 und die folgenden Begriffe.

31

Inbetriebnahme

Funktionsnachweis zur Bestatigung, dass die vereinbarte Systemspezifikation erflllt und vom Betreiber oder
seinem Vertreter anerkannt wird

3.2
Geratetrager
Bauteil eines Schienensystems zum Anbringen eines medizinischen Gerats an einen Geratetragerhalter

(Siehe Bild 1)
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3.3
Geratetragerhalter
Bauteil eines Schienensystems, an das ein Geratetrager angebracht und entfernt werden kann

(Siehe Bild 1)

3.4

Geratetragerstift

Bauteil eines Schienensystems zum Anbringen eines medizinischen Gerats an einen Halter fur
Geréatetragerstifte

(Siehe Bild 1)

3.5
Halter fiir Geratetragerstifte
Bauteil eines Schienensystems, an das ein Geratetragerstift angebracht und entfernt werden kann

(Siehe Bild 1)

3.6
Installateur
Person, die fur die Installation eines Gerates verantwortlich ist

3.7

Arretierung

Teil einer Schienenklammer, mit dem die Schienenklammer an Kontaktflachen der Schiene festgeklemmt und
geldst wird

3.8

Hersteller

naturliche oder juristische Person, verantwortlich fir das Design, die Herstellung, die Verpackung und
Etikettierung eines Medizinproduktes vor Inverkehrbringen unter ihnrem eigenem Namen, gleichgliltig, ob diese
Herstellungsvorgange von dieser Person selbst oder auf Anweisung von Dritten durchgefiihrt werden

3.9
Schiene
Stange, an der ein medizinisches Gerat mit Hilfe einer Schienenklammer befestigt und gelést werden kann

3.10

Schienenklammer

eine Vorrichtung zum Anbringen und Entfernen eines medizinischen Gerats oder eines Geratetragerhalters
oder eines Halters fur Geratetragerstifte an bzw. von einer Schiene

3.11
Kontaktflachen der Schienenklammer
Flachen einer Schienenklammer, die direkt an der Schiene aufliegen

3.12
Kontaktflachen der Schiene
Flachen einer Schiene, die die Kontaktflachen einer Schienenklammer und die Arretierung direkt bertihren

3.13

Verschlusskappe der Schiene

Bauteil, das am Ende der Schiene angebracht ist und dazu dient, das Abrutschen einer Klammer von der
Schiene zu verhindern
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