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Anasthesie- und Beatmungsgerate - Anasthesie-Reservoirbeutel (ISO/DIS 5362:2023);
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Anaesthetic and respiratory equipment - Anaesthetic reservoir bags (ISO/DIS
5362:2023); German and English version prEN ISO 5362:2023

Inhalt Seite
| 10D 00 02Tl 1 LT VA0 a0 ) o 8
Y03 0 o 9
00 0 101, 10
1 Anwendungsbereich.....————————————_—_——————_—_—_——_— 11
2 NOIrmative VErWeISUNZEIN ...ccuiicsississsissississssssssisssssssssssssssssssss s s ss s ss s s s s s s s s na s snnnnn 11
3 3T 4 o i 11
4 Allgemeine ANfOrderUNGeN .....ccmismsmssismsmssssssssmssissssss s s as e R e R R RS 12
5 LTS3 3 0 i < 12
5.1 BN 1) 00 =Y 1 (LT 12
5.2 Biologische Beurteilung der AtEMBASWEEE ......cccvrmimsmsmssmsmsmsmssmsmsmssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssesns 12
5.3 Empfehlungen fiir WerKkstoffe ... 12
6 Anforderungen an die AUSTURIUNG ... ————— 12
6.1 B 1) 00 =) 1 (LT 12
6.2 ey A=) Lo 10 1T <€ 0 (3 12
6.3 D0 ., 13
6.4 1 LD =) 13
6.5 ENASTUCKE ...eocvveeiiieiieisssisssesisssss s ssssssssssssassssssssssssssass sns snsssssassssns smsssnssss sansssns s smesness ssnssnsssnsssnnssnsssnssnnssnnssnns 14
6.6 Elastischer WiIiderstand ... s ss s s ssssssss s ssssssnssssssssssssssssssmsssnssssssasssnsssnssns 14
6.7 Elastische Wiederherstellung ... 15
7 Anforderungen an steril gelieferte Andisthesie-ReServoirDeUtel .........ummsssssssmssssssssessssssessssssees 15
8 VETPACKUIE .cuvieiarinssssssnsssssassmssssssssssssassssssasssssssssssssssasssss sassssssssassesssasssas sasss senssss seassassssssssss senssssssssssnsnsssensssnsssnsss 15
9 Durch den Hersteller bereitgestellte Informationen..........coovvnmsmnmn——————————— 15
9.1 AllZEIMEINES .. SRR RS 15
9.2 KeNNZEICRNUNG. ..o s e s e e e e RS e R S 15
Anhang A (informativ) BegrindUNE ...t sssssssssssssssasssssssssssssnss 16
Anhang B (normativ) Leckageprifung......ssssssssssssssssssssssssssss 17
B.1 KUrzbeSChreibung ... s sesssms s s sms s 17
B.2 T2 i 1 17
B.3 10 11D ol 1 00 0D, 17
Anhang C (normativ) Bestimmung der bezeichneten Grofie........co . 18
C.1 KUurzbeSchreibung.......coo s sssssssssssssssssssssssss s 18
C.2 T2 i 1 18
C.3 DUTChfUNIUIEG .ot e e R R e R e e e 18
Anhang D (normativ) Priifung der sicheren Befestigung einer einfachen Muffe am
22-mm-Verbindungsstiick mit Aufdenkegel ........ccmmmmmmmmss————— 19
D.1 KUrzbeschreibung ... s s s ssasnes 19
D.2 GETALe UNA W el KStOT .. uuiiiuiiieiiimsiiinsrisssisssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssassssssssssns sasns sasnssssnssssnssnsnsssnnsnsn 19



D.3 DUTCHUINIUNG oot R E RS R R R R R AR AR RS

Anhang E (normativ) Priifung der sicheren Befestigung des Adapters der

ZuSammengeSetZten MUSSE .......cuusmmsmsmsssmsssmssssssmssssssssssssssmsssssssssssss s s s ss s ssasensnsss
E.1 KUurzbeSchreibung.......commssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s sss s
E.2 = 1
E.3 DUrChfllNIUNG oo ————————
Anhang F (normativ) Priifung des elastischen Widerstands und der Riickstellung nach

B2 9 0] 110 .
F.1 Kurzbeschreibung.......ssssss s
F.2 0 L
F.3 1D 101 oo 1 ¥ {10 0o
Anhang G (informativ) Empfehlungen filr Werkstoffe ...........cummmsssssssssns
Anhang H (informativ) Gefahrenidentifizierung fiir die Risikobeurteilung .........cccooniinicsnsnsnsnsninsnsnsnnns
H.1 B 1 1o 10 =) 1 LT,
H.2 Schiadigung des Patienten/Therapieausfall im Zusammenhang mit der Verwendung von

ANGSthesie-ReServOIrDEULEIN . ... s s s e s
LiteratuUrNINWEeISEe ...t RS
Bilder
Bild 1 — Beispiele von zusammengesetzten Muffen mit AdQptern.........cussms——.



		2024-05-17T00:00:08+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




