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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5359:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” (Sekretariat BSI, Vereinigtes Konigreich) unter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im
DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. ist hierfur der Arbeitsausschuss NA 053-03-06 AA ,Zentrale
Gasversorgungsanlagen® im Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) zustandig.

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

ISO 1307 siehe DIN EN ISO 1307
ISO 1402 siehe DIN EN ISO 1402
ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135
ISO 7396-1 siehe DIN EN ISO 7396-1
ISO 7751 siehe DIN EN ISO 7751
ISO 8033 siehe DIN EN ISO 8033
ISO 9170-1 siehe DIN EN ISO 9170-1
ISO 10524-1 siehe DIN EN ISO 10524-1
ISO 10524-3 siehe DIN EN ISO 10524-3
ISO 11197 siehe DIN EN ISO 11197 (VDE 0750-211)
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 15001 siehe DIN EN ISO 15001
ISO 18082 siehe E DIN EN ISO 18082

ISO 80601-2-12 siehe DIN EN I1SO 80601-2-12 (VDE 0750-2-12)
ISO 80601-2-13 siehe E DIN ISO 80601-2-13 (VDE 0750-2-13)

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1)
IEC 60601-1-6 siehe DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-1-6)
IEC 62366 siehe DIN EN 62366

ISO/IEC Guide 51 siehe DIN 820-120

Anderungen

Gegenlber DIN EN 15908:2011-01 und DIN EN ISO 5359:2012-04 wurden folgende Anderungen
vorgenommen:

a) Verbindungsstiicke wurden im Anwendungsbereich gestrichen und die entsprechenden Anforderungen
an die Mafde und Zuordnung von nichtverwechselbaren Verbindungsstiicke mit Schraubgewinde (NIST)
in DIN EN 18082 (zurzeit Entwurf) aufgenommen;

b) im Anwendungsbereich wurde der Vakuumbereich, fir den die Schlauchleitungssysteme vorgesehen
sind, mit 90 kPa bis 500 kPa festgelegt;

c) Abschnitt 3 Begriffe wurde Uberarbeitet;

d) Anforderungen an das Risikomanagement und die Sicherheit wurden Uberarbeitet;

e) Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit und die klinische Bewertung wurden neu aufgenommen;
f)  Anforderungen an Aufschriften und Farbcodierung wurden Uberarbeitet;

g) Anforderungen an Informationen des Herstellers wurden Uberarbeitet;

h) Anhang ZA wurde Uberarbeitet;

i)  Norm wurde redaktionell Gberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 820-120, Normungsarbeit — Teil 120: Leitfaden fiir die Aufnahme von Sicherheitsaspekten in Normen

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-1-6), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen
ftir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergédnzungsnorm: Gebrauchs-
tauglichkeit

DIN EN 62366, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 1307, Gummi- und Kunststoffschlduche — Schlauchmalle, Kleinst- und GréBt-Innendurch-
messer, und Toleranzen bei abgeldngten Schlduchen

DIN EN ISO 1402, Gummi- und Kunststoffschlduche und Schlauchleitungen — Hydrostatische Priifung
DIN EN ISO 4135, Anésthesie- und Beatmungsgeradte — Begriffe

DIN EN ISO 7396-1, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 1: Rohrleitungen filir medizinische
Druckgase und Vakuum

DIN EN ISO 7751, Gummi- und Kunststoffschlduche und —schlauchleitungen — Verhéltnisse von Priif- und
Berstdruck zur Auslegung des maximalen Betriebsdruckes

DIN EN ISO 8033, Gummi- und Kunststoffschlduche — Bestimmung der Haftung zwischen den einzelnen
Schichten

DIN EN ISO 9170-1, Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme flir medizinische Gase — Teil 1: Entnahme-
stellen fiir medizinische Druckgase und Vakuum

DIN EN ISO 10524-1, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgeréten

DIN EN ISO 10524-3, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 3: Druckminderer in
Flaschenventilen

DIN EN ISO 11197 (VDE 0750-211), Medizinische Versorgungseinheiten

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis
DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 15001, Anéasthesie- und Beatmungsgeréte — Vertraglichkeit mit Sauerstoff

E DIN EN ISO 18082, Anésthesie- und Beatmungsgeradte — Nichtverwechselbare Verbindungsstiicke mit
Schraubgewinde (NIST) fiir niedrigen Druck zur Verwendung mit medizinischen Gasen

DIN EN ISO 80601-2-12 (VDE 0750-2-12), Medizinische elekitrische Gerdte — Teil 2-12: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Beatmungsgeréten
fur die Intensivpflege

DIN ISO 80601-2-13 (VDE 0750-1-2-13), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-13: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliel8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Anésthesie-
Arbeitsplatzen
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5359:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anasethetic and
respiratory equipments® 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 1SO 5359:2008 und EN I1SO 5359/A1:2011 ersetzen.

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 5359:2012 wurde vom CEN als prEN ISO 5359:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm wurde als Reaktion auf die Notwendigkeit ausgearbeitet, medizinische Gerate auf
sichere Weise an ein fest installiertes Rohrleitungssystem fur medizinische Gase oder andere Versorgungs-
anlagen fir medizinische Gase so anzuschliel3en, dass Schlauchleitungssysteme, die verschiedene Gase
transportieren, oder das gleiche Gas bei verschiedenen Driicken, nicht verwechselt werden kénnen. Fest
installierte Rohrleitungen flr medizinische Gase werden selten gestért und unterliegen Inbetriebnahme-
verfahren zur Vermeidung mdglicher Querverbindungen oder Verunreinigungen der transportierten medizi-
nischen Gase. Schlauchleitungssysteme sind jedoch im Laufe ihrer verhaltnismafRig kurzen Lebensdauer dem
Verschleill und der Fehlanwendung ausgesetzt und werden haufig an ein medizinisches Gerat und eine feste
Rohrleitung angeschlossen und wieder gelost.

Unter Anerkennung der Tatsache, dass kein System vollkommen sicher ist, beinhaltet diese Internationale
Norm diejenigen Anforderungen, die zur Vermeidung vorhersehbarer Gefahrdungen durch die Verwendung
von Schlauchleitungssystemen fir notwendig gehalten werden. Bediener sollten standig auf mégliche, von
aufden verursachte Schaden achten, und deshalb sollten regelmaflige Kontrollen und Reparaturen durch-
gefihrt werden, um sicherzustellen, dass Schlauchleitungssysteme weiterhin die Anforderungen dieser Inter-
nationalen Norm erfillen.

In dieser Internationalen Norm werden besonders berucksichtigt:
— Eignung der Werkstoffe;

— gasartspezifische Merkmale;

— Sauberkeit;

— Prifung;

— Aufschriften;

— bereitgestellte Informationen.

Anforderungen an Schlduche fur Anwendungen bei der respiratorischen Therapie werden in ISO 17256
behandelt; 1ISO 17256 bezieht sich auf ISO 80369-2 Uber Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fir
Atemsysteme und Antriebsgasanwendungen.

Anhang A enthalt Begriindungen zu einigen Anforderungen in dieser Internationalen Norm. Diese Anforde-
rungen sind im Hauptteil durch ein Sternchen (*) nach der Abschnittsnummer gekennzeichnet.

0.2 Normung von Verbindungsstiicken mit Schraubgewinde zur Verwendung in
Schlauchleitungssystemen

Obwohl der Wunsch, Einverstandnis Uber eine einzige Internationale Norm fir Verbindungssticke mit
Schraubgewinde zu erzielen, niemals bezweifelt wurde, wird ein solches Einverstandnis durch die
gegenwartige Art und Weise der Anwendung unmdoglich gemacht.

Dennoch haben Befurchtungen, dass verstarkte Anwendungen von individuellen nationalen Normen oder
Praktiken eventuell zu moéglichen gefahrlichen Querverbindungen zwischen Bauteilen fur verschiedene Gase
fuhren kénnen, dazu gefiuhrt, dass drei Verbindungssysteme mit Schraubgewinde und ein gasartspezifisches
Schnellverbindungsstiick zur Verwendung mit Schlauchsystemen fur niedrigen Druck ausgewahlt wurden.
Diese drei Systeme von Verbindungssticken, die nichtverwechselbar sind, sind durchmessercodiertes
Sicherheitssystem (DISS, von en: diameter-index safety system), nichtverwechselbares Verbindungsstiick mit
Schraubgewinde (NIST, von en: non-interchangeable screw-threaded) und hiilsencodiertes System (SIS, von
en: sleeve indexed system). Die Mal3e und Zuordnungen von diesen Verbindungsstiicken sind nicht in dieser
Internationalen Norm festgelegt.
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1 Anwendungsbereich

1.1 * Diese Internationale Norm legt die Anforderungen an Niederdruck-Schlauchleitungssysteme fest, die
zur Verwendung mit den folgenden medizinischen Gasen vorgesehen sind:
— Sauerstoff;

— Lachgas;

— medizinische Luft;

— Helium;

— Kohlendioxid;

— Xenon;

— spezifizierte Gemische der oben genannten Gase;

— mit Sauerstoff angereicherte Luft;

— Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge;

— Stickstoff zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge;
und zur Verwendung mit Vakuum.

Es ist insbesondere beabsichtigt, die gasartspezifischen Merkmale sicherzustellen und Querverbindungen
zwischen Systemen, die verschiedene Gase transportieren oder Vakuum bereitstellen, zu verhindern. Diese
Schlauchleitungssysteme sind zur Verwendung bei Driicken bis 1400 kPa vorgesehen, bei Vakuum im
Druckbereich 90 kPa (Unterdruck) und 500 kPa.

1.2 Diese Internationale Norm legt nicht die MalRe und die Zuordnung von gasartspezifischen Eingangs-und
Ausgangsverbindungstiicken flr diese Schlauchsysteme fest.

ANMERKUNG 1 Festlegungen fiir die MaRe und die Zuordnung von durchmessercodierten Sicherheitssystemen (DISS)
kdénnen von der Compressed Gas Association Inc.?) erhalten werden.

ANMERKUNG 2 Festlegungen fur die MaRRe und die Zuordnung von hilsencodierten Systemen (SIS) sind in AS 2896
enthalten.

ANMERKUNG 3 Die MafRe und die Zuordnung von nichtverwechselbaren Verbindungsstiicken mit Schraubgewinde
(NIST) sind in ISO 18082 festgelegt.2)

ANMERKUNG 4 Entnahmestellen fir Schnellverbindungsstiicke sind in ISO 9170-1 festgelegt.

1.3 Diese Internationale Norm legt keine Anforderungen an koaxiale Schlduche fur die Zu- und Ableitung
von Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge fest.

1.4 Diese Internationale Norm legt nicht den Verwendungszweck von Schlauchleitungssystemen fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur 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
(einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 1307:2006, Rubber and plastics hoses — Hose sizes, minimum and maximum inside diameters, and
tolerances on cut-to-length hoses

ISO 1402:2009, Rubber and plastics hoses and hose assemblies — Hydrostatic testing

1) Compressed Gas Association Inc.(CGA), 1725 Jefferson Davis Highway, Arlington, VA 22202, USA.
2) 1S0 18082 wird zurzeit auf der Basis von EN 15908 erstellt (Wiener Vereinbarung).
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