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ILNAS-EN ISO 15001:2011

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN I1SO 15001:2011 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-EN
ISO 15001:2011 tibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORM [INASENISO 150012081 1 ey 15001
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2011

ICS 11.040.40 Ersatz fur EN 1SO 15001:2010

Deutsche Fassung

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Vertraglichkeit mit
Sauerstoff (ISO 15001:2010)

Anaesthetic and respiratory equipment - Compatibility with Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire -
oxygen (ISO 15001:2010) Compeatibilité avec I'oxygene (ISO 15001:2010)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 20. September 2011 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2011 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 15001:2011 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15001:2011) 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.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2012, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis April 2012 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 15001:2010.

Diese Ausgabe enthalt einen Uberarbeiteten Anhang ZA.

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.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu uUbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 15001:2010 wurde vom CEN als ENISO 15001:2011 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Sauerstoff, in reiner Form oder gemischt mit anderen medizinischen Gasen, wird in der Medizin haufig ver-
wendet. Da Gerate, die mit Sauerstoff benutzt werden, oft neben dem Patienten und dem klinischen Personal
stehen, ist das Risiko ernsthafter Verletzungen bei einem Brand in einer mit Sauerstoff angereicherten
Atmosphéare sehr hoch. Die Hauptursache eines Brandes ist haufig die durch adiabatische Verdichtung
entstehende Warme, und vorhandene Kohlenwasserstoffe und Verunreinigungen durch Teilchen fordern die
Zindung. Einige Verbrennungsprodukte, besonders von nichtmetallischen Werkstoffen (z. B. von Kunst-
stoffen, Elastomeren und Gleitmitteln), sind toxisch. Daher kénnten Patienten, die sich nicht in der Nahe der
Gerate befinden, und mit Sauerstoff aus einem Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase versorgt werden,
geschadigt werden, wenn ein Problem auftritt. Andere Gerdte in der Nahe von solchen Geraten, die
Sauerstoff verwenden oder Sauerstoff als Antriebsgas benutzen, kdnnen beschadigt werden oder nicht mehr
ordnungsgemal funktionieren, wenn bei den Gerateteilen der Sauerstoffversorgung ein Problem auftritt.

Die Reduzierung oder Vermeidung dieser Risiken hangt von der Wahl geeigneter Werkstoffe und Reinigungs-
verfahren und der richtigen Ausfuhrung und Konstruktion der Gerate ab, d. h. deren Vertraglichkeit mit Sauer-
stoff unter Betriebsbedingungen.

Diese Internationale Norm enthalt Empfehlungen fiir die Auswahl von Werkstoffen und flir die Reinigung der
aus diesen Werkstoffen hergestellten Bauteile, die in einer Sauerstoffatmosphare oder in einer mit Sauerstoff
angereicherten Atmosphare verwendet werden.

Anhang F enthalt Begriindungen fir einige der Anforderungen dieser Internationalen Norm. Er wurde auf-
genommen, um zusatzliche Einsichten in die Gedankengdnge zu vermitteln, die zu den in dieser
Internationalen Norm aufgenommenen Anforderungen und Empfehlungen flihrten. Fir die nach ihrer
Nummerierung mit * gekennzeichneten Abschnitte und Unterabschnitte liegen in Anhang F entsprechende
Begriindungen vor. Es wurde davon ausgegangen, dass die Kenntnis der Griinde firr die Anforderungen nicht
nur die richtige Anwendung dieser Internationalen Norm erleichtern, sondern auch spatere Uberarbeitungen
férdern wird.

Es wird erwartet, dass in besonderen Geratenormen auf diese horizontale Internationale Norm Bezug genom-
men wird, aber in diesen diirfen die hiesigen Mindestanforderungen erweitert werden, falls zutreffend.

In besonderen Geratenormen darf festgelegt werden, dass einige Anforderungen der vorliegenden Inter-
nationalen Norm fiir andere medizinische Gase als Sauerstoff gelten dirfen.
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1 * Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an die Sauerstoffvertraglichkeit von Werkstoffen, Bauteilen und
Geraten fur Anwendungen bei der Anasthesie und Beatmung fest, die im Normalzustand oder beim Ersten
Fehler mit Sauerstoff bei Driicken iber 50 kPa in Beriihrung kommen kénnen.

Zusatzlich enthalt diese Internationale Norm allgemeine Leitlinien fur die Wahl der Werkstoffe und Bauteile auf
der Grundlage der vorhandenen Daten zur Sauerstoffvertraglichkeit und fir die Durchfiihrung von Risiko-
analysen einschlieflich der Toxizitatsbenennung von Verbrennungs- und/oder Zerfallsprodukten.

Zu den in dieser Internationalen Norm behandelten Gesichtspunkten der Vertraglichkeit gehoéren die
Sauberkeit, die Widerstandsfahigkeit gegen Ziindung und die Toxizitdt von Verbrennungs- und/oder Zerfalls-
produkten bei Konstruktion, Herstellung, Instandhaltung und Entsorgung.

Diese Internationale Norm gilt nicht fur die Biokompatibilitat.
Diese Internationale Norm gilt fir Andsthesie- und Beatmungsgerate, die innerhalb des Aufgabenbereichs des
ISO/TC 121 liegen, z. B. Rohrleitungssysteme flur medizinische Gase, Druckminderer, Entnahmestellen,

medizinische Versorgungseinheiten, flexible Verbindungssticke, Durchflussmessgerate, Anasthesie-
Arbeitsplatze und Lungenbeatmungsgerate.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr 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 (einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

g
-

adiabatische Verdichtung
Verdichtungsprozess, der ohne Warmeubertragung in ein System oder aus einem System heraus stattfindet

3.2
Selbstentziindungstemperatur
Temperatur, bei sich ein Werkstoff unter festgelegten Bedingungen spontan entzindet

3.3

letale Konzentration

LCso

Konzentration eines Gases (oder Gasgemisches) in Luft, der eine Gruppe junger, ausgewachsener Albino-
ratten (mannliche und weibliche) einmalig flir einen kurzen Zeitraum (24 h oder weniger) ausgesetzt wird und
die innerhalb von mindestens 14 Tagen zum Tod der Halfte der Tiere flhrt

[1SO 10298:2010, Begriff 3.1]

34

Sauerstoff-Index

minimale Sauerstoffkonzentration, als Volumenanteil in Prozent, in einem bei einer Temperatur von
(23 £ 2) °C eingeleiteten Gemisch aus Sauerstoff und Stickstoff, bei der unter festgelegten Bedingungen die
Verbrennung eines Werkstoffs gerade noch aufrechterhalten wird

[ISO 4589-2:1996, Begriff 3.1]



