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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5362:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 , Anaesthetic and respi-
ratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Andsthe-
siegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-02 AA ,Medizinprodukte fiir
das Atemwegssystem” im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Dieses Dokument enthalt neben den gesetzlichen Einheiten auch die Einheit ,cmH,0 (Zentimeter Wasser-
saule)’, die in Deutschland nicht zugelassen ist. Es wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass die Anwendung
dieser Einheit im nationalen amtlichen und geschéftlichen Verkehr auf Grund des Gesetzes liber Einheiten im
Messwesen und die Zeitbestimmung (EinhZeitG) nicht zuldssig ist. Die Angabe dieser Einheit dient lediglich
als Hilfe im amtlichen und geschaftlichen Verkehr (z. B. bei Einfuhr und Ausfuhr) mit solchen Staaten, die diese
Einheit anwenden.

Umrechnung:
Nicht zugelassene Einheit Zugelassene Einheit Umrechnung
cmH0 m~lkgs™2 1cmH,0=9,80665-101 m™ ! kgs2

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

ISO 4135:2021" siche  DINENISO4135:2022-06
[SO5356-1 siehe  DINENISO5356-1

[SO 18562-1 siehe  DINENISO 18562-1

IS0 20417 sieche  DINENISO 20417

[SO080601-2-13:2022 sieche  DINENISO80601-2-13 (VDE 0750-2-13):2022-10

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 5362:2019-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Dokumentwurde so umgeschrieben, dass es dem Format von ISO 18190, General requirements for airways
and related equipment, entspricht; die Anforderungen in dieser gerdtespezifischen Norm haben Vorrang
vor allen widerspriichlichen Anforderungen der allgemeinen Norm; alle gemeinsamen Anforderungen, die
in der allgemeinen Norm enthalten sind, wurden aus dem vorliegenden Dokument entfernt;

b) Streichung des Priifverfahrens mit Wasser zur Priifung des Drucks, der erforderlich ist, um den
Anésthesie-Reservoirbeutel zu dehnen, und Aufnahme des alternativen Priifverfahrens mit Luft zur
Priifung des Drucks, der notwendig ist, um den Andsthesie-Reservoirbeutel zu dehnen, als normative
Anforderung;

*  Fehler in Referenzfassung, korrektes Ausgabejahr: 2022.
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c) Aufnahme der Priifmethode fiir die Dichtheitsprifung mit Luft als Anforderung;
d) Halsadapter kdnnen entweder 22-mm-Konen oder -Muffen sein;

e) Dokument redaktionell iiberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4135:2022-06, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Begriffe (1SO 4135:2022); Dreisprachige
Fassung EN 1S0 4135:2022

DIN EN ISO 5356-1, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Konische Konnektoren — Teil 1: Mcdnnliche und
weibliche Konen

DIN EN ISO 18562-1, Beurteilung der Biokompatibilitit der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen —
Teil 1: Beurteilung und Priifung innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses

DIN EN ISO 20417, Medizinprodukte — Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen
DIN EN ISO 80601-2-13 (VDE 0750-2-13):2022-10, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-13: Besondere

Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Andsthesie-Arbeitspldtzen (1SO 80601-2-13:2022); Deutsche Fassung EN 1SO 80601-2-13:2022
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5362:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 , Anaesthetic and respi-
ratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthe-
siegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN IS0 5362:2019 ersetzen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-

bar.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 5362:2023 wurde von CEN als prEN [SO 5362:2023 ohne irgendeine Abdnderung geneh-
migt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungs-
institute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von
Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema
hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu
sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen,
nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO spezifischer Begriffe und Aus-
driicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der Welt-
handelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berticksichtigt, enthalt der fol-
gende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment, Unter-
komitee SC 2, Airways and related equipment, erarbeitet.

Diese fiinfte Ausgabe ersetzt die vierte Ausgabe (ISO 5362:2006), die technisch iiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— dieses Dokument wurde entsprechend dem Format von ISO 18190, General requirements for airways and
related equipment, umformuliert, Die Anforderungen in dieser geratespezifischen Norm haben Vorrang vor
jedweden gegenteiligen Anforderungen in der allgemeinen Norm. Alle gemeinsamen Anforderungen, die
in der allgemeinen Norm erscheinen, wurden aus diesem Dokument entfernt;

— das Priifverfahren fir die Verwendung von Wasser zur Priifung des Drucks, der zum Dehnen des
Andsthesie-Reservoirbeutels erforderlich ist, wurde gestrichen und das alternative Priifverfahren fiir
die Verwendung von Luft zur Priifung des Drucks, der zum Dehnen des Andsthesie-Reservoirbeutels
erforderlich ist, wurde normativ festgelegt;

— das Verfahren zur Leckagepriifung unter Verwendung von Luft wurde normativ festgelegt;

— Muffenadapter konnen entweder 22-mm-Verbindungsstiicke mit Aufden- oder Innenkegel sein.
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Einleitung

Dieses Dokument befasst sich in erster Linie mit der Konstruktion der Muffe, der Grof3e, der Leckage und der
Druckbestdndigkeit, die zum Dehnen von Andsthesie-Reservoirbeuteln erforderlich sind.

Brennbare Anasthesiemittel und Gase sind nicht mehr in Gebrauch. Dieses Dokument enthalt jedoch weiterhin

Anforderungen an die elektrische Leitfahigkeit durch Verweis auf die allgemeine Norm ISO 18190 fiir Atem-
wege und verwandte Gerdte, um weiterhin Andsthesie-Reservoirbeutel fiir die Verwendung mit brennbaren

Anasthesiemitteln/Gasen herstellen zu kénnen.

Empfehlungen fiir Werkstoffe sind in Anhang G angegeben.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an Andsthesie-Reservoirbeutel zum einmaligen Gebrauch und zur
Wiederverwendung fiir die Verwendung mit Anésthesie- und Beatmungsgeraten fest. Sie enthilt Anfor-
derungen zur Ausfiihrung der Muffe, zu den Grofden, zur Elastizitit und gegebenenfalls zum elektrischen
Widerstand.

Beutel fiir besondere Zwecke, z.B. Balge und selbstaufblasende Beutel und Beutel fiir den Gebrauch mit
Aniasthesiegas-Fortleitungssystemen, gehoren nicht zum Anwendungsbereich dieses Dokuments.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

IS0 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and sockets

[SO 18190:2016, Anaesthetic and respiratory equipment — General requirements for airways and related
equipment

[SO 18562-1, Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process

IS0 20417, Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 18190 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— [EC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp

ANMERKUNG  Die in Abschnitt 3 definierten Begriffe werden im gesamten Text durch kursive Schrift hervorgehoben.
31

Adapter

besonderes Verbindungsstiick, mit dem vollkommen verschiedene oder inkompatible Bauteile miteinander
funktionell verbunden werden

[QUELLE: ISO 4135:2021 [1], 3.1.4.1]

3.2

Anasthesie-Reservoirbeutel

faltbarer und dehnbarer Gasbehilter, der eine Komponente in einem Anidsthesie-Atemsystem ist
[QUELLE: ISO4135:2021 [1], 3.6.1.3, modifiziert - Hinzufligen von ,und dehnbarer*.]

3.3

zusammengesetzte Muffe
Muffe mit Adapter (3.1)
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34

einfache Muffe

Muffe, die auf ein Verbindungsstiick mit AuRenkegel in Ubereinstimmung mit ISO 5356-1 passt
3.5

Endstiick
rohrenformige Erweiterung des Andsthesie-Reservoirbeutels (3.2)

4 Allgemeine Anforderungen

Es gelten die Anforderungen nach ISO 18190:2016, Abschnitt 4.

5 Werkstoffe

5.1 Allgemeines

Es gelten die Anforderungen nach ISO 18190:2016, Abschnitt 5.

5.2 Biologische Beurteilung der Atemgaswege

Andsthesie-Reservoirbeutel muissen auf die Biokompatibilitdt der Atemgaswege geprift werden.
Die Konformitat ist durch die in ISO 18562-1 angegebenen Priifungen nachzuweisen.
ANMERKUNG  Die Begriindung fiir diese Anforderung ist in A.5.2 angegeben.

5.3 Empfehlungen fiir Werkstoffe

Anhang G enthalt Empfehlungen zu Werkstoffen, aus denen Andsthesie-Reservoirbeutel hergestellt werden kon-
nen.

6 Anforderungen an die Ausfiihrung

6.1 Allgemeines

Es gelten die Anforderungen nach ISO 18190:2016, Abschnitt 6.

6.2 Bezeichnete Grofde

Andisthesie-Reservoirbeutel miissen durch ihre bezeichnete Gréfe identifiziert werden. Die bezeichnete Grofde
muss innerhalb von +15 % des Nennvolumens liegen und entsprechend in Litern oder Millilitern angegeben
werden.

Die Ubereinstimmung ist durch die in Anhang C angegebene Priifung nachzuweisen.

6.3 Leckage

Andsthesie-Reservoirbeutel diirfen bei einem inneren Druck von (3 # 0,3) kPa keine Leckraten aufweisen, die
folgende Werte iibersteigen:

a) 10ml/min bei einer Grofie von 11 oder weniger;
b) 25ml/min bei einer Grofie von mehr als 11.

ANMERKUNG1  Fiir die Anwendung dieses Dokuments wird angenommen, dass der Luftvolumenstrom, der zur Auf-
rechterhaltung des festgelegten inneren Gasdruckes notwendig ist, gleich der Leckrate ist.
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