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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab 2010-01-01.

Daneben darf DIN EN 13544-3:2001-12 noch bis zum 2010-03-21 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 13544-3:2001+A1:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs-
und Anasthesiegerate" erstellt, dessen Sekretariat vom BSI (Vereinigtes Konigreich) gefiuhrt wird. Im DIN
Deutsches Institut fiir Normung e. V. war hierfir der Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus
(NARK), Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und Beatmung*, zustandig.

Dieses Dokument enthalt die Anderung A1, die von CEN am 2009-07-30 angenommen wurde.

Anfang und Ende der durch die Anderung eingefiigten oder gednderten Texte sind jeweils durch
angegeben.

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizin-
produkte.

DIN EN 13544 besteht aus den folgenden Teilen unter dem allgemeinen Titel Atemtherapiegeréte:
— Teil 1: Verneblersysteme und deren Bauteile
— Teil 2: Schlauchsysteme und Verbindungsstiicke

— Teil 3: Luftbeimischgeréte

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 13544-3:2001-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Uberarbeitung bzw. Erganzung folgender Unterabschnitte und Anhange auf der Basis der EG-Richt-
linie 2007/47/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der
Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften Gber aktive implantierbare
medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG Uber
das Inverkehrbleiben von Biozid-Produkten:

— Aufnahme der Anforderung, dass die Einzelverpackung des Gerates auch mit dem Namen und der
Anschrift des bevollmachtigten Vertreters zu kennzeichnen ist, wenn der Hersteller keinen Firmensitz
in der Europaischen Gemeinschaft hat;

— Aufnahme der Anforderung, dass der Hersteller bei Produkten flr den Einmalgebrauch, Risiken, die
mit einer Wiederverwendung verbunden sind, in der Gebrauchsanweisung oder auf Anfragen
angeben muss einschliellich Hinweis, dass die Angabe Uber den Einmalgebrauch in der gesamten
Gemeinschaft einheitlich gestaltet werden sollte;
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— Aufnahme der Anforderung, dass der Hersteller Bauteile von Produkten, die Phthalate beinhalten
und mit dem Patienten in Kontakt kommen, kennzeichnen muss, und dass bei Anwendung dieser
Gerate bei bestimmten Patientengruppen das Restrisiko identifiziert und in der Gebrauchsanweisung
angegeben werden muss;

— Aufnahme der Anforderung, dass das Datum der Gebrauchsanweisung oder das Datum der letzten
Uberarbeitung derselben anzugeben ist;

— Erganzung eines Hinweises auf Substanzen, die krebserregend, erbgutverandernd oder fortpflan-
zungsgefahrdend sind;

— Aufnahme von Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit und die klinische Bewertung;
— Aktualisierung der Literaturhinwiese infolge der in der Norm aufgenommenen Anforderungen;

— Uberarbeitung der Tabelle ZA.1 (Gegeniiberstellung von Abschnitten der Norm mit den grundlegen-
den Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte).

Frithere Ausgaben

DIN EN 13544-3:2001-12
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— Leerseite —
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EUROPAISCHE NORM EN 13544-3:2001+A1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2009

ICS 11.040.10 Ersatz fur EN 13544-3:2001

Deutsche Fassung

Atemtherapiegerate —
Teil 3: Luftbeimischgerate

Respiratory therapy equipment — Appareils de thérapie respiratoire —
Part 3: Air entrainment devices Partie 3: Dispositifs d’entrainement d’air

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 7. April 2001 angenommen und schlielt Anderung 1 ein, die am 30. Juli 2009 vom CEN
angenommen wurde.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen 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 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, Déanemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, 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.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

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

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 13544-3:2001+A1:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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