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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5360:2015) 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 Konigreich) unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt. Bei DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfliir der Arbeitsausschuss
NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und Beatmung“ im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus
(NARK) zustandig.

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

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

ISO/DIS 1101:2014  siehe E DIN EN ISO 1101:2014-10
IEC 62366 siehe DIN EN 62366

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung der FprEN ISO 5360
beigefligt. Die Nutzungsbedingungen flir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermalien auch
fur den englischen Text.

Anderungen

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

a) im Bild5 Uber Anordnung und MalRe substanzspezifischer mannlicher Adapter zur Verwendung mit
Isofluran und Sevofluran wurde die Darstellung von Mal} 6 geandert;

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

c) Norm wurde redaktionell Gberarbeitet.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

E DIN EN ISO 1101:2014-10, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Geometrische Tolerierung —
Tolerierung von Form, Richtung, Ort und Lauf (ISO/DIS 1101:2014); Deutsche Fassung prEN ISO 1101:2014
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Vorwort

Dieses Dokument (FprEN ISO 5360:2015) 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 soll im einstufigen Annahmeverfahren angenommen werden.

Dieses Dokument wird EN ISO 5360:2012 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.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/FDIS 5360:2015 wurde vom CEN als FprEN ISO 5360:2015 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen, einschliellich Male fir 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 fiir 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 Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, 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
(einschlieRlich aller Anderungen).

ISO/DIS 1101:2014, 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 fir ein festgelegtes
flissiges Anasthesiemittel spezifisch sind

3.2

substanzspezifisches Fiillsystem

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

Anmerkung 1 zum Begriff Verschiedene Typen substanzspezifischer Flllsysteme sind in Anhang B dargestellt.

3.3
Anésthesiemittelverdampfer
Gerat, das das Anasthesiemittel aus dem fliissigen in den dampfférmigen Zustand tberfihrt

3.4

Flaschenadapter

Vorrichtung zum AnschlieBen einer Flasche fur 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.

Mafe in Millimeter

1 ¢d 1
<
<]
R 20,75 20,75
a | 0, - $d -
a 0,
Legende

1 optionale GroR3e (nicht bemalit)
a8  Toleranzen fiir Ebenheit und Rechtwinkligkeit nach ISO/DIS 1101:2014

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

Bild 1 — Zwei Beispiele fiir Flaschenhilse mit Gewinde von Anasthesiemittelflaschen
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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 | 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| 1,25 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 missen 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.
b Darf zur Anpassung an die Flasche variieren.

Bild 2 — Anordnung substanzspezifischer Flaschenkragen
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b) Flaschenkragen fiir groBe Flaschen, d. h. Typen 6 und 7

Legende
1 Flache A

a8  Siehe Tabelle 2.
b Darf zur Anpassung an die Flasche variieren.
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Tabelle 2 — MaRe und Farben substanzspezifischer Flaschenkragen und Verbindungsstiicke

Beispiele fiir Farbmuster
Anisthesie- 02 Farb- Federal-
. o a0y b | Standard- | BS-5252- | Pantone- | So0191 | Munsel- oy 6164-2
mittel +0° 30 angabe 02-Farben Farben
595-Farben | Farben [3] | Farben [7] c -Farben [4]
51 (9] [6]
Halothan -20° rot 11105 04 E 56 200C :\IO%% g 5R4/14 8:7:2
) NCS S E-
Enfluran +20 orange 22 510 06 E 55 151C 0585-Y50R 2,5YR 6/16 5:5:1
R . NCS S A
Methoxyfluran 0 grin 14 187 14 E 53 334 C 2060-B90G 10G 5/10 21:6:3
Desfluran n.a.d blau n.v.© 18 E 53 3015C g‘&%g 10B 4/10 18:4:3
Nicht zur
Kennzeich- NCS S
nung von weild 37 875 18 B 15 5455 C 0502-B 10B 9/1 N:0:0.5
Anasthesie-
mitteln
Nicht zur
Kennzeich- schwarz C NCS S
nung von schwarz 15 042 00 E 53 (Process 9000-N N 0,5 N:0:9
Anésthesie- black C)
mitteln
NCS S 6,25Y
o e ) R
Sevofluran +50 gelb n.v. 10 E 53 108 C 0570-Y 8,5/12 2:6:1
Isofluran -40° purpur n.v.® 24 E 53 254 C 30';g-SRSSOB 7,5P4/12 11:4:4
mattgrau NCS S .
Reserve grau 16 251 00 A 09 9C 5502 B 5PB 5/1 N:0:4

@  Das Zeichen ,+“ bedeutet eine Drehung im Uhrzeigersinn, das Zeichen ,— bedeutet eine Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn,
beides von oben gesehen.

b Falls zur Erleichterung der richtigen Identifizierung eines Anasthesiemittels eine Farbe an einem Verdampfer, einer Flasche oder
einer Packungsbeschilderung verwendet wird, ist es wichtig, dass nur die Farbe des entsprechenden Anasthesiemittels verwendet
wird.

¢ Die Munsell-Farbe ist das Original. Andere Farbsysteme zeigen eine Farbprobe, die dieser am néchsten kommt.

d  n. a. = nicht angegeben.

€ n.v. = nicht vorhanden.

Full document details: E DIN EN ISO 5360:2015-07
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Mafe in Millimeter

16 1,5

a) Position ohne Spielraum zwischen Kragen und Transferring

16 +1,5

b) Position mit Spielraum zwischen Kragen und Transferring
Legende
1 Flache A (siehe Bild 2)

a8  Spielraum zur Anpassung an die Flasche.

Bild 3 — Alternative Positionen substanzspezifischer Flaschenkragen

6 Flaschenadapter

6.1  Falls der Flaschenadapter nicht dauerhaft an der Flasche oder dem Verdampfer angebracht ist (siehe
Anhang B), muss er einen substanzspezifischen Flaschenanschluss entsprechend der Anordnung und den
Mafen nach Bild 6 flr das zur Verwendung vorgesehene Anasthesiemittel umfassen. Der Flaschenanschluss
muss so gestaltet sein, dass die Kodierschlitze im Flaschenanschluss in den Flaschenkragen eingreifen,
bevor die Verbindung dicht wird.

Falls ein substanzspezifischer mannlicher Adapter verwendet wird, muss er mit den in Bild 4 oder Bild 5
angegebenen Malen fir das zur Verwendung vorgesehene Anasthesiemittel Ubereinstimmen.

6.2 Falls der Flaschenadapter dauerhaft an der Flasche angebracht ist und ein substanzspezifischer mann-
licher Adapter verwendet wird, muss der substanzspezifische mannliche Adapter mit den in Bild 4 oder Bild 5
angegebenen Malien fir das zur Verwendung vorgesehene Anasthesiemittel Gbereinstimmen.

Documents

Document Sharing Hub

10

Full document details: E DIN EN ISO 5360:2015-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-5360-2015-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-5360-2015-07

E DIN EN ISO 5360:2015-07
— Entwurf — FprEN ISO 5360:2015 (D)

6.3 Falls der Flaschenadapter ein permanenter Bestandteil des Verdampfers ist, muss er einen
substanzspezifischen Flaschenanschluss entsprechend der Anordnung und den Malen in Bild 6 fur das zur
Verwendung vorgesehene Andsthesiemittel enthalten. Der Flaschenanschluss muss so gestaltet sein, dass
die Kodierschlitze im Flaschenanschluss in den Flaschenkragen eingreifen, bevor die Verbindung dicht wird.

6.4 Die Gewinde von Flaschenadaptern missen so ausgeflihrt sein, dass sie

a) ein Eingreifen von mindestens 0,75 Gewindeumdrehungen an einem Gewindehals [siehe 4 b)] einer
Anasthesiemittelflasche sicherstellen, und

b) bei Befestigung an einer entsprechenden Flasche, einem Anzugsmoment von (3+0,3) N-m ohne
sichtbare Beschadigung

standhalten.

ANMERKUNG Es ist beabsichtigt, dass mit dieser Anforderung ein unbeabsichtigtes Abfallen des Flaschenadapters
von der Flasche wahrend des Fillvorganges unwahrscheinlich wird.

6.5 Falls der Flaschenanschluss dauerhaft an der Flasche angebracht ist (siehe Anhang B) und ein
substanzspezifischer mannlicher Adapter entsprechend der in Bild 4 oder Bild 5 angegebenen Anordnung
verwendet wird, muss eine Vorrichtung vorhanden sein, die die Flissigkeits- und Luft-/Dampfdurchlasse am
Adapter abdichtet, wenn dieser nicht in die Filleraufnahme eingesetzt ist.

6.6 Der Flaschenadapter darf nicht brechen, nachdem er aus 1 m Hoéhe auf eine harte Oberflache gefallen
ist.
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Mafe in Millimeter
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Legende
1 Luft-/Dampfanschluss
2 Flussigkeitsanschluss
3 Dichtflache

4 Flache A

5 Flache B

ANMERKUNG 1  Siehe auch Tabelle 3.
ANMERKUNG 2  Anschlussidentifizierung gilt nur fir Einfillung.
Bild 4 — Anordnung und MaBe substanzspezifischer mannlicher Adapter zur Verwendung mit
Enfluran, Methoxyfluran und Halothan

Tabelle 3 — Detailangaben fiir mannliche Adapter zur Verwendung
mit Enfluran, Methoxyfluran und Halothan

t
Andsthesiemittel 01 mm Schlitz in Flache
0
Enfluran 3,5 A
Methoxyfluran 7,5 B
Halothan 3,5 B
Reserve 5,5 B
Reserve 5,5 A
Reserve 1,5 A
Reserve 1,5 B
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Legende
1 Dichtflache 4  Flache A
2 Flussigkeitsanschluss 5 Flache C

3 Luft-/Dampfanschluss 6 Flache B
ANMERKUNG  Siehe auch Tabelle 4 und Bild 4.

Bild 5 — Anordnung und MaRe substanzspezifischer mannlicher Adapter zur Verwendung mit
Isofluran und Sevofluran

Tabelle 4 — Detailangaben fiir mannliche Adapter
zur Verwendung mit Isofluran und Sevofluran

Anasthesiemittel Schlitzposition
Isofluran Flachen A und C
Sevofluran Flachen B und C
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Mafe in Millimeter
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a) Anschluss fiir kleine Flaschen, d. h. Typen 1 bis 5 und 8
Legende
a8  Optional rechteckige Enden.
b Siehe Tabelle 2.
¢ Freiraum (nicht bemaft) fiir Dichtungskomponente.
d  Darf zur Anpassung an die Flasche variieren.
Bild 6 — Anordnung und MaRe substanzspezifischer Flaschenanschliisse
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Mafe in Millimeter
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b) Anschluss fiir groe Flaschen, d. h. Typen 6 und 7
Legende
Optional rechteckige Enden.
b Siehe Tabelle 2.
¢ Freiraum (nicht bemaft) fiir Dichtungskomponente.
d  Darf zur Anpassung an die Flasche variieren.
Bild 6 (fortgesetzt)
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7 Fulleraufnahme
7.1 Die Filleraufnahme des Verdampfers muss:

a) mit der Anordnung und den MalRen nach Bild 7 oder Bild 8 fur das zur Verwendung vorgesehene
Anasthesiemittel Ubereinstimmen, und die Ausfuhrung darf nur das Einfihren des substanzspezifischen
mannlichen Adapters, entsprechend 6.1 oder 6.2, in die Vorderseite der Fllleraufnahme, wie in Bild 7
oder Bild 8 gezeigt, zulassen;

oder
b) mit der Anordnung und den MaRen des Flaschenanschlusses in Bild 6 und mit dem in Tabelle 2
angegebenen Wert des Winkels 8 fur das zur Verwendung vorgesehene Anéasthesiemittel
Ubereinstimmen.
7.2 Falls die Fllleraufnahme dem in 7.1 a) angegebenen Typ entspricht, muss eine Vorrichtung vorhanden
sein, die den mannlichen Adapter gegen die Aufnahmedichtung(en) andriickt, wenn der Adapter in die
Filleraufnahme eingesetzt wird.

7.3 Die Fulleraufnahme muss mit einer Vorrichtung versehen sein, die die Flissigkeits- und
Luft-/Dampfdurchldsse in der Aufnahme abdichtet, wenn der Flaschenadapter nicht eingesetzt ist.
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