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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 19054:2006 + A1:2016) wurde vom Technischen Komitee I1SO/TC 121
»Anaesthetic and respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215
»,Beatmungs- und Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten
wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-06 AA ,Zentrale
Gasversorgungsanlagen” im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Die Norm enthilt die Anderung 1, die von CEN am 30. November 2016 angenommen wurde.

Anfang und Ende der durch die Anderung eingefiigten oder gednderten Texte sind jeweils durch
Anderungsmarken angegeben.

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

[SO 1302:2002 siehe DIN EN ISO 1302:2002-06

[SO 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 ISO 19054:2006-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Festlegung der Oberflachenharte von Schienen im Unterabschnitt 5.2.6 prazisiert; der Wert fiir die
Brinell-Harte ist mit 70 HBW 2,5/62,5 vorgegeben;

b) die im informativen Anhang B im vierten Abschnitt enthaltene Begriindung zu den Unterabschnitten
5.2.5,5.26,5.2.7,528,54.7,55.2,5.6.2, 5.7.2 und 5.8.2 wurde gestrichen und eine Begriindung zum

Unterabschnitt 5.2.6 neu aufgenommen;

c) Anhang ZA wurde redaktionell iiberarbeitet;

Frithere Ausgaben

DIN EN 12218:1998-12, 2002-07
DIN EN ISO 19054: 2006-09
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1302:2002-06, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Angabe der Oberfldchenbeschaffenheit
in der technischen Produktdokumentation (1SO 1302:2002); Deutsche Fassung EN ISO 1302:2002

DIN EN ISO 4135:2002-03, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Begriffe (1S0 4135:2001);
Dreisprachige Fassung EN 1SO 4135:2001

DIN EN ISO 6506-1:1999-10, Metallische Werkstoffe — Hdrtepriifung nach Brinell — Teil 1: Priifverfahren
(1S0 6506-1:1999); Deutsche Fassung EN ISO 6506-1:1999

DIN EN ISO 14971:2001-03, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(IS0 19471:2000); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2000
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 19054

Juni 2006
EUROPEAN STANDARD
+A1

NORME EUROPEENNE Dezember 2016

ICS 11.040.99

Deutsche Fassung

Schienensysteme zum Halten medizinischer Gerate
(ISO 19054:2005 + Amd 1:2016)

Rail systems for supporting medical equipment Systemes de rails de support pour appareils médicaux
(ISO 19054:2005 + Amd 1:2016) (ISO 19054:2005 + Amd 1:2016)

Diese Europiische Norm wurde vom CEN am 9. Juni 2006 angenommen. Die Anderung A1 modifiziert die Europaische Norm
EN ISO 19054:2006. Sie wurde vom CEN am 30. November 2016 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen diese Anderung in der betreffenden nationalen Norm, ohne jede Anderung, einzufiigen ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Anderung 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 des CEN-CENELEC mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.
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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 Andsthesiegerdte” ibernommen, dessen
Sekretariat von BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2006, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Juni 2008 zurtlickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 12218:1998.

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

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu ilibernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kdnigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 19054:2005 wurde von CEN als ENISO 19054:2006 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Europaisches Vorwort der A1l

Dieses Dokument (EN ISO 19054:2006/A1:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 Anaesthetic
and respiratory equipment in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 Beatmungs- und
Andsthesiegerdte erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Diese Anderung zur Europdischen Norm ENISO 19054:2006 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Veroffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2017,
und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis Juni 2017 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 19054:2005/Amd1:2016 wurde von CEN als EN ISO 19054:2006/A1:2016 ohne irgendeine
Abianderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden EU-Richtlinie
93/42/EWG [O] L 169]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages [M/023  beziiglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu
Medizinprodukten]/[M/295  beziiglich der  Erarbeitung von  Europdischen @ Normen zu
Medizinprodukten]/[Referenznummer und Titel eines anderen betreffenden Normungsauftrages]
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfilllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte bereitzustellen [0] L 160]N1).

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie
2007/47/EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich” verringert, ,minimiert” oder
»2ausgeschlossen/beseitigt werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1, 2, 5,6, 7,8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie

nicht in dieser Europaischen Norm abgedeckt ist.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der Richtlinie
93/42/EWG [0]J L 169]

Grundlegende Anforderungen | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)

der Richtlinie 93/42/EWG dieser Europdischen Norm Erluterungen/Anmerkungen

7.1 5.2.6 Teilweise abgedeckt.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformititsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroéffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.

N1) Nationale Fufinote: Es handelt sich um grundlegende Anforderungen der abzudeckenden EU-Richtlinie
93/42/EWG [O] L 169].
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Einleitung

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

Schienensysteme ermoéglichen das Anbringen medizinischer Gerate wie Durchflussmessgerate, Absauggerate
und Beleuchtungseinrichtungen in Patientenndhe. Sie konnen an vielen verschiedenen Orten in
Einrichtungen fiir die Gesundheitsfiirsorge, in Rettungswagen oder sonstigen Transportmitteln und an
vielen verschiedenen medizinischen Gerdten wie medizinische Versorgungseinheiten, Deckenampeln,
Fahrgestelle, Betten, Beatmungsgerate und Andsthesie-Arbeitspldtze angebracht werden.

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

Schienensysteme miissen an ganz verschiedene tragende Konstruktionen angebracht werden. Diese konnen
von stabilen Betonwdnden oder leichten Trennwinden aus Fasergipsplatten bis hin zu Gehdusen von
medizinischen Gerdten variieren. Hieraus konnen Gefiahrdungen fiir das Gerat und fiir den Patienten
resultieren. Patienten werden mit den begleitenden Gerdten 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 gefdhrlichen Situationen fiihren.

Anhang B enthilt Begriindungen fiir einige der Anforderungen dieser Internationalen Norm. Er wurde
aufgenommen, um zusitzliche Uberlegungen zu geben, die zu den Anforderungen und Empfehlungen
fiihrten, die in diese Internationale Norm aufgenommen wurden. Fiir die Abschnitte und Unterabschnitte, die
mit einem Stern (*) nach der Nummer versehen sind, enthédlt Anhang B eine entsprechende Begriindung. Es
wird davon ausgegangen, dass das Wissen um die Griinde fiir die Anforderungen nicht nur die richtige
Anwendung dieser Internationalen Norm, sondern auch spitere Uberarbeitungen erleichtern wird.
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