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Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.
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E DIN EN ISO 5356-1:2012-04 — Entwurf —

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5356-1:2012) 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 Kdnigreich) unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. war hierfur im Normenausschuss
Rettungsdienst und Krankenhaus, der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und Beatmung®
zustandig.

DIN EN ISO 5356 Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Konische Konnektoren besteht aus:
— Teil 1: Ménnliche und weibliche Konen

— Teil 2: Gewichtstragende Konnektoren mit Schraubgewinde

Far die im Abschnitt 2 und in den Literaturhinweisen zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf
die entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 3040 siehe DIN EN ISO 3040

ISO 4135:2001 siehe DIN EN ISO 5356-1:2002-03
IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1:2007-07
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1SO 5356-1:2004-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Innendurchmesser von Konnektoren aus Metall erganzt;
b) fur Lehrdorne und Lehrringe fiir 8,5 Konnektoren aus Nicht-Metall Maf3 D in (1,91 + 0,005) mm geandert;

c) Norm redaktionell Gberarbeitet.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fuir die Sicherheit einschlielSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2006

DIN EN ISO 3040, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Maleintragung und Toleranzfestlegung —
Kegel

DIN EN ISO 4135:2002-03, Andésthesie- und Beatmungsgerédte — Begriffe (ISO 4135:2001); Dreisprachige
Fassung EN ISO 4135:2001
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E DIN EN ISO 5356-1:2012-04
— Entwurf — prEN ISO 5356-1:2012 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (prEN I1SO 5356-1:2012) 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.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 5356-1:2004 ersetzen.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 5356-1:2012 wurde vom CEN als prEN ISO 5356-1:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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E DIN EN ISO 5356-1:2012-04
prEN ISO 5356-1:2012 (D) — Entwurf —

Einleitung

In der klinischen Praxis kann es vorkommen, dass mehrere Atemsystemzubehdrteile, die bei Anasthesie- und
Beatmungsgeraten verwendet werden, miteinander verbunden werden missen, um ein geeignetes Atemsystem
zu bilden. Teile eines medizinischen Gerates, wie Anfeuchter oder Spirometer, sind oft in ein Atemsystem
eingebaut, das wiederum an ein Anasthesiegas-Fortleitungssystem angeschlossen sein kann. Anschlisse fir
diese Zwecke sind Ublicherweise mannliche und weibliche Konusverbindungen, und die mangelnde Normung
dieser Anschliisse hat zu Problemen bei der Austauschbarkeit geflihrt, wenn Anschlussteile von verschiedenen
Herstellern stammen. Dieser Teil von ISO 5356 legt Anforderungen und Mafe flir konische Konnektoren fest,
die bei Anasthesie- und Beatmungsgeraten verwendet werden.

Eine wichtige Uberlegung ist, dass konische Anschliisse sicher, aber trotzdem vom Anwender lésbar sein
mussen. Die Verwendung von Konnektoren, die die Anforderungen dieses Teils von ISO 5356 erfiillen, wird ein
versehentliches Lésen nicht notwendigerweise verhindern. Schnappkonnektoren kénnen verwendet werden, um
das Risiko zu minimieren, dass sich 22-mm-Konnektoren versehentlich I6sen.

Anhang A enthalt ein Bild und eine Tabelle mit genauen Angaben zu Lehrdornen und Lehrringen, die zur
Prifung von konischen Nicht-Metallkonnektoren verwendet werden. In den Anhdngen B, C und D sind
Prifverfahren fir Schnappkonnektoren angegeben. Anhang E enthalt ein Bild und eine Tabelle mit genauen
Angaben zu Lehrdornen und Lehrringen, die zur Priifung von konischen Metallkonnektoren verwendet werden
kdénnen. Anhang F enthalt Empfehlungen zur Prifung der Sicherheit von Schnappkonnektoren.

Bild 1, das Einzelheiten zu den MalRen und Toleranzen von konischen Metallkonnektoren angibt, wurde nach
ISO 3040 erstellt.
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E DIN EN ISO 5356-1:2012-04
— Entwurf — prEN ISO 5356-1:2012 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 5356 legt Anforderungen an Male und Lehren fur mannliche und weibliche Konen fest, die
fur Anschlisse bei Anasthesie- und Beatmungsgeraten verwendet werden, z.B. in Atemsystemen,
Anasthesiegas-Fortleitungssystemen und Verdampfern.

Dieser Teil von ISO 5356 legt Anforderungen fur folgende konische Konnektoren fest:

— 8,5 mm zur Verwendung in padiatrischen Atemsystemen;

— 15 mm und 22 mm zur allgemeinen Verwendung in Atemsystemen,;

— 22-mm-Schnappkonnektoren (einschlielich Leistungsanforderungen);

— 23 mm zur Verwendung mit Verdampfern, nicht jedoch zur Verwendung in Atemsystemen;

— 30 mm zum Anschluss eines Atemsystems an ein Anasthesiegas-Fortleitungssystem.

Die medizinischen Gerate und das Zubehor, fir die/das diese Anschliisse vorgesehen sind, werden nicht in
diesem Teil von ISO 5356 festgelegt.

Anforderungen an die Verwendung von konischen Konnektoren sind nicht Bestandteil von diesem Teil von
ISO 5356; diese Anforderungen sind jedoch in den entsprechenden Internationalen Normen fir bestimmte
medizinische Gerate und medizinisches Zubehdr enthalten bzw. werden in diese aufgenommen.

ANMERKUNG Anforderungen an gewichtstragende konische Konnektoren mit Schraubgewinde sind in 1SO 5356-2
festgelegt.

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 (einschliellich aller Anderungen).

ISO 4135, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary

ISO 5367:2000, Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators™)

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment— Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance

3 Begriffe
Fir die Anwendung von diesem Dokument gelten die Begriffe in ISO 4135 und der folgende Begriff.

3.1

22-mm-Schnappkonnektor

ein weiblicher Konnektor zur Verbindung mit einem mannlichen konischen 22-mm-Konnektor entsprechend
diesem Teil von ISO 5356 mit einer Vorrichtung, die die Wahrscheinlichkeit eines versehentlichen Lésens
verringert

1) In Uberarbeitung.
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