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ICS 11.040.10 Ersatz fir EN 1SO 8359:1996

Deutsche Fassung

Sauerstoff-Konzentratoren fir medizinische Zwecke -
Sicherheitsanforderungen (ISO 8359:1996)

Oxygen concentrators for medical use - Safety Concentrateurs d'oxygene a usage médical - Prescriptions
requirements (1ISO 8359:1996) de sécurité (ISO 8359:1996)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 21. Marz 2009 angenommen.

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

Diese Européische 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 Zentralsekretariat
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, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.
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Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 8359:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO 8359:1996 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment® der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 8359:2009 durch
das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate* Gbernommen, dessen Sekretariat
vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zurtiickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren konnen.
CEN ist nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 8359:1996.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu uUbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8359:1996 wurde vom CEN als EN ISO 8359:2009 ohne irgendeine Abdnderung genehmigt.
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Einleitung

Sauerstoff-Konzentratoren dienen als sichere Quelle sauerstoffangereicherter Luft fir Patienten, die diese
bendtigen. Diese Gerate erhdhen den Anteil des eingeatmeten Sauerstoffs durch Abtrennung des Stickstoffs
oder des Sauerstoffs aus der Umgebungsluft.

Sauerstoff-Konzentratoren teilen sich in zwei Hauptgruppen, je nach Art der Gastrennung:

a) Sauerstoff-Konzentratoren, in denen Sauerstoff selektiv eine Membran oder ein Gitter durchdringt oder
durch eine Membran oder ein Gitter transportiert wird;

b) Druckwechseladsorber (PSA), in denen Luft bei einem bestimmten Druck Molekular-Sieben ausgesetzt
wird, die selektiv Stickstoff und andere Komponenten =zuriickhalten, bis sie anschlieiend bei
Druckreduktion wieder freigegeben werden.

Einzelheiten der Anordnung von Prufgeraten zur Durchfihrung einer Reihe von Prifungen zur Uberprifung
der Ubereinstimmung mit gestellten Anforderungen sind in Anhang N dargestellt.

Eine Begriindung zu den wichtigsten Anforderungen ist in Anhang P aufgefiihrt. Es wird davon ausgegangen,
dass durch die Kenntnis der Begriindungen nicht nur die korrekte Anwendung dieser Internationalen Norm
erleichtert, sondern jede folgende Uberarbeitung beschleunigt wird.

Unter der Voraussetzung gleicher oder groRerer Genauigkeit kdnnen andere Prifverfahren als die in dieser
Internationalen Norm festgelegten herangezogen werden, um die Ubereinstimmung mit den vorgegebenen
Anforderungen zu Uberprifen. Im Streitfall jedoch gelten die in dieser Internationalen Norm festgelegten
Verfahren als Referenzverfahren.


https://www.austrian-standards.at/search/FastSearch.action?validDocumentsFor=%C3%96NORM+EN+ISO+8359%3A2009+08+01
https://www.austrian-standards.at/search/FastSearch.action?validDocumentsFor=%C3%96NORM+EN+ISO+8359%3A2009+08+01

