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Medizinprodukte Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf 
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Geometrische Produktspezifikation (GPS)  
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Dieses Dokument (EN ISO 5360:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 „Anaesthetic and 
respiratory equipment“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 „Beatmungs- und 
Anästhesiegeräte“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2016, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis März 2019 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen 
Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 5360:2012. 

Dieses Dokument wurde unter einem Normungsauftrag erarbeitet, den die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien. 

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

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Der Text von ISO 5360:2016 wurde vom CEN als EN ISO 5360:2016 ohne irgendeine Abänderung genehmigt. 
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(informativ)

Diese Europäische Norm wurde im Rahmen eines Normungsauftrages, der dem CEN von der Europäischen 
Kommission und der Europäischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet, um ein Mittel zur Erfüllung 
der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie nach der neuen Konzeption 93/42/EWG über 
Medizinprodukte bereitzustellen. 

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europäischen Union im Rahmen der betreffenden Richtlinie in Bezug 
genommen und in mindestens einem der Mitgliedsstaaten als nationale Norm umgesetzt worden ist, 
berechtigt die Übereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgeführten Abschnitten dieser Norm innerhalb 
der Grenzen des Anwendungsbereichs dieser Norm zu der Annahme, dass eine Übereinstimmung mit den 
entsprechenden grundlegenden Anforderungen der Richtlinie und der zugehörigen EFTA-Vorschriften 
gegeben ist. 

4, 5, 6, 7, 9, 10 7.5, erster Absatz, erster Satz   

14.3 f), 14.2.1 letzter Absatz 7.5, zweiter Absatz 

Nur die Anwesenheit von Phthalaten 
ist abgedeckt. Jedoch ist die Annahme 
der Konformität mit der 
entsprechenden Anforderung an die 
Kennzeichnung nur gegeben, wenn 
das Symbol nach EN 15986 
verwendet wird.  

4, 5, 6, 7, 9 und 11 9.1 

Diese Norm legt in den Abschnitten 4 
bis 7 das Design des Füllsystems fest, 
um die Spezifität für das 
Anästhesiemittel sicherzustellen, und 
um zu vermeiden, dass das 
Anästhesiemittel in die Umgebung 
entweicht.  

Die Norm legt Farbcodierung des 
Anästhesiemittels einschließlich der 
generischen Namen für eine sichere 
Verbindung zum Anästhesiesystem 
fest.  

Informationen über Einschränkungen 
in der Anwendung sind in den Ab-
schnitten über Kennzeichnung und 
Gebrauchsanweisung enthalten, siehe 
14.1 c), 14.2.1 c), d), e), f), 14.2.2, 14.3 
a) bis d) und f). 
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14 13.1   

11 13.2 
Die Norm legt Farbcodierung von 
Anästhesiemitteln einschließlich ge-
nerische Namen fest.  

14.1 a), 14.2.1 a) 13.3 a)   

11, 14.1 c), 14.2.1 b), 14.2.1 c) 13.3 b) Verpackung ist nicht abgedeckt. 

14.1 b) 13.3 d) 

Konformitätsvermutung mit der 
grundlegenden Anforderung 13.3 d) ist 
nur gegeben, wenn das Wort „LOT“ 
verwendet wird. 

14.2.1.d) 13.3 e)   

14.1 a), 14.2.1 a) 13.3 a)   

14.2.1 e) 13.3 f) 
Einheitlichkeit innerhalb der 
Gemeinschaft ist nicht abgedeckt. 

14.2.1 f) 13.3 i)   

14.1 c), 14.2.1 c), 14.2.2, 13.3 j)   

14.2.2), 14.3 b) 13.3 k)   

14.1 b) 13.5   

14.3 a), 14.3 b) 13.6 a)   

14.3 c), 14.3 d) 13.6 d)   

14.3 g 13.6 h)   

14.3 h) 13.6 q)   

 

Für Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können weitere 
Anforderungen und EU-Richtlinien anwendbar sein. 
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