DEUTSCHE NORM Februar 2023

DIN EN ISO 21917

O
Z

1CS 11.040.10; 11.040.40

Andsthesie- und Beatmungsgerite -
Stimmprothesen (IS0 21917:2021);
Deutsche Fassung EN IS0 21917:2022

Anaesthetic and respiratory equipment -
Voice prostheses (IS0 21917:2021);
German version EN ISO 21917:2022

Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire -
Implants phonatoires (ISO 21917:2021);
Version allemande EN ISO 21917:2022

Gesamtumfang 23 Seiten

DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK)

e

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 21917:2023-02


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-21917-2023-02
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-21917-2023-02

DIN EN ISO 21917:2023-02

Nationales Vorwort

Der Text von IS0 21917:2021 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment” der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom Technischen Komitee
CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Andasthesiegerdte” als EN1SO21917:2022 iibernommen, dessen Sekretariat
von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-02 AA ,Medizinprodukte fiir
das Atemwegssystem” im DIN-Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO11607-1 siehe DINENISO 11607-1
[SO 18562-1 siehe DIN ENISO 18562-1

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 11607-1, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN EN ISO 18562-1, Beurteilung der Biokompatibilitit der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen —
Teil 1: Beurteilung und Priifung innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses
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EUROPAISCHE NORM ENISO 21917
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2022

ICS 11.040.10; 11.040.40

Deutsche Fassung

Anasthesie- und Beatmungsgerate —
Stimmprothesen (ISO 21917:2021)

Anaesthetic and respiratory equipment — Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire —
Voice prostheses (ISO 21917:2021) Implants phonatoires (ISO 21917:2021)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 18. Dezember 2022 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

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

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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