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Inhalt Seite
D00 Ta00 0 TR 4 LT 0] a0 o . 8
0 ) 9
00 1T 13 U D, 10
1 ANWendungShereiCh. ... ————————————————— 11
2 JAVEO) o 4 b U T e ) 11
3 3T o4 o i 11
4 Allgemeine ANfOrderUngenN ... s 12
4.1 B 1) 14 1= 10 T 12
4.2 Empfohlene NUtZUNGSAAUET ......cccuumsmsmimsmsmssmsmsmsmmsmsssmssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssssasasss 12
5 BT o ) i 12
5.1 AllZEIMEINES ... RS 12
5.2 Biologische SicherheitSprifungen ... —————————————— 12
6 KonstruktionSanforderunGen ...t sssssssssssssssssssassnasssassssass 12
6.1 BN 1) 14 1= 10 T 12
6.2 ANZEZEDENE LANGE ...coeerereiernisrisssssmssnsssss s smss s s s e e RS 12
6.3 20221 K00 11 Lo 7 Cod 1 =3 4 L =) o 13
6.4 0l ¥, 14
6.5 StromMuNZSWIAErStand ... —————————— 15
6.6 L0000 77) 7 | 1 1 o= 16
6.7 Axiale Festigkeit vOn AteMSCRIGUCHEN .......coccvevesrssnisisisisisssmssssssssssssssssssssss s ssssans 17
7 Anforderungen fiir steril gelieferte Atemsets und AtemSCRIGUCRE ...........coceverrssnsnsssssssmssssssesmsseeses 17
8 VETPACKUILG cucurvuracrsssassmssssssssssssasssssssssssesssassssssssssesssassessssssssess sas sessasss senssas sessasss nenseas seeasmassenE AR R AR E R SRR R R AR R R R R R RS 17
9 Vom Hersteller bereitgestellte INformationen ... —————— 17
9.1 AlLGEIMEINES ...ucurucrisiisisrsssess s e e R R SRR AR A SRS RS RE R RE R R SRR AR RERE SRR R SRR AR AR R SRR RS 17
9.2 Kennzeichnung auf der Verpackung ... 17
9.3 GEbrauChSANWEISUNG ....cicicinirirssississsissss s EESERRR R R R AR n 18
Anhang A (informativ) BegrilndUung ... s ssssssssssssssssssssss 20
A1l AlZEIMEINES ..ot RS 20
A.2 Begriindung fiir Abschnitt 1 — Anwendungsbereich ........cc———————— 20
A.3 Begriindung fiir 6.3.1 — Atemschlauchenden .........ccumn———————————— 22
A4 Begriindung fiir 6.4.2 — Leckage aus kompletten Atemsets.........o., 22
A.5 Begriindung fiir Tabelle 2 — LecKkagegrenZwert........ccummmimmmmsmmsssssssssssssssssssssssss 22
A.6 Begriindung fiir Tabelle 3 und Tabelle 4 — Stromungswiderstand ... 22
A7 Begriindung fiir 6.5.2 — Stromungswiderstand.........c.cou—————————————— 23
A.8 Begriindung fiir 6.6.2 — COMPIIANCE. ... 23
A9 Begriindung fiir 9.2 — Kennzeichnung der Verpackung........ummmmmsmmsmmesssssss 24
A.10 Begriindung fiir 9.3.5 — Anwenderpriifverfahren fiir Koaxial-Atemsets ..........coousevssmsesssesnsesennns 24
Anhang B (informativ) Gefihrdungsidentifikation fiir das Risikomanagement...........cccuusermnsmsesssesanaens 25
Anhang C (normativ) Priifung auf Sicherheit der Befestigung des glatten Endes am konischen
VerbindungSSTUCK ..o sssssssssssssasssssssssssssssssssssasssssassssssssssasseasssssssenss 26
C1 KUrzbesChreibUung... ..o s s s s 26



C.2 g 1 3 01 o < 26

C3 PrifvorTiChEUNG . 26
C.4 D22 3 221 1L ) 26
C.5 Darstellung der Ergebnisse.......mmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssas 27
Anhang D (normativ) Priifung auf Sicherheit der Befestigung der konfektionierten Enden und

axiale Festigkeit der AteMSCRIGUCRE ... ————————— 28
D.1 QLD 974 0 oL ol 0oL o 28
D.2 o0 1 ] 1o 28
D.3 PrifvorTiChEUNG . s 28
D.4 R 22 3 221 1L ) . 28
D.5 Darstellung der ErgebniSse.. ... sssssssssssssssssens 29
Anhang E (normativ) Priifung auf LecKage.......coummmmsss s 30
E.1 Kurzbeschreibung...... s 30
E.2 o0 1 ] 11Tl 30
E.3 PrifVOITICHEUNG .ottt e e e R R R RS 30
E.4 2] 72 1 o ) 30
Ei4.1  PrifbedingUNZEN...coiicciserrsmsssnssesssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssssassess sassssesssassess sassssess sassssesssassssssasassessassssesnsas 30
E.4.2 Einsetzen des Priifstiicks in die Priafvorrichtung ... 30
E.4.3 Anlegen des inneren GasdrucCKs ... s sssas s 31
E.5 Darstellung der Ergebnisse......cmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 31
Anhang F (normativ) Messung des Stromungswiderstands ... 32
F.1 KUIrZDeSCRI@IDUNG......ciiiiiiiiissns st e e E e s 32
F.2 S 010 £ 1 (o 32
F.3 PrifVOrTiCREUNG oA 32
F.4 B2 9 221 1 L) 32
F.5 Darstellung der Ergebnisse......sssssssssssssssssssssss 34
Anhang G (normativ) Priifung auf Anstieg des Stromungswiderstands bei Biegung .........ccouuvrvrrnsesesnnns 35
G.1 KUurzbesChreibUung... ... s s asass 35
G.2 o0 1T ] 11T 35
G.3 50 30 9o 11D o 35
G.4 R 22 3 221 1L ) 36
G.5 Darstellung der ErgebniSSe ... s ssssssssssssssssssas 36
Anhang H (normativ) Prifung der COMPIIANCE ..........vovrrsisnsmsssssmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 37
H.1 KUurzbeschreibDUNG... ... s anans 37
H.2 o0 10 ] 11Tl 37
H.3 PrifVOITICHEUNG sttt e e e e E R R AR AR 37
H.4 T2 72 11 o ) 37
H.5 Darstellung der Ergebnisse.......mmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssas 38
IR L S L LD 00 39
Bilder
Bild 1 — Axiale Lange des glatten Endes eines AtemMSCRIAUCRS ..........covuvevevnsssnsnsssssssnsmsssmssssssssssssssssssssnns 13
Bild A.1 — Beispiel eines einfachen Anasthesie-Atemsets ... ————————— 20
Bild A.2 — Beispiel eines einfachen koaxialen Anasthesie-Atemsets ... 20
Bild A.3 — Beispiel eines einfachen Einzelschlauch-Atemsets mit Ausatemventil.........ccoovrsnsnsnsnsssnsesnnns 21

Bild A.4 — Beispiel eines Intensivpflege-Beatmungsgerat-Atemsets mit Wasserabscheider und
Anschliissen fiir Anfeuchter und Beatmungsgerat .......oo———mn 21



Bild A.5 — Beispiel eines mehrlumigen Koaxial-Atemsets mit Gas-Probenahmeschliuchen................. 22

Bild F.1 — Typisches Gerit zur Messung des Luftstromungswiderstands.........cummnn, 33
Tabellen

Tabelle 1 — Spezifikationen von Atemschlauchenden........cm———————— 13
Tabelle 2 — Leckagegrenzwert nach Patientenkategorie........., 14

Tabelle3 — Stromungswiderstand-Grenzwert je Meter nach Patientenkategorie fiir
Atemschlduche, die fiir den Zuschnitt auf Linge geliefert werden ...........ccocunnnnnssesssesssnsssnsens 15

Tabelle 4 — Stromungswiderstands-Grenzwert nach Patientenkategorie fiir Atemsets und
Atemschlduche, die verwendungsbereit geliefert werden ... 15

Tabelle 5 — Compliance-Grenzwert je Meter nach Patientenkategorie fiir Atemschlduche, die fiir
den Zuschnitt auf Linge geliefert Werden ... 16

Tabelle 6 — Compliance-Grenzwert nach Patientenkategorie fiir verwendungsbereit gelieferte

Atemsets UNd ALEMSCRIGUCRE .......c.vcevcriirisniinieisnin s s 17
Tabelle F.1 — PrifdurchflUuSSIaten ... iiiieiisiiniiesisissssssssssssssssssssssssssmssssssss sessssssssssensssnssssssnsssnssssssss sansssnssssssnnssn 33
Tabelle G.1 — Priifdurchfluss fiir Stromungswiderstand bei Biegung..........cccocuinnnnnnnnnn, 35



		2026-06-21T19:41:06+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




