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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 4135:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 , Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 , Beatmungs- und
Anasthesiegerdte” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustindige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-04 AA ,Terminologie” im
DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Hinweis zur Ubersetzung der Definition von 3.2.2.3 ,Verschlussventil der Entnahmestelle“: Die Ubersetzung
fiir den englischen Begriff ,probe“ist nach 3.1.4.47 ,Stecker” anstelle von ,Messflihler*.

Flir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden
deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 5356-1 siehe DIN EN ISO 5356-1
[SO 5725-1 siehe DIN ISO 5725-1
ISO 7396-2 siehe DIN EN ISO 7396-2
[SO 9170-2 siehe DIN EN ISO 9170-2
ISO 9360-1 siehe DIN EN ISO 9360-1
ISO 9360-2 siehe DIN EN ISO 9360-2
ISO 10524-1 siehe DIN EN ISO 10524-1
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664
ISO 19223 siehe DIN EN ISO 19223
ISO 20417 siehe DIN EN ISO 20417
[SO 23328-1 siehe DIN EN ISO 23328-1
[SO 23328-2 siehe DIN EN ISO 23328-2
IEC 60601-1-11 siehe DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11)
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 4135:2002-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Aktualisierung von Begriffen auf der Grundlage von Neuausgaben von Normen iiber Andsthesie- und
Beatmungsgerdte, iiber damit verbundene Gerdate bzw. Produkte sowie {ber zugehorige

Versorgungssysteme;

b) Streichung von Begriffen, die fiir Beatmungsgerate spezifisch und in ISO 19223:2019 ,Lung ventilators
and related equipment — Vocabulary and semantics” erfasst sind;

c) redaktionelle Uberarbeitung.
Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 4135:1996-11, 2002-03
DIN ISO 4135:1988-11
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-11: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung

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

DIN EN ISO 7396-2, Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 2: Entsorgungssysteme von
Andsthesiegas-Fortleitungssystemen

DIN EN ISO 9170-2, Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Teil 2: Entnahmestellen
fiir Andsthesiegas-Fortleitungssysteme

DIN EN ISO 9360-1, Andsthesie- und Beatmungsgerite — Widrme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur
Anfeuchtung von Atemgasen beim Menschen — Teil 1: Wédrme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Verwendung
bei Mindesthubvolumina von 250 ml

DIN EN ISO 9360-2, Andsthesie- und Beatmungsgerite — Widrme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur
Anfeuchtung von Atemgasen beim Menschen — Teil 2: Wérme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Verwendung

bei tracheostomierten Patienten mit Mindesthubvolumina von 250 ml

DIN EN ISO 10524-1, Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen — Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgerdten

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 17664, Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 19223, Beatmungsgerdte und zugehdrige Gerdte — Terminologie und Semantik
DIN EN ISO 20417, Medizinprodukte — Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen

DIN EN ISO 23328-1, Filter fiir Atemsysteme zur Anwendung bei Andsthesie und Beatmung — Teil 1:
Priifverfahren mit Salzpartikeln zur Bewertung der Filterleistung

DIN EN ISO 23328-2, Filter fiir Atemsysteme zur Anwendung bei Andsthesie und Beatmung — Teil 2: Aspekte,
die nicht die Filtration betreffen

DIN ISO 5725-1, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von MefSverfahren und MefSergebnissen — Teil 1:
Allgemeine Grundlagen und Begriffe



