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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2016-07-01.

Fiir DIN EN ISO 5360:2012-04 besteht eine Ubergangsfrist bis 31. Marz 2019.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 5360:2016) 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 Andsthesiegerate” (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt.

Das zustiandige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA , Anasthesie und Beatmung*
im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Dieses Dokument konkretisiert die einschldgigen Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iber
Medizinprodukte.

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

ISO 1101 siehe DIN EN ISO 1101
IEC 62366-1 siehe DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1)
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 5360:2012-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) im Bild 5 tiber Anordnung und Mafde substanzspezifischer mannlicher Adapter zur Verwendung mit
+0,2

[sofluran und Sevofluran wurde die Darstellung fiir das Maf3 (9,1 0

) mm gedndert;

b) informativer Anhang ZA liber den Zusammenhang von Abschnitten der Norm und grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93 /42 /EWG iiber Medizinprodukte wurde tiberarbeitet;

c¢) Norm wurde redaktionell iiberarbeitet.

Frithere Ausgaben
DIN 13252: 1984-06

DIN EN 1280-1: 1997-09, 2000-08
DIN EN ISO 5360: 2008-03, 2009-08, 2012-04
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1), Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

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 Marz 2016

ICS 11.040.10 Ersatz fiir EN ISO 5360:2012

Deutsche Fassung

Anasthesiemittelverdampfer —
Substanzspezifische Fiillsysteme
(ISO 5360:2016)

Anaesthetic vaporizers — Evaporateurs d’anesthésie —
Agent-specific filling systems Systémes de remplissage spécifiques a I'agent
(ISO 5360:2016) (IS0 5360:2016)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 7. November 2015 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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, Franzgsisch). 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, 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 Kénigreich und Zypern.
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Europaisches Vorwort

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
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2016, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Marz 2019 zuriickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 5360:2012.

Dieses Dokument wurde unter einem Normungsauftrag erarbeitet, den 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 libernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, 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 5360:2016 wurde vom CEN als EN ISO 5360:2016 ohne irgendeine Abanderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG iiber
Medizinprodukte

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines Normungsauftrages, der dem CEN von der Europdischen
Kommission und der Européaischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet, um ein Mittel zur Erfiillung
der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie nach der neuen Konzeption 93/42/EWG {iber
Medizinprodukte bereitzustellen.

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

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und EU-Richtlinie 93 /42 /EWG

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

dieser Internationalen Norm der Richtlinie 93 /42 /EWG Erlduterungen/ Anmerkungen

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

Nur die Anwesenheit von Phthalaten
ist abgedeckt. Jedoch ist die Annahme
der Konformitdt mit der

14.3 ), 14.2.1 letzter Absatz 7.5, zweiter Absatz entsprechenden Anforderung an die
Kennzeichnung nur gegeben, wenn
das Symbol nach EN 15986
verwendet wird.

Diese Norm legt in den Abschnitten 4
bis 7 das Design des Fiillsystems fest,
um die Spezifitat fiir das
Anasthesiemittel sicherzustellen, und
um zu vermeiden, dass das
Anéasthesiemittel in die Umgebung
entweicht.

Die Norm legt Farbcodierung des
456,79 und 11 9.1 Anésthesiemittels ein"schl.ieféli.ch der
generischen Namen fiir eine sichere
Verbindung zum Anisthesiesystem
fest.

Informationen {iiber Einschriankungen
in der Anwendung sind in den Ab-
schnitten iiber Kennzeichnung und
Gebrauchsanweisung enthalten, siehe
14.1 ¢), 14.2.1 ¢), d), e), f), 14.2.2, 14.3
a) bis d) und f).
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Ab'_schnitt(e) /Unferabschnitt(e) Grundl(_egenfie_ Anforderungen Erliuterungen/ Anmerkungen
dieser Internationalen Norm der Richtlinie 93 /42 /EWG

14 13.1
Die Norm legt Farbcodierung von

11 13.2 Anéasthesiemitteln einschliefdlich ge-
nerische Namen fest.

14.1a), 14.2.1 a) 13.3a)

11,14.1c),14.2.1b), 14.2.1 ¢) 13.3b) Verpackung ist nicht abgedeckt.
Konformitdtsvermutung mit der

1410 1330 prndlgenden Anonderng 13 )
verwendet wird.

14.2.1.d) 13.3¢€)

14.1a),14.2.1 a) 13.3a)

142.1¢) 1331) Eg::sllg;?}llgztlst nicﬁ?gle)gelzlrckt. fer

14.2.1f) 13.31)

14.1¢), 14.2.1c), 14.2.2, 13.3])

14.2.2),14.3 b) 13.3k)

14.1b) 13.5

14.3 a), 14.3 b) 13.6a)

14.3 ¢), 14.3d) 13.6d)

143 g 13.6 h)

14.3 h) 13.6 q)

WARNHINWEIS— Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Anforderungen und EU-Richtlinien anwendbar sein.
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