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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2012-04-01.

Daneben darf DIN EN 1SO 5360:2009-08 noch bis 2015-01-31 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 5360:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® (Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate® (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Kénigreich) unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. war hierfir im Normenausschuss
Rettungsdienst und Krankenhaus, der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und Beatmung*
zustandig.

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG (ber
Medizinprodukte.

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

ISO 1101 siehe DIN EN ISO 1101
IEC 62366 siehe DIN EN 62366
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 5360:2009-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anwendungsbereich wurde prazisiert, in dem dargelegt wird, dass neben Abmessungen von
substanzspezifischen Fllsystemen auch andere Anforderungen derselben festgelegt werden;

b) Anforderungen an Werkstoffe wurden in einen informativen Anhang tberfihrt;
c) Bild 6 b) mit MaRen fiir substanzspezifische Flaschenanschlisse wurde Uberarbeitet;

d) im Abschnitt 9 (Leckage) wurde ein Hinweis auf krebserregende, erbgutverandernde bzw.
fortpflanzungsgefahrdende Substanzen aufgenommen;

e) Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit (Abschnitt 12) und klinische Bewertung (Abschnitt 13)
wurden erganzt;

f)  Informationen des Herstellers wurden erganzt.

Frihere Ausgaben

DIN 13252: 1984-06
DIN EN 1280-1: 1997-09, 2000-08
DIN EN ISO 5360: 2008-03, 2009-08
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 62366 (VDE 0750-241), Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizin-
produkte

DIN EN ISO 1101, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Geometrische Tolerierung — Tolerierung von
Form, Richtung, Ort und Lauf
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 5360
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Januar 2012

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN I1ISO 5360:2009

Deutsche Fassung

Anasthesiemittelverdampfer - Substanzspezifische Fullsysteme
(ISO 5360:2012)

Anaesthetic vaporizers - Agent-specific filling systems (ISO Evaporateurs d'anesthésie - Systémes de remplissage
5360:2012) spécifiques a I'agent (ISO 5360:2012)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. Januar 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, 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 des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische 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, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem
Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

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

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2012 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 5360:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 5360:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juli 2012, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Januar 2015 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 5360:2009.

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 5360:2012 wurde vom CEN als ENISO 5360:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen, einschlielllich MaRe flir substanzspezifische Fillsysteme zur
Verwendung mit substanzspezifischen Anasthesiemittelverdampfern fest.

Diese Internationale Norm legt keine Werkstoffe fir die Konstruktion fest.
ANMERKUNG 1 Empfehlungen fir Werkstoffe sind im Anhang A enthalten.

Aufgrund der besonderen Eigenschaften von Desfluran wurden die Mal3e flir dieses Anasthesiemittel nicht in
dieser Internationalen Norm festgelegt.

ANMERKUNG 2 Es werden Ausfuhrungen von solchen Anschlusssystemen unterstitzt, die das Eingreifen der
substanzspezifischen Flaschenadapter in die Flasche nur dann zulassen, wenn der Flaschenkragen am richtigen Platz ist.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir 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 (einschliellich aller Anderungen).

ISO 1101, Geometrical Product Specifications (GPS) — Geometrical tolerancing — Tolerancing of form,
orientation, location and run-out

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1

substanzspezifisch

sowohl mit einer festgelegten Anordnung als auch mit festgelegten MalRen versehen, die fur ein festgelegtes
flissiges Anasthesiemittel spezifisch sind

3.2

substanzspezifisches Fillsystem

funktionales System substanzspezifischer kodierter Anschliisse zwischen einer Anasthesiemittelflasche und
einem substanzspezifischen Anasthesiemittelverdampfer, z. B. bestehend aus einem Flaschenhals mit
Gewinde mit Flaschenkragen, einem Flaschenanschluss, einem mannlichen Adapter und einer Fller-
aufnahme

ANMERKUNG Verschiedene Typen substanzspezifischer Flllsysteme sind in Anhang B dargestellt.

3.3
Andsthesiemittelverdampfer
Gerat, das das Anasthesiemittel aus dem flissigen in den dampfférmigen Zustand tberfihrt

3.4

Flaschenadapter

Vorrichtung zum Anschlief3en einer Flasche fir flissiges Anasthesiemittel an einen substanzspezifischen
Anasthesiemittelverdampfer

3.5
Flaschenkragen
substanzspezifisches Bauteil am Flaschenhals, das diesen substanzspezifisch macht

3.6

Flaschenanschluss

substanzspezifisches Bauteil, das an das Gewinde am Flaschenhals und zum substanzspezifischen
Flaschenkragen passt
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3.7

Flaschenhals

aulleres Gewindeteil der Flasche und die angrenzende Kontur, Uber die ein substanzspezifischer
Flaschenkragen angebracht wird

3.8

Fiilleraufnahme

Aufnahme flr eine Flasche oder einen Flaschenadapter an einem substanzspezifischen Anasthesiemittel-
verdampfer

3.9
mannlicher Adapter
Teil eines Flaschenadapters, das zu einer Fllleraufnahme an einem substanzspezifischen Verdampfer passt

4 Flasche

Jede Flasche muss besitzen:

a) eine Aufschrift des Namens des Anasthesiemittels, mit dem es verwendet werden soll;

b) entweder einen Flaschenkragen nach Abschnitt 5 und einen Flaschenhals mit Gewinde nach Bild 1 und
Tabelle 1 oder einen dauerhaft angebrachten Flaschenadapter nach 6.2.

Mafle in Millimeter

hy

Legende
1 optionale GroRRe (nicht bemalit)

@ Toleranzen fiir Ebenheit und Rechtwinkligkeit nach 1ISO 1101

ANMERKUNG Die dargestellten Mal3e sind Teil dieser Internationalen Norm. Andere Angaben dienen nur als Beispiel.
Siehe auch Tabelle 1.

Bild 1 — Zwei Beispiele fiir Flaschenhdlse mit Gewinde von Anadsthesiemittelflaschen
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Tabelle 1 — MaBe von Flaschenhdlsen mit Gewinde von Anasthesiemittelflaschen

]’l1 ]’lz a S min p Gewinde- D1 a D2 b D3 b d
Flaschen- | Andsthesie-| +0,3 min. | +0,45 B abei ’ umdre- |nom.| #0,3 +0,3 max.
typ mittel oD hungen
mm mm mm 1 mm min. mm mm mm mm
1 Isofluran | g 75 | 23 | 12 |2035 | 30° | 32 1 28 | 236 | 215 | 28
Enfluran
2 Halothan 6,8 18,7 1,2 | 2°15 30° 2,54 1,25 24 | 21,45 19,7 28
Halothan o Eny o
3 (USA) 15 26,3 1 2°50 30 3,2 1,75 24 21,7 19,5 28
4 Reserve | 9,05 20 1,15 | 3° 30’ 30° 3,2 1,25 20 | 17,65 15,5 28
Reserve | 9,05 20 1,15 | 3°7 30° 3,2 1,25 22 | 19,65 17,5 28
6 Methoxy- | 98 | 20 | 115 | 2°57 | 30° |425| 125 30 | 27,3 | 249 | 32
fluran
7 Reserve | 9,85 20 1,15 | 2° 31’ 30° 4,25 1,25 34 31,8 29,4 32
8 Sevofluran | 8,9 23,9 1,3 | 2°56' 30° 3,63 1,25 23,9 | 23,5 21,5 28
ANMERKUNG  Siehe Bild 1.
a2  Empfohlene Werte.
b Summierung der GrenzabmaBe der MaRe D und D3 muss vermieden werden. Um Probleme beim Anpassen
eines jeglichen Flaschenanschlusses zu vermeiden, sollten maximale GrenzabmalRe von 0,3 mm fir (D2 — D3)
gefordert werden.

5 Flaschenkragen

5.1 Flaschenkragen mussen mit der Anordnung und den MafRen in Bild 2 und mit dem in Tabelle 2
angegebenen Wert des Winkels @ fur das zur Verwendung vorgesehene Anasthesiemittel Gbereinstimmen.

5.2 Die Position des Flaschenkragens relativ zum Schraubgewinde der Flasche muss mit Bild 3
Ubereinstimmen.

5.3 Der Flaschenkragen muss an der Flasche angebracht und von Hand zu drehen sein.
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Mafe in Millimeter
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a) Flaschenkragen fiir kleine Flaschen, d. h. Typen 1 bis 5 und 8

Legende
1 Flache A

@  Siehe Tabelle 2.
Darf zur Anpassung an die Flasche variieren.

Bild 2 — Anordnung substanzspezifischer Flaschenkragen

Documents
Document Sharing7Hub

Full document details: DIN EN ISO 5360:2012-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-5360-2012-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-5360-2012-04

