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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Dieses Dokument (prEN ISO 4135:2019) 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 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).

Es ist vorgesehen, die Terminologie-Norm dreisprachig, d.h. in deutscher, englischer und franzdsischer
Sprache, zu veroffentlichen. Der vorliegende Entwurf sieht hierfiir bereits drei Spalten vor, so dass die
franzosische Sprachfassung zum Zeitpunkt der Veroffentlichung entsprechend ergénzt werden kann.

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

ISO 5356-1:2015 siehe
ISO 7396-2:2007 siehe
IS0 9170-2:2008 siehe
ISO 14971:2007 siehe

IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + siehe
Cor.:2007 + A1:2012"

IEC 60601-1-2:2014 siehe
IEC 60601-1-6+A1:2013 siehe
IEC 60601-1-8:2006+A1:2012 siehe
IEC 60601-1-9:2007+A1:2013 siehe
IEC 60601-1-10:2007+A1:2013 siehe
IEC 60601-1-11:2015 siehe
IEC 60601-1-12:2014 siehe

IEC 62366-1:2015+COR1:2016™  siehe

In der Referenzfassung ist IEC 60601-1:2005+Amd1:2012 (ohne +Cor.:2006 + Cor.:2007) aufgefiihrt.
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DIN EN ISO 5356-1:2015-06
DIN EN ISO 7396-2:2007-07
DIN EN ISO 9170-2:2009-09
DIN EN ISO 14971:2009-10

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05
DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2016-02
DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2014-04
DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9):2014-05
DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2016-04
DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2016-04
DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12):2016-01

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1):2017-07

In der Referenzfassung ist IEC 62366-1:2015 (ohne +COR.1:2016) aufgefiihrt.
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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 Gerdte bzw. Produkte sowie iiber 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.

Documents
Document SharingJHub

Full document details: E DIN EN ISO 4135:2020-01


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4135-2020-01
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4135-2020-01

- Entwurf -
E DIN EN ISO 4135:2020-01

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir  die  Sicherheit  einschliefSlich  der  wesentlichen  Leistungsmerkmale  (IEC 60601-1:2005
+ Cor.:2006 + Cor.:2007 +A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 +A1:2013

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05, Medizinische elektrische Gerdite — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Stérgréfsen — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2014); Deutsche Fassung
EN60601-1-2:2015

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2016-02, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2010 +A1:2013); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2010 +A1:2015

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2014-04, Medizinische elektrische Gerdite — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Gerdten und in medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012); Deutsche
Fassung EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 +A1:2013

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9):2014-05, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-9: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen (IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013); Deutsche Fassung
EN 60601-1-9:2008 +A1:2013

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2016-04, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-10: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen
(IEC 60601-1-10:2007 + A1:2013); Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008 +A1:2015

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11):2016-04, Medizinische elektrische Gerdite — 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 héduslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2015); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015

DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12):2016-01, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-12: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung fiir
den Notfalleinsatz (IEC 60601-1-12:2014); Deutsche Fassung EN 60601-1-12:2015

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1):2017-07, Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchs-
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Europaisches Vorwort

Dokument
(prEN ISO 4135:2019) wurde
vom Technischen Komitee
ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in
Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee
CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anéasthesiegerate” erarbeitet,
dessen Sekretariat von BSI
gehalten wird.

Dieses

Dieses Dokument ist derzeit zur
parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird

ENISO 4135:2001 ersetzen.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 4135:2019

wurde von CEN als
prEN ISO 4135:2019 ohne
irgendeine Abédnderung
genehmigt.
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European Foreword

This document
(prEN ISO 4135:2019) has been

prepared by Technical
Committee ISO/TC 121
»Anaesthetic and respiratory

equipment” in collaboration with

Technical Committee
CEN/TC 215 “Respiratory and
Anaesthetic  Equipment”, the

secretariat of which is held by
BSI.

This document is currently
submitted to the Enquiry.

This document will supersede
EN 4135:2001.

Anerkennungsnotiz

The text of ISO/DIS 4135:2019
has been approved by CEN as
prEN ISO 4135:2019 without any
modification.

E DIN EN ISO 4135:2020-01

prEN ISO 4135:2019 (D+E)
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Vorwort

ISO (die Internationale
Organisation fiir Normung) ist
eine  weltweite  Vereinigung
nationaler Normungs-
organisationen  (ISO-Mitglieds-
organisationen). Die Erstellung
von Internationalen Normen
wird iiblicherweise von
Technischen Komitees von ISO
durchgefiihrt. Jede Mitglieds-
organisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein
Technisches Komitee gegriindet
wurde, hat das Recht, in diesem
Komitee vertreten zu sein.
Internationale staatliche und
nichtstaatliche = Organisationen,
die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der
Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen
elektrotechnischen Themen eng
mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission
(IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der
Entwicklung dieses Dokuments
angewendet wurden und die fiir
die weitere Pflege vorgesehen

sind, werden in den
ISO/IEC-Direktiven, Teil 1
beschrieben. Es sollten

insbesondere die unterschied-
lichen AnnahmeKriterien fiir die
verschiedenen ISO-Dokumenten-
arten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Uberein-
stimmung mit den Gestaltungs-
regeln der ISO/IEC-Direktiven,
Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).
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Foreword

ISO (the International
Organization for Standardization)
is a worldwide federation of
national standards bodies (ISO
member bodies). The work of

preparing International
Standards is normally carried out
through ISO technical

committees. Each member body
interested in a subject for which a
technical committee has been
established has the right to be
represented on that committee.
International organizations,
governmental and non-
governmental, in liaison with ISO,
also take part in the work. ISO
collaborates closely with the
International Electrotechnical
Commission (IEC) on all matters
of electrotechnical standardi-
zation.

The procedures used to develop
this document and those
intended for its further
maintenance are described in the
ISO/IEC Directives, Part1l. In
particular, the different approval
criteria needed for the different
types of ISO documents should be
noted. This document was
drafted in accordance with the
editorial rules of the ISO/IEC
Directives, Part 2
(see www.iso.org/directives).
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Es wird auf die Maoglichkeit
hingewiesen, dass einige
Elemente dieses Dokuments
Patentrechte beriithren konnen.
ISO ist nicht dafiir verant-
wortlich, einige oder alle
diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren. Details zu allen
wahrend der Entwicklung des
Dokuments identifizierten
Patentrechten finden sich in der

Einleitung und/oder in der
[SO-Liste der erhaltenen
Patenterkldrungen

(siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument
verwendete Handelsname dient

nur zur Unterrichtung der
Anwender und bedeutet Kkeine
Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des
freiwilligen = Charakters  von
Normen, der Bedeutung ISO-

spezifischer Begriffe und
Ausdriicke  in  Bezug  auf
Konformitdtsbewertungen sowie
Informationen dariiber, wie ISO
die Grundsatze der Welthandels-
organisation (WTO, en: World
Trade Organization) hinsichtlich
technischer Handels-
hemmnisse (TBT, en: Technical
Barriers to Trade) berticksichtigt,
siehe
www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom
Technischen Komitee
ISO/TC 121, Anaesthetic and
respiratory equipment, Unter-
kommitee SC 4, Vocabulary and
semantics, WG1  Respiratory
equipment vocabulary erarbeitet.

Diese vierte Ausgabe ersetzt die
dritte Ausgabe (ISO 4135:2001),
die technisch liberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen im
Vergleich zur Vorgidngerausgabe
sind folgende:
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Attention is drawn to the
possibility that some of the
elements of this document may
be the subject of patent rights.
ISO shall not be held responsible
for identifying any or all such
patent rights. Details of any
patent rights identified during
the development of the document
will be in the Introduction and/or
on the ISO list of patent
declarations received
(see www.iso.org/patents).

Any trade name used in this
document is information given
for the convenience of users and
does not constitute an
endorsement.

For an explanation of the
voluntary nature of standards,
the meaning of ISO specific terms
and expressions related to
conformity assessment, as well as
information about ISO's
adherence to the World Trade
Organization (WTO) principles in
the Technical Barriers to Trade
(TBT), see
www.iso.org/iso/foreword.html.

This document was prepared by
Technical Committee ISO/TC 121,
Anaesthetic  and  respiratory
equipment, Subcommittee SC 4,
Vocabulary and semantics, WG1
Respiratory equipment
vocabulary.

This fourth edition cancels and
replaces the third edition
(ISO 4135:2001), which has been
technically revised.

The main changes compared to
the previous edition are as
follows:

E DIN EN ISO 4135:2020-01

prEN ISO 4135:2019 (D+E)
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— Streichung der Begriffe in
[SO 4135 3. Ausgabe, sodass
sie fir von ISO/TC121
erarbeitete Normen oder
Normen, die in einem
grofderen Rahmen als in
ISO 14971 definiert sind,
keine  Bedeutung  mehr
haben.

— Streichung von Begriffen, die
fir Lungenbeatmungsgerate
spezifisch sind und die in
[SO 19223 behandelt und
auflerhalb des Anwendungs-
bereichs dieser Norm nicht
relevant sind.

— Einbindung von Begriffen
aus Normen in [SO/TC 121,
die aufderhalb dieses
Anwendungsbereichs
anwendbar sind.

Riickmeldungen oder Fragen zu
diesem Dokument sollten an das
jeweilige nationale Normungs-
institut des Anwenders gerichtet
werden. Eine vollstdndige
Auflistung dieser Institute ist
unter

www.iso.org/members.html  zu
finden.
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— Deletion of terms from
ISO 4135 314 edition that are
no longer relevant to
standards prepared by
ISO/TC 121, or that are
defined in more widely
applicable standards such as
[SO 14971.

— Deletion of terms that are
specific to lung ventilators
and that are covered in
ISO 19223, and that are not
relevant outside of the scope
of that standard.

— Incorporation of terms from
ISO/TC 121 Standards that
are applicable beyond their
current scope.

Any feedback or questions on this
document should be directed to
the user’s national standards
body. A complete listing of these
bodies can be found at
www.iso.org/members.html.
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Einleitung

Das Hauptziel der Norm ISO 4135
besteht in der Unterstiitzung
einer Kkonsistenten Anwendung

von Begriffen in allen fir
Hersteller, Priiflabore und
Regulierungsbehoérden mit

Interesse an  Gerdten  zur
Anwendung in der Andasthesie
und Beatmung relevanten
Normen.

Seit der Veroffentlichung der
3. Ausgabe von 1SO4135 im
Jahr 2001 wurden zahlreiche
neue und aktualisierte Normen
unter der Federfiihrung von
ISO/TC 121 veroéffentlicht. In
vielen Fillen wurden die in
[SO 4135 festgelegten Begriffe als
nicht fiir die Zwecke dieser
Normen ausreichend befunden,
so dass Begriffe in verschiedenen
Normen neu definiert oder neue
Begriffe  entwickelt  wurden,
sodass Anwender der Normen
hinsichtlich  der  Bedeutung
verwirrt sein konnen.

Das SC4 bildete im Zuge der
Vorbereitung fiir diese neue
Ausgabe eine Arbeitsgruppe fiir
die Uberpriifung der in den
[SO/TC-121-Dokumenten
definierten Begriffe. Diese neue
Ausgabe hat mehrere Zwecke:

a) Loschung der Begriffe in der
Ausgabe des Jahres 2001 der
ISO 4135, die keinen Zweck
mehr erfiillen oder jetzt in

[SO 19223 enthalten sind
(sofern diese nicht
aufderhalb des Anwendungs-
bereichs dieser Norm

angewendet werden);
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Introduction

The primary objective for
ISO 4135 has been to facilitate
consistent use of terminology
across all the Standards relevant
to manufacturers, test
laboratories, and regulatory
agencies with an interest in
equipment for use in
anaesthesiology and respiratory
care.

Since the publication of the 3rd
edition of ISO4135 in 2001,
many new and  updated
standards have been published
under the auspices of
ISO/TC 121. In many cases, terms
defined in ISO 4135 have not
been found sufficient for the
purposes of these standards,
resulting in  terms  being
redefined in different standards,
or new terms created, such that
users of the standards may be
confused as to the meaning.

In preparation for this new
edition, SC4 created a working
group tasked with reviewing all
the terms defined in ISO/TC 121
documents. This new edition is
intended to address several
objectives:

a) Deletion of terms in the 2001
edition of I1SO 4135 that no
longer fulfil a purpose, or
that are now included in
[SO 19223 (where these are
not used outside the scope of
that standard);

E DIN EN ISO 4135:2020-01

prEN ISO 4135:2019 (D+E)

Documents
Document Sharing)Hub


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4135-2020-01
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-4135-2020-01

E DIN EN ISO 4135:2020-01
prEN ISO 4135:2019 (D+E)

b) Hinzufiigung von Begriffen
aus anderen
TC-121-Normen, soweit
diese liber mehrere Normen
hinweg von Nutzen sein
konnen;

c) Unterstiitzung der konsisten-
ten Anwendung der Ter-
minologie in verschiedenen
TC-121-Normen, um poten-
zielle Missverstandnisse der
Absicht durch die Stake-
holder zu minimieren.

Im Zuge der Vorbereitung dieser
Ausgabe von ISO 4135 zeigte sich,
dass viele Begriffe in Normen
definiert sind, die in einem
grofleren Rahmen als dem
Anwendungsbereich von TC 121
auf medizinische Geréate
anwendbar sind, und dass eine
Neudefinition dieser Begriffe in
einer  fachbereichsspezifischen
Terminologie oder einer
bestimmten Norm zu Verwirrung
fiihren kann, wenn Anwender der
Norm mit den allgemeiner
anwendbaren Terminologien
vertraut sind.

Entsprechend der Anleitung in
den ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2,
Principles and rules for the
structure and drafting of ISO and
IEC documents, Unterabschnitt
16.5.5, enthdlt dieses Dokument
eine Reihe von Begriffen nicht,
die zuvor in den zu liefernden
Ergebnissen des ISOTC121
definiert wurden und dartiber
hinaus in allgemeineren
ISO/IEC-Quellen definiert sind.
Diese Begriffe fallen in den
Anwendungsbereich der Anlei-
tung in  ISO/IEC-Richtlinien,
Teil 2:

,Allgemeine Begriffe, die ein
qualifizierter Anwender des
Dokuments bereits Kkennen
wird, sollten nicht definiert
werden.“
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b) Addition of terms from other
TC121 standards where
these may be of value across
multiple standards;

c) Encouragement of consistent
use of terminology across
TC 121 standards, in order to
minimize the potential for
stakeholders to misunder-
stand intent.

In preparation of this edition of
[SO 4135 it became apparent that
many terms are defined in
standards applicable to medical
equipment more widely than the
scope of TC121, and that
redefining these terms in a
domain-specific terminology or
in a particular standard can lead
to confusion when users of the
standard are familiar with the
more generally applicable
terminologies.

In line with guidance in ISO/IEC
Directives, Part 2, Principles and
rules for the structure and
drafting of ISO and IEC
documents, subclause 16.5.5, this
document does not include a
number of terms that have
previously been defined in
ISO TC121 deliverables, and yet
are also defined in more general
ISO/IEC sources. These terms fall
within scope of the guidance in
ISO/IEC Directives Part 2:

“Common terms, which a
qualified user of the document
will already know, should not
be defined.”
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[QUELLE:  ISO/IEC-Richtlinien,
Teil 2, Unterabschnitt 16.5.5]

Subkomitees des ISO TC 121 und
ihren  Arbeitsgruppen  wird
empfohlen, auf Begriffe in einer
dieser Quellen zu verweisen,
anstatt eine Definition in ihr zu
lieferndes Ergebnis einzufiigen.

Die spezifische Liste der Quellen,
die nach Feststellung dieser
Arbeitsgruppe ,einem qualifizier-

ten Anwender” eines Zu
liefernden  Ergebnisses  von
ISOTC121 ,weithin bekannt

sind“, umfasst Folgendes:

Auf alle medizinischen Gerite
anzuwendende
ISO-Anleitungen und -Normen
— ISO/IEC Guide 63 [1],

— IS0 14971 [2]

— IS0 16142-1 [3].

Auf alle medizinischen Gerite
anwendbare IEC-Normen (oder
innerhalb einer festgelegten
Nutzungsumgebung)

— IEC60601-1 [4],

— IEC60601-1-2 [5]

— IEC60601-1-6 [6]

— IEC60601-1-8 [7]

— IEC60601-1-9 [8]

— IEC60601-1-10 [9]

— IEC60601-1-11 [10]

— IEC60601-1-12 [11]

— 1EC 62366-1[12]
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[SOURCE: ISO/IEC Directives,
Part 2, subclause 16.5.5]

Sub-committees of ISOTC 121
and their working groups are
recommended to reference terms
in one of these sources rather
than including a definition within
their deliverable.

The specific list of sources that
this Working Group determined
to be “widely known to a
qualified user” of an ISO TC 121

deliverable comprises the
following:

ISO Guidance and standards
applicable to all medical
equipment

— ISO/IEC Guide 63 [1],

— 1S0 14971 [2]

— IS0 16142-1 [3].

IEC standards applicable to all
medical electrical equipment
(or for all within a specified
use environment)

— IEC60601-1 [4],

— 1EC60601-1-2 [5]

— IEC60601-1-6 [6]

— IEC60601-1-8[7]

— IEC60601-1-9 [8]

— IEC60601-1-10 [9]

— IEC60601-1-11 [10]

— IEC60601-1-12 [11]

— 1EC 62366-1[12]

E DIN EN ISO 4135:2020-01
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Es hat sich als nicht moglich
erwiesen, eine Liste der in diesen
Quellen definierten Begriffe in
dieses Dokument einzubinden.

ANMERKUNG  Das SC4 beabsich-
tigt, ein White Paper ,Begriffe fiir
Beatmungs- und Anésthesie-
gerdte-Normen“ vor der endgiiltigen
Vero6ffentlichung dieser Ausgabe von
ISO 4135 zu veroffentlichen.

Eine Reihe zuvor in SO 4135
oder anderen TC-121-Normen
und insbesondere in Normen fiir
Beatmungsgerate und
Anasthesie-Arbeitsplatze

definierter Begriffe wird jetzt in
[SO 19223:2019  bereitgestellt.
[13] Diese sind in der ISO Online
Browsing Platform frei verfligbar.

ISO Online Browsing Platform:
verfiigbar unter
https://www.iso.org/obp

In ISO 19223 definierte Begriffe
wurden nur in diese Ausgabe von
ISO 4135 aufgenommen, wenn
sie aufderhalb des Anwendungs-
bereichs der  mechanischen
Beatmung anwendbar sind.

BEISPIEL 1 Atemwegsdruck ist
in dieser Ausgabe von IS0 4135
enthalten, weil der Begriff in
Bereichen wie der Priifung der
Atemwegsfunktion anwendbar ist.

BEISPIEL 2 Atemwiderstand ist
nicht in dieser Ausgabe von ISO 4135
enthalten, da der Begriff nur im
Kontext der Normen flr
Beatmungsgerite angewendet wird,
fir die IS0 19223 eine geeignete
Quelle ist.

Es wurde besonderer Wert auf
die Identifizierung von Fallen
gelegt, in denen der gleiche
Begriff fiir verschiedene
Konzepte  angewendet oder
dasselbe Konzept durch
verschiedene Begriffe gekenn-
zeichnet wird.

12

Full document details: E DIN EN ISO 4135:2020-01

- Entwurf -

It has not proven possible to
include a list of terms that are
defined in these sources into this
document.

NOTE SC4 intends to publish a
white paper “Terminologies for
Respiratory and Anaesthetic
Equipment Standards” prior to the
final publication of this edition of
1SO 4135.

A number of terms previously
defined in ISO 4135 or in other
TC121 standards, particularly
those for different categories of
lung ventilators and anaesthetic
workstations, are now provided
in IS0 19223:2019.[13] These are
freely available on the ISO online
browsing platform,

ISO Online browsing platform:
available at
https://www.iso.org/obp

Terms defined in ISO 19223 have
not been included into this
edition of ISO 4135 unless they
have applicability outside the
scope of mechanical ventilation.

EXAMPLE 1 airway pressure is
included in this edition of 1SO 4135
because it has applicability in fields
such as pulmonary function testing.

EXAMPLE 2 airway resistance is
not included in this edition of
ISO 4135 because the only context of
use of this term is within standards
for lung ventilators, for which
[SO 19223 is an appropriate source.

Particular emphasis has been
placed on the identification of
instances where the same term is
used for different concepts, or
where the same concept is
identified by different terms.
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Dieser letzte Punkt ist besonders
relevant fiir Priiflabore und
Hersteller, die Normen
verschiedener SC des ISO TC 121
oder TC121 wund IECTC®62
Normen gleichzeitig verwenden.
Wenn mehrere Definitionen
bestehen, und insbesondere,
wenn Begriffe in der allgemeinen
Norm oder Begleitdokumenten in
bestimmten Normen neu
definiert werden, besteht die
Moéglichkeit, dass der Anwender

einer Norm auf die falsche
Definition Bezug nimmt und so
die Anforderungen falsch
interpretiert.

In einigen Fallen wurden Begriffe
in verschiedenen Abschnitten
von [SO 4135, Ausgabe 3, mit
unterschiedlichen  Definitionen
angegeben. Wir haben die
Kategorisierung und in einigen
Fallen die Begriffsnamen
gedandert, um alle Falle von
Begriffen mit unterschiedlichen
Definitionen zu vermeiden.

Die in dieser Norm aufgelisteten
Begriffe, Namen und Akronyme
wurden in einer Weise
beschrieben, die ihre Interpreta-
tion dahingehend formalisiert,
dass sie  Uneindeutigkeiten
minimiert und eine starre
Anwendungsdisziplin  fir die
Handhabung und Informatik von
Daten bietet und gleichzeitig eine
fir Bedienungsanleitungen und
den klinischen Dialog geeignete
Ausdrucksweise wahlt.
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This last point is particularly
relevant for test laboratories, and
for manufacturers using
standards from several different

[SOTC121 SCs, or TC121
standards alongside IEC TC 62
standards. When multiple

definitions exist, and particularly
when terms in the general
standard or collaterals are
redefined in particular standards,
it is all too easy for the user of a
standard to reference the wrong

definition, and hence
misconstrue requirements.
In some cases, terms were

provided in different sections of
ISO 4135 ed.3, with different
definitions. We have amended
the categorization, and in some
cases amended term names, in
order to avoid any instances of
terms with distinct definitions.

The terms, names and acronyms
listed in this Standard have been
described in a manner that
formalizes their interpretation to
the extent that it minimizes
ambiguity and provides a rigid
usage discipline for formal data
handling and informatics, whilst
retaining phraseology that is
suitable for user instructions and
clinical dialog.
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Bei der Anwendung des
Vokabulars dieser Inter-
nationalen Norm sollte der
vollstindige Begriff immer dann
verwendet werden, wenn jede
Uneindeutigkeit vermieden wer-
den muss und kein Kompromiss
zum Zweck der Knappheit
beispielsweise in Datenbank-
formulierungen erlaubt ist. Bei
vielen Anwendungen kann der
Nutzungskontext jedoch einige
Teile eines zusammengesetzten
bevorzugten Begriffs iiberfliissig
machen. In diesem Fall diirfen
gegebenenfalls Abkiirzungen,
Symbole und zulédssige Begriffe
verwendet werden.

Die ISO fordert die Erstellung von
Vokabular- und Terminologie-
normen unter Berticksichtigung
der Anleitung in ISO 704,
»Terminology work - Principles
and methods, [SO 10241-1,
Terminological entries in
standards -  Part1l:  General
requirements and examples of
presentation®, und der
ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, 2011;
,Rules for the structure and
drafting of International
Standards*“.

Die folgenden 1SO704 ent-
nommenen Konzepte wurde fir
besonders relevant fiir die
Formatierung des Vokabulars in
dieser Internationalen Norm
befunden:

Genormte Terminologien sollten
ein kohdrentes terminologisches
System wiedergeben, das dem
Konzeptsystem des betreffenden
Themenfelds entspricht. Die in
einer  internationalen @ Norm
festgelegte Terminologie sollte
prazise sein und zu erhohter
Klarheit in der Kommunikation
fithren.
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In the application of the
vocabulary of this International
Standard, the full term should
always be used wherever any
ambiguity must be avoided and
where there is no trade-off with
conciseness, for example, in the
formulation of data Dbases.
However, in many applications
the context of use may make
some of the parts of a compound
preferred term redundant, in
which case abbreviations,
symbols and permitted terms
may be used, as appropriate.

Vocabulary and terminology
standards are required by ISO to
be prepared considering the
guidance of ISO 704, Terminology
work - Principles and methods,
[SO 10241-1, Terminological
entries in standards - Part1:
General requirements and
examples of presentation, and the
ISO/IEC Directives, Part 2, 2011 -
- Rules for the structure and
drafting of International
Standards.

The following concepts extracted
from ISO 704 were considered to
be of particular relevance to the
formatting of the vocabulary in
this International Standard:

Standardized terminologies
should reflect a  coherent
terminological  system  that
corresponds to the concept
system of the subject field in
question. The terminology
defined in an International
Standard should be precise and
lead to increased clarity in
communication.
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Eine Hauptfunktion genormter
Terminologie  besteht darin,
bevorzugte, zuldssige und
missbilligte Begriffe anzuzeigen.
Ein von einem Technischen
Komitee empfohlener Begriff ist
als bevorzugter Begriff zu
betrachten und ein zuldssiger
Begriff ist ein akzeptables
Synonym fiir einen bevorzugten
Begriff. Missbilligte Begriffe sind
Begriffe, die abgelehnt wurden.
Begriffe =~ werden aus ver-
schiedenen Griinden abgelehnt
oder missbilligt. Ein Begriff kann
ein Synonym fir einen
bevorzugten Begriff sein und
trotzdem im Interesse der
Monosemie (Eindeutigkeit) miss-
billigt werden. Alternativ kann
ein Begriff fehlerhaft oder
ungenau sein oder mit einer
anderen Definition verwendet
werden.

[QUELLE: ISO 704 [14]]

Die Definitionen von Begriffen
sind in Ubereinstimmung mit
[SO 10241-1:2011, Abschnitt
6.4.4 absichtliche Definitionen.
Solche Definitionen miissen aus
einem einzelnen Satz bestehen,
der das bezeichnete Konzept
angibt und nach Mdoglichkeit die
Position des Konzepts in dem
Konzeptsystem wiedergibt und
nur Informationen enthalt, die
das Konzept einzigartig machen.
Eine Definition ohne Angabe
ihrer Anwendbarkeit gilt als
Wiedergabe der allgemeinen
Bedeutung des Begriffs. Jede als
erforderlich angesehene zusitz-
liche beschreibende Information
wird als Anmerkung zum Begriff
oder in Beispielen hinzugefiigt.
Anmerkungen zum Begriff unter-
liegen anderen Regeln als in
anderen  Texten  integrierte
Anmerkungen; sie enthalten
zusatzliche Informationen, die
die  terminologischen  Daten
erganzen.
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A primary function of a
standardised terminology is to
indicate preferred, admitted and
deprecated terms. A term
recommended by a technical
committee shall be considered a
preferred term whereas an
admitted term shall represent an
acceptable synonym for a
preferred term.  Deprecated
terms are terms that have been
rejected. Terms are rejected or
deprecated for a number of
reasons. A term may be a
synonym for the preferred term
but is deprecated in the interests
of monosemy (having a single
meaning). Alternatively a term
may be flawed, inaccurate or may

be wused with a different
definition.

[SOURCE: ISO 704 [14]]

In accordance with the

ISO 10241-1:2011 Clause 6.4.4,
the definitions of terms are

intentional  definitions.  Such
definitions are required to
consist of a single phrase

specifying the concept being
designated, and if possible, to
reflect the position of the concept
in the concept system; containing
only information that makes the
concept unique. A definition
given without an indication of its
applicability is to be taken as
representing the general meaning
of the term. Any additional
descriptive information deemed
necessary is included in notes to
entry or in examples. Notes to
entry follow different rules from
notes integrated into other text;
they provide additional
information that supplements the
terminological data.
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Die hierin enthaltenen Begriffe
sind in Ubereinstimmung mit den
aktuellen ISO-Vorschriften fir die
Prasentation von Terminologie-
normen formatiert. Das
Vokabular in dieser Inter-
nationalen Norm ist haupt-
sdchlich in systematischer
Reihenfolge und sekundir in
alphabetischer Reihenfolge ange-
ordnet. Eine alphabetische Liste
der Begriffe ist am Ende des
Dokuments enthalten.

Flr Begriffe mit verschiedenen
Definitionen in unterschiedlichen
Kontexten wird der Kontext der
Definition in <> vor der
Definition angegeben.

Das Dokument ist ein
Jkontrolliertes Vokabular”, das
svorkoordinierte Begriffe“ ent-
hilt. Es wird erwartet, dass
Anwender dieser Norm auch
,hachkoordinierte Begriffe”
durch einen Prozess der Ver-
kniipfung erstellen kénnen.

vorkoordinierter Begriff

verbale = Bezeichnung  eines
Konzepts mit mehr als einem
Ursprung, das morphologisch in
separate Komponenten unterteilt
und in einem kontrollierten
Vokabular vordefiniert ist

BEISPIEL Minutenvolumen
und Druckbegrenzungsventil

nachkoordinierter Begriff

verbale  Bezeichnung  eines
Konzepts mit mehr als einem
Ursprung, erstellt durch einen
Benutzer, die Begriffe aus
kontrollierten Vokabularien kom-
biniert
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The terminological entries
hereunder are formatted in
accordance with the current ISO
rules for the presentation of
terminology  standards. The
vocabulary of this International
Standard is primarily arranged in
a systematic order, with a
secondary alphabetical order. An
alphabetical list of terms is
provided at the end of this
document.

For terms that have different
definitions in differing contexts,
the definition context is specified
in <> before the definition.

This document is a “controlled
vocabulary”, which includes “pre-
coordinated terms”. It is expected
that users of this standard may
also create “post-coordinated
terms” by a process of
concatenation as appropriate to
the field of use.

pre-coordinated term

verbal designation of a concept
with more than one root that can
be split morphologically into
separate components, which is
predefined in a controlled
vocabulary

EXAMPLE minute volume and
pressure-limiting valve

post-coordinated term

verbal designation of a concept
with more than one root, created
by a user by combining terms
from controlled vocabularies
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BEISPIEL  Der Begriff
supraglottische Atemwegvorrichtung
kann erstellt werden durch die
Kombination der beiden einzeln
definierten Begriffe supraglottisch
und Atemwegvorrichtung.

kontrolliertes Vokabular
genormte  und organisierte

Anordnungen von Begriffen und
ihrer Definitionen in Verbindung

mit einem oder mehreren
Themenfeldern

Verschiedene Gerichtsbezirke
verwenden unterschiedliche
Definitionen fir Patienten-

populationen auf der Grundlage
des Alters und des Gewichts. In
dieser Norm wurde versucht,
Begriffe fiir Patientengruppen zu
definieren. Hierbei wurde
festgestellt, dass eine Anpassung
an die Vorschriften in allen
Gerichtsbezirken unmoglich ist.
Wenn eine bestimmte Norm auf
eine  Patientenkohorte  nach
Gewicht verweisen muss, sollte
dies ausdriicklich angegeben
werden.

Full document details: E DIN EN ISO 4135:2020-01
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EXAMPLE supraglottic airway
device can be created by combining
the two individually defined terms
supraglottic and airway device

controlled vocabulary

standardized and organized
arrangements of terms and their
definitions related to one or more
subject fields

Different jurisdictions use
different distinct definitions for
patient populations based on age
and weight. In this standard an
attempt has been made to define
terms for patient groups,
recognizing that it is impossible
to align with regulations in all
jurisdictions. Where a particular
standard has a need to refer to a
patient cohort by weight, this
should be specified explicitly.

E DIN EN ISO 4135:2020-01
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm
erstellt ein Vokabular mit
Begriffen, die flir Anadsthesie- und
Beatmungsgerate und Betriebs-
mittel sowie damit verbundene
Gerdate und Versorgungssysteme
verwendet werden.

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese
Internationale Norm basiert auf den
von ISO/TC 121 und CEN/TC 215
erstellten Normen und Entwiirfen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Entgegen
den Prinzipien in der dritten
Ausgabe von ISO 4135, mehrere
Definitionen desselben Begriffs in
unterschiedlichen Kategorien
zuzulassen, versucht dieses
Dokument die Konsistenz durch die
Einbindung einer ,allgemeinen”
Kategorie und Anwendung von
Fachbereichs-Spezifikations-
symbolen und einzigartigen
vorkoordinierten
fachbereichsspezifischen
Begriffsnamen herzustellen.

Anmerkung 3 zum Begriff: Zusatzlich
zu den Begriffen und Definitionen in
zwei der drei offiziellen
[SO-Sprachen (Englisch und
Franzosisch) bietet diese
Internationale Norm dquivalente
Begriffe in deutscher Sprache; diese
werden unter der Verantwortung der
Mitgliedsorganisation in Deutschland
veroffentlicht. Jedoch konnen nur die
in den offiziellen Sprachen
angegebenen Begriffe und
Definitionen als ISO-Begriffe und -
Definitionen angesehen werden.
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1 Scope

This  International  Standard
establishes a vocabulary of terms
used for anaesthetic and
respiratory  equipment  and
supplies, related devices and
supply systems.

Note 1 to entry: This International
Standard is based on standards and

drafts which have been produced by
ISO/TC 121 and CEN/TC 215.

Note 2 to entry: Contrary to the

policy in ISO 4135 34 edition of
allowing multiple definitions of the
same term in different categories,
this document attempts to ensure
consistency by the inclusion of a
‘general’ category, and by use of
domain specifiers and unique pre-
coordinated domain-specific term
names.

Note 3 to entry: In addition to terms
and definitions used in two of the
three official ISO languages (English
and French), this International
Standard gives the equivalent terms
in the German language; these are
published under the responsibility of
the member body for Germany.
However, only the terms and
definitions given in the official
languages can be considered as ISO
terms and definitions.
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2 Normative
Verweisungen

Die folgenden Dokumente
werden im Text in solcher Weise
in Bezug genommen, dass einige
Teile davon oder ihr gesamter
Inhalt Anforderungen des
vorliegenden Dokuments dar-
stellen. Bei datierten Verweisun-
gen gilt nur die in Bezug
genommene Ausgabe. Bei
undatierten Verweisungen gilt
die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (ein-
schlieflich aller Anderungen).

Keine.

3 Begriffe

[SOund IEC stellen terminolo-
gische Datenbanken fiir die
Verwendung in der Normung
unter den folgenden Adressen
bereit:

— IS0 Online Browsing
Platform: verfligbar unter
https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar
unter
http://www.electropedia.org

/

Full document details: E DIN EN ISO 4135:2020-01
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2 Normative references

The following documents are
referred to in the text in such a
way that some or all of their
content constitutes requirements
of this document. For dated
references, only the edition cited
applies. For undated references,
the latest edition of the
referenced document (including
any amendments) applies.

None.

3 Terms and definitions

ISO and [EC maintain
terminological databases for use
in  standardization at the
following addresses:

— ISO Online browsing
platform: available at
https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: available at
http://www.electropedia.org

/

E DIN EN ISO 4135:2020-01
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3.1 Allgemeine Konzepte

3.1.1 Eigenschaften von
Gasen und Werkstoffen

3.1.1.1

absolute Feuchte

Masse an Wasserdampf in einer
Volumeneinheit feuchten Gases

Anmerkung 1 zum Begriff: In
Beatmungsanwendungen wird die
absolute Feuchte allgemein in
Einheiten von Milligramm pro Liter
oder Gramm pro Kubikmeter
angegeben.

Anmerkung 2 zum Begriff: Siehe
auch relative Feuchte (3.1.2.4).

3.1.1.2

adiabatische Verdichtung
Verdichtungsprozess, der ohne
Warmelibertragung in das oder
aus dem System auftritt

3.1.1.3

Aerosol

Suspension von fliissigen oder
festen Partikeln in einem Gas

3.1.14

Luft zum Betreiben
chirurgischer Werkzeuge
natiirliche oder synthetische
Gasmischung, hauptsachlich
bestehend aus Sauerstoff und
Stickstoff mit festen Anteilen und
festgelegten Konzentrations-
grenzwerten fiir Schmutzstoffe
fir den Antrieb -chirurgischer
Instrumente

3.1.1.5

Anaésthesiegas

Gase und gegebenenfalls Dampf
eines fliichtigen Anasthesiestoffs,
verwendet in der Andsthesie

Anmerkung 1 zum Begriff: In
Teilen eines Andsthesie-Atemsystems
(3.6.1.7) enthélt Andsthesiegas von
dem Patienten ausgeatmete Gase.
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3.1 General Concepts

3.1.1 Properties of gases
and materials

3.1.1.1

absolute humidity

mass of water vapour present in
a unit volume of moist gas

Note 1 to entry: In respiratory
applications absolute humidity is
commonly represented in units of
milligrams per litre or grams per
cubic metre.

Note 2 to entry:  See also relative
humidity (3.1.2.4).

3.1.1.2

adiabatic compression
compression process that occurs
without transfer of heat into or
out of a system

3.1.1.3

aerosol

suspension of liquid or solid
particles in a gas

3.1.14
air for driving surgical tools

natural or synthetic mixture of
gases, mainly composed of
oxygen and nitrogen in specified
proportions, with defined limits
for the concentration  of
contaminants, intended  for
driving surgical tools

3.1.1.5

anaesthetic gas

gases and, if present, vapour of a
volatile anaesthetic agent, used in
anaesthesia

Note 1 to entry:  In parts of an
anaesthetic breathing system
(3.6.1.7), anaesthetic gas includes
gases exhaled by the patient.
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3.1.1.6

Selbstentziindungstemperatur
Temperatur, bei der sich ein
Werkstoff unter festgelegten
Bedingungen spontan entziindet

3.1.1.7

Korpertemperatur und Druck,
gesittigt

BTPS

atmospharischer
Umgebungsdruck  bei  einer
Temperatur von 37 °C und einer
relativen Feuchte (3.1.2.4) von
100 %

3.1.1.8

Tragergas

atembares Gas, das einen Stoff
oder mehrere Stoffe auf den
Patienten iibertragt

<Anisthesie> atembares Gas, das
ein oder mehrere Andsthesie-
gas(e) (3.1.1.5) an den Patienten
libertragt

BEISPIEL 1 Mischung aus
Umgebungsluft und Sauerstoff in
einem Oberflachenverdunster

BEISPIEL 2 medizinische Luft,
die zur Ubertragung eines
bronchodilatierenden Medikaments
verwendet wird

3.1.1.9

Verbrennung

schnelle Oxidation zur Erzeugung
von Hitze und Licht

3.1.1.10

Compliance

pro Einheit des Druckanstiegs
hinzugefiigtes Volumen, wenn
Gas einem umschlossenen Raum
eingefiihrt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser

Begriff wird missbilligt, um die
Messbedingungen in die Definition
der Compliance einzubinden;
Compliance kann grundsatzlich bei
jeder angegebenen Messbedingung
ausgedriickt werden.
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3.1.1.6

auto-ignition temperature
temperature at which a material
will spontaneously ignite under
specified conditions

3.1.1.7

body temperature and
pressure saturated

BTPS

ambient atmospheric pressure, at
a temperature of 37 °C, and at a
relative humidity (3.1.2.4) of
100 %

3.1.1.8

carrier gas

respirable gas that conveys a
substance or substances to the
patient

<anaesthesia> respirable gas that
conveys one or more anaesthetic
gases (3.1.1.5) to the patient

EXAMPLE 1 ambient air and
oxygen mixture in a drawover
vapourizer

EXAMPLE 2 medical air used to

convey a bronchodilatory drug

3.1.1.9

combustion

rapid oxidation to produce heat
and light

3.1.1.10

compliance

volume added per unit pressure
increase when gas is added to an
enclosed space

Note 1 to entry: Itis deprecated to
include the measurement conditions
into the definition of compliance; in
general compliance may be
expressed at any specified
measurement condition.
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3.1.1.11

Temperatur des abgegebenen
Gases

Temperatur des Gases oder des
Aerosols oder von beidem, das
einem Patienten unter Bezug-
nahme auf die Patienten-
anschlusséffnung (3.1.4.39)
zugefiihrt wird

3.1.1.12

Konzentration des
abgegebenen Sauerstoffs

FiO02

Konzentration des Sauerstoffs in
dem einem Patienten zugefiihr-
ten Gas

3.1.1.13

Frischgas

Atemgas, das einem Atemsystem
(3.6.1.1) zugefiihrt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: In
einem Kreislaufsystem ist das
Frischgas vollstdndig atembares Gas,
das dem Kreislaufsystem hinzugefiigt
wird (einschlief3lich Andsthesiegase
(3.1.1.5) und Dampfe). Dies kann
Sauerstoff oder Luft umfassen, die in
einem Verdunster zugefiihrt wird,
und wird aufderdem einen durch den
Verdunster erzeugten Dampf
umfassen.

Anmerkung 2 zum Begriff: In
einem Beatmungsgerat ist das
Frischgas vollstandig atembares Gas,
das einem VBS zugefiihrt wird (das
sich an einem Punkt innerhalb des
Beatmungsgerdts befinden kann).
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3.1.1.11
delivered gas temperature

temperature of the gas, or aerosol
or both, being delivered to a
patient, referenced to the patient
connection port (3.1.4.39)

3.1.1.12

delivered oxygen
concentration

Fi02

concentration of oxygen in the
gas delivered to a patient

3.1.1.13

fresh gas

respirable gas delivered to a
breathing system (3.6.1.1)

Note 1 to entry: In a circle system,
the fresh gas is all respirable gas
delivered into the circle system
(including anaesthetic gases (3.1.1.5)
and vapours). This may include
oxygen or air delivered into a
vapourizer, and it will also include
the vapour generated by the
vapourizer.

Note 2 to entry: In a ventilator, the
fresh gas is all respirable gas
delivered into the VBS (which may
be at a point within the ventilator).
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3.1.1.14

Gas fiir pharmazeutische
Anwendung

Gas oder Gasmischung mit
Eigenschaften fiir die Behandlung
oder Pravention von Erkran-
kungen bei Menschen, das/die
eingesetzt  oder  verabreicht
werden kann, um physiologische
Funktionen durch Ausilibung
einer pharmakologischen,
immunologischen oder meta-
bolischen Wirkung wiederher-
zustellen, zu Kkorrigieren oder zu
verandern oder eine medizi-
nische Diagnose zu erstellen

3.1.1.15

Gaskonzentration

Gehalt eines bestimmten Gases in
einer gasformigen Mischung

Anmerkung 1 zum Begriff:
Ausgedriickt als
Volumenkonzentration oder
Partialdruck (3.1.1.21).

3.1.1.16

medizinische Luft

natiirliche oder synthetische
Mischung aus Gasen, haupt-

sachlich bestehend aus Sauerstoff
und Stickstoff in vorgegebenen
Anteilen, mit definierten Grenz-
werten fiir die Konzentration von
Schmutzstoffen, zur  Verab-
reichung an Patienten

Full document details: E DIN EN ISO 4135:2020-01
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3.1.1.14
gas for medicinal use

gas or mixture of gases having
properties  for treating or
preventing disease in human
beings which may be used in or
administered either with a view
to restore, correct or modify
physiological functions by
exerting a  pharmacological,
immunological or metabolic
action, or to make a medical
diagnosis

3.1.1.15

gas level

content of a specific gas in a
gaseous mixture

Note 1 to entry: expressed as a
volumetric concentration or as a
partial pressure (3.1.1.21).

3.1.1.16

medical air

natural or synthetic mixture of
gases, mainly composed of
oxygen and nitrogen in specified
proportions, with defined limits
for the  concentration  of
contaminants, intended for
administration to patients

E DIN EN ISO 4135:2020-01
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3.1.1.17

Medizinproduktgas

Gas oder Gasmischung, das/die
von dem Hersteller fir die
Anwendung an Menschen fiir die
folgenden Zwecke vorgesehen ist:
— Diagnose, Pravention,
Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten; —
Untersuchung, Ersetzung oder
Verdanderung der Anatomie oder
eines physiologischen Vorgangs;
— Empfangniskontrolle; und
das/die seine/ihre bestimmungs-
gemafde Hauptwirkung im oder
am menschlichen Koérper weder
durch pharmakologische oder
immunologische  Mittel noch
metabolisch erreicht, deren
Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstiitzt werden kann

3.1.1.18

medizinisches Gas

jedes Gas oder jede Gasmischung
fir die Verabreichung an
Patienten zum Zweck der
Anéasthesie, Therapie, Diagnose
oder Prophylaxe oder als
Pneumatikquelle fiir medizi-
nische oder chirurgische Gerate

3.1.1.19
Sauerstoff
Gas fir pharmazeutische
Anwendung, bei dem die
Sauerstoffkonzentration min-

destens dem in der relevanten
Arzneibuch-Einzeldarstellung
angegebenen Mindestwert ent-
spricht

3.1.1.20

Sauerstoff 93

MISSBILLIGT: mit Sauerstoff
angereicherte Luft

Anmerkung 1 zum Begriff:
Sauerstoff 93 wird iiblicherweise am
Standort der medizinischen
Fachkraft durch einen
Druckwechseladsorptions-Sauerstoff
-Konzentrator (3.2.1.3.7) hergestellt.

24

Full document details: E DIN EN ISO 4135:2020-01

- Entwurf -

3.1.1.17

medical device gas

gas or mixture of gases intended
by the manufacturer to be used
for human beings for the purpose
of: — diagnosis, prevention,
monitoring, treatment or
alleviation of  disease; —
investigation, replacement or
modification of the anatomy or of
a physiological process; —
control of conception; and that
does not achieve its principal
intended action in or on the
human body by pharmacological,
immunological or metabolic
means, but which may be assisted
in its function by such means

3.1.1.18

medical gas

any gas or mixture of gases
intended for administration to
patients for anaesthetic,
therapeutic, diagnostic or
prophylactic purposes, or as a
source of pneumatic power for
medical or surgical tools

3.1.1.19

oxygen

gas for medicinal use where the
oxygen concentration is at least
the minimum specified in the
relevant pharmacopoeia
monograph

3.1.1.20

oxygen 93

DEPRECATED: oxygen-enriched
air

Note 1 to entry: Oxygen 93 is
usually manufactured at the
healthcare provider site by a
pressure-swing adsorption oxygen
concentrator (3.2.1.3.7).
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3.1.1.21

Partialdruck

Druck, den jedes Gas in einer
Gasmischung ausiiben wirde,
wenn es alleine das Volumen der
Mischung bei derselben
Temperatur einnehmen wiirde

3.1.1.22

Sattigungsdampfdruck
Partialdruck  (3.1.1.21)  von
Wasserdampf bei einer

gegebenen Temperatur an einem
Fliissigkeits-Gas-Ubergang, wenn
das dynamische Gleichgewicht

zwischen  Verdunstung  und
Kondensation erreicht wird
3.1.1.23

Absaugung

Anwendung eines  Vakuums
(3.1.1.25), um Fliissigkeit,

Feststoffe oder Gas zu entfernen

3.1.1.24
Wirmeleitfihigkeit
Rate des Warmedurchflusses

durch eine Flacheneinheit pro
Temperaturgradienteneinheit in
Richtung senkrecht zur Fliache

3.1.1.25

Vakuum

Druck unterhalb des Umgebungs-
drucks

3.1.1.26

Volumenprozent
Volumenanteil

Gasvolumen in einer Mischung,
angegeben als Prozentsatz vom
Gesamtvolumen

Full document details: E DIN EN ISO 4135:2020-01
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3.1.1.21

partial pressure

pressure that each gas in a gas
mixture would exert if it alone
occupied the volume of the
mixture at the same temperature

3.1.1.22

saturation vapour pressure
partial pressure (3.1.1.21) of
water vapour at a given
temperature at a liquid-gas
interface when dynamic
equilibrium  between vapori-
zation and condensation is
reached

3.1.1.23

suction

application of vacuum (3.1.1.25)
to remove liquid, solid particles
or gas

3.1.1.24

thermal conductivity

rate of heat flow through unit
area, per unit temperature
gradient, in the direction
perpendicular to the area

3.1.1.25
vacuum
pressure less
pressure

than ambient

3.1.1.26

volume percentage

volume fraction

volume of a gas in a mixture,
expressed as a percentage of the
total volume

E DIN EN ISO 4135:2020-01
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3.1.2 Geriteeigenschaften

3.1.21

Temperatur der zuginglichen
Oberfliache

Temperatur jeder Oberflache
eines Gerats, die mit irgendeinem
Teil des menschlichen Korpers
wahrend des  bestimmungs-
gemafden Gebrauchs einschlief3-
lich der Instandhaltung wahrend
der Kklinischen Anwendung in
Beriihrung kommen kann

Anmerkung 1 zum Begriff:
Instandhaltungsarbeiten umfassen
beispielsweise: die Auffiillung eines
Behailters mit Wasser oder
Medikamenten; die Reinigung und
Dekontamination und den
Batteriewechsel.

3.1.2.2

antistatisch

Eigenschaft eines Materials oder
eines Verfahrens, mit dem der
Aufbau von elektrostatischer
Aufladung  verhindert  oder
gehemmt wird

3.1.2.3

gasartspezifisch

ausgestattet mit Eigenschaften,
die  Verbindungen zwischen
verschiedenen Gasleitungen,
Vakuum-Leitungen (3.1.1.25) und
Andsthesiegas-Fortleitungssystem
en (3.9.1.1) verhindern

Anmerkung 1 zum Begriff:
Entnahmestellen (3.2.2.1),
Zylinderaustritte,
Niederdruck-Gasschlauch-
baugruppen und Gerate-Gaseintritte
und -austritte sind Beispiele fiir
Gasleitungen.
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3.1.2 Properties of
equipment

3.1.21
accessible surface temperature

temperature of any surface of the
device which can come into
contact with any part of the
human body during normal use,
including during maintenance
operations that occur during
clinical use

Note 1 to entry: Maintenance
operations would include: refilling a
reservoir with water or medication;
cleaning and decontamination; and
replacement of batteries.

3.1.2.2

antistatic

property of a material or
procedure that disperses or
inhibits the accumulation of
electrostatic charges

3.1.2.3

gas-specific

having characteristics which
prevent connections between
different gas services, vacuum
(3.1.1.25) services and
anaesthetic ~ gas  scavenging
systems (3.9.1.1).

Note 1 to entry: Terminal units
(3.2.2.1), cylinder outlets, low
pressure gas hose assemblies, and
equipment gas inlets and outlets are
examples of gas services.
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3.1.24

relative Feuchte
Wasserdampfdruck bei einer
bestimmten Temperatur, ange-

geben als Prozentanteil des
Sattigungsdampfdrucks bei
dieser Temperatur

Anmerkung 1 zum Begriff:  siehe

auch absolute Feuchte (3.1.1.1)

3.1.3 Metrologische

Konzepte

3.1.3.1

Genauigkeit

Messgenauigkeit

MISSBILLIGT: Genauigkeit der
Messung

der Grad der Ubereinstimmung
von Messungen einer Messgrofie
mit einem akzeptierten Referenz-
wert

Anmerkung 1 zum Begriff: Der
Begriff Genauigkeit beinhaltet eine
Kombination einer willkiirlichen
Komponente und einer
gemeinsamen systematischen
Fehler- oder Abweichungs-
komponente, wenn er auf eine Reihe
von Untersuchungsergebnissen
angewendet wird.

3.1.3.2

Durchflussgenauigkeit
Differenz zwischen dem ange-
zeigten und dem tatsdchlichen
Durchfluss

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die
angegebene Definition wurde im
Vergleich zu der Definition in

[SO 10524-x durch Loschen der
Mafieinheiten gedndert. Die
Definition eines Begriffs, um ein
Konzept darzustellen, aber auch um
eine Mafdeinheit anzugeben, wird als
potenziell verborgene Anforderung
missbilligt.
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3.1.24
relative humidity
water vapour pressure,

expressed as a percentage of the
saturation vapour pressure, at a
particular temperature

Note 1 to entry: see also absolute

humidity (3.1.1.1)

3.1.3 Metrology concepts

3.1.31

accuracy

measurement accuracy
DEPRECATED: accuracy of
measurement

the degree of closeness of
measurements of a quantity to an
accepted reference value

Note 1 to entry: The term accuracy,
when applied to a set of test results,
involves a combination of a random
component and of a common
systematic error or bias component.

3.1.3.2

accuracy of flow

difference between the indicated
flow and the actual flow

Note 1 to entry: The definition
provided has been amended from
that in ISO 10524-x to remove the
units of measure. Definition of a term
to represent a concept but also to
specify a unit of measure is
deprecated as a potentially hidden
requirement.
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3.1.3.3

systematischer
Messabweichungsfehler
MISSBILLIGT: systematische
Messabweichung

der Unterschied zwischen der
Erwartung der Priifergebnisse
und einem anerkannten
Referenzwert

Anmerkung 1 zum Begriff: Die
systematische Messabweichung ist
der gesamte systematische Fehler im
Gegensatz zum zufélligen Fehler.
Eine oder mehrere systematische
Fehlerkomponenten kénnen zu der
systematischen Messabweichung
beitragen. Eine grofiere
systematische Differenz gegentiber
dem anerkannten Referenzwert
driickt sich in einer grofieren
systematischen Messabweichung
aus.

Anmerkung 2 zum Begriff:
Erwartung ist ein statistischer
Begriff, der in etwa als Mittelwert
der Werte, der bei Durchfithrung
zahlreicher Messungen erhalten
wiirde, interpretiert werden kann.

3.1.3.4

Kalibrierung

Reihe von Arbeitsschritten, die
unter festgelegten Bedingungen
einen Zusammenhang zwischen
Werten von Grofdenwerten, die
von einem Messinstrument oder
Messsystem angezeigt werden
oder Werten einer Werkstoft-
messung oder eines Referenz-
werkstoffs und den entsprechend
durch Normen erstellten Werten,
herstellen

3.1.3.5

kalibrierter Bereich
Wertebereich, uber den ein
Uberwachungsgeridt oder eine
Steuerung gepriift und kalibriert
wurde
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3.1.3.3
bias error

DEPRECATED: bias

the difference between the
expectation of the test results and
an accepted reference value

Note 1 to entry: Bias is the total
systematic error as contrasted to
random error. There can be one or
more systematic error components
contributing to the bias. A larger
systematic difference from the
accepted reference value is reflected
by a larger bias value.

Note 2 to entry: Expectation is a
statistical term which can be
interpreted approximately as the
mean of the values that would be
obtained if the measurement were
made many times.

3.1.3.4

calibration

set of operations that establishes,
under specified conditions, the
relationship between values of
quantities  indicated by a
measuring instrument, or
measuring system, or values
represented by a material
measure or a reference material
and the corresponding values
realized by standards

3.1.3.5

calibration range

range of values over which a
monitoring device or a control
has been tested and calibrated
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3.1.3.6
angegebener Bereich
MISSBILLIGT: Messbereich

der Teil des angezeigten
Messwertebereichs, tiiber den
eine  festgelegte  Genauigkeit

(3.1.3.1) besteht

3.1.3.7

Anzeige

visuelle Darstellung quantitativer
oder qualitativer Informationen

3.1.3.8
Aktualisierungsperiode der
Anzeige

Zeitdauer oder Anzahl der
Ereignisse wie etwa Impulse
zwischen  moglichen  Veran-

derungen der angezeigten Werte

3.1.3.9

Datenaktualisierungszeitraum
Zeitdauer oder Anzahl der
Ereignisse wie etwa Impulse
zwischen  moglichen  Veran-

derungen der dem Algorithmus
eines Uberwachungsgerits an die
Anzeige und/oder den Signal-
eingang/Signalausgang
libermittelten Daten

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese
Definition bezieht sich nicht auf
regelmafiige Aktualisierungs-
perioden der Anzeigen, sondern
vielmehr auf die Ausgabe neuer
Werte des tiberwachten Parameters.
Die Definition umfasst gleicher-
mafden, dass die Messung in
asynchronen Intervallen
vorgenommen werden kann und
dass die an ein anderes Gerat
Uibertragenen Daten aufgrund von
Kommunikationsbandbreiten- oder
anderen Problemen asynchron in die
Warteschlange eingereiht werden
konnen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein
Gerat kann mehr als ein
Signaleingangs-/Signalausgangsteil
jeweils mit eigenem festgelegten
Datenaktualisierungszeitraum
haben.
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3.1.3.6

declared range

DEPRECATED: measurement
range

that portion of the displayed
range of measured values over
which there is specified accuracy
(3.1.3.1)

3.1.3.7

display

visual representation of
quantitative or qualitative
information

3.1.3.8

display update period

duration of time, or number of
events, e.g. pulses, between
possible changes in the displayed
values

3.1.3.9

data update period

duration of time, or number of
events, e.g. pulses, between
possible changes in the data
provided by a monitoring
equipment algorithm to the
display and/or the signal
input/output part

Note 1 to entry: This definition
does not refer to any regular refresh
period of the display, but rather to
the output of new values of the
monitored parameter. The definition
encompasses both that the
measurement may be taken at
asynchronous intervals, and also that
the data transmitted to another
device may be queued
asynchronously due to
communication bandwidth or other
issues.

Note 2 to entry: A device can
have more than one signal
input/output part, each with its own
specified data update period.

E DIN EN ISO 4135:2020-01

prEN ISO 4135:2019 (D+E)
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3.1.3.10

Anzeigebereich

Wertebereich, der fiir einen
bestimmten Parameter angezeigt
werden kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der
Anzeigebereich kann iiber den
angegebenen Bereich hinausgehen.

3.1.3.11

Messgeratedrift

Verdnderung der Anzeigewerte
eines  Messinstruments  iiber
einen gegebenen Zeitraum unter
konstanten  Referenzbedingun-
gen, unter denen die gemessene
Menge oder Eigenschaft gleich
bleibt

3.1.3.12

intermittierend

Verwendung eines Prozesses zur
Einschatzung physiologischer
Eigenschaften, der einen
einzelnen Wertesatz aus einer
Reihe physiologischer Ereignisse
liefert

BEISPIEL Ein im
intermittierenden Modus betriebenes
nichtinvasives Blutdruckmessgerat,
das systolische und diastolische
Druckwerte aus einer Herzschlag-
sequenz liefert

3.1.3.13

Laborgenauigkeit

Grad der Ubereinstimmung der
Ausgabe eines Messgerats unter
Laborbedingungen mit dem
tatsdchlichen Wert der Mess-
grofie

Anmerkung 1 zum Begriff:
Laborgenauigkeit ist ein qualitatives
Konzept. Flr eine quantitative
Beschreibung sollte der Begriff
,Unsicherheit” verwendet werden.

3.1.3.14
Langzeit-Automatikmodus
Modus, in dem ein durch den
Bediener eingestellter Timer
mehrere intermittierende
(3.1.3.12) Messungen initiiert
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3.1.3.10

displayed range

range of values that can be
displayed for a specific
parameter

Note 1 to entry:  The displayed
range can extend beyond the
declared range.

3.1.3.11

drift

change in the reading of a
measuring instrument over a
stated period of time, under
reference conditions that remain
constant, where the quantity or
property that is measured
remains the same

3.1.3.12

intermittent

utilizing a process of estimating
physiological  quantities that
provides a single set of values
from a number of physiological
events

EXAMPLE A non-invasive
sphygmomanometer operating in an
intermittent mode, that provides
systolic and diastolic pressure values
from a sequence of heart beats

3.1.3.13

laboratory accuracy

closeness of agreement between
the output of a measuring device
under laboratory conditions and
the true value of the measurand.

Note 1 to entry: Laboratory
accuracy is a qualitative concept. For
a quantitative description, the term
'uncertainty' should be used.

3.1.3.14

long-term automatic mode
mode in which a timer, set by the
operator, initiates  multiple
intermittent (3.1.3.12)
measurements
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3.1.3.15

Messstelle

Teil eines Patienten, an dem eine
Messgrofie gemessen wird

BEISPIEL  Pulmonalarterie,
distaler Osophagus, sublingualer
Mundraum, Rektum, Ohrkanal,
Achsel (Achselhohle), Stirnhaut.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe
auch Referenzkdrperstelle (3.1.3.18).

3.1.3.16

normalisiert

angezeigt mit konstanter
Amplitude unabhdngig von der
tatsachlichen Grofde des ange-
zeigten Signals

3.1.3.17

Prazision

Grad der Ubereinstimmung
zwischen unter vorgeschriebenen
Bedingungen gewonnenen unab-
hdngigen Untersuchungsergeb-
nissen

Anmerkung 1 zum Begriff: Prazision
ist von zufilligen Fehlern abhangig
und nicht mit dem tatsdchlichen
Wert oder dem festgelegten Wert
verbunden.

Anmerkung 2 zum Begriff: Prazision
wird normalerweise als Unprazision
ausgedriickt und als Standard-
abweichung des Testergebnisses
berechnet. Geringere Prazision
spiegelt sich in einer grofieren
Standardabweichung wider.

Anmerkung 2 zum Begriff:
»,Unabhéngige Untersuchungs-
ergebnisse“ bedeutet Ergebnisse, die
ohne Beeinflussung durch
irgendwelche zuvor fiir das gleiche
oder ein dhnliches Testobjekt
erhaltenen Ergebnisse gewonnen
wurden. Quantitative
Prazisionsmesswerte hangen
wesentlich von den
vorgeschriebenen Bedingungen ab.
Wiederholprazision und
Vergleichsbedingungen sind eine
bestimmte Reihe vorgeschriebener
extremer Bedingungen.
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3.1.3.15

measuring site

part of a patient where a quantity
is measured

EXAMPLE Pulmonary artery,
distal oesophagus, sublingual space
in the mouth, rectum, ear canal, axilla
(armpit), forehead skin.

Note 1 to entry:
body site (3.1.3.18).

See also reference

3.1.3.16

normalized

displayed at constant amplitude,
independent of the actual
magnitude of the signal being

displayed

3.1.3.17

precision

the closeness of agreement
between independent test results
obtained under stipulated
conditions

Note 1 to entry: Precision

depends on random errors and does
not relate to the true value or the
specified value.

Note 2 to entry: Precision is
usually expressed in terms of
imprecision and computed as a
standard deviation of the test results.
Les precision is reflected by a larger
standard deviation.

Note 2 to entry: “Independent
test results” means results obtained
in a manner not influenced by any
previous result on the same or
similar test object. Quantitative
measures of precision depend
critically on the stipulated
conditions. Repeatability and
reproducibility conditions are
particular sets of extreme stipulated
conditions.
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3.1.3.18

Referenzkorperstelle

Teil eines Patienten, auf den sich
die  angegebene  Messgrofie
bezieht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein
klinisches Messgerat kann einen
Parameter wie etwa die
Kerntemperatur auf der Grundlage
von Messungen an einer anderen
Messstelle (3.1.3.15) wie etwa dem
Ohrkanal einschdtzen.

3.1.3.19

Wiederholbarkeit
Genauigkeit der gegenseitigen
Anndherung zwischen Ergeb-
nissen aufeinander folgender
Messungen derselben Messgrofie,
ausgefithrt  unter  denselben
Messbedingungen

3.1.3.20

automatischer
Selbstmessungsmodus

Modus, in dem eine Aktion des
Bedieners eine begrenzte Anzahl
an intermittierenden (3.1.3.12)
Messungen initiiert

3.1.3.21
Kurzzeit-Automatikmodus
Modus, in dem der Bediener eine
Abfolge wiederholter
automatischer intermittierender
(3.1.3.12) Messungen innerhalb
eines festgelegten Zeitraums
initiiert

3.14 Geratekomponenten

3.1.4.1

Adapter

spezielles Verbindungsstiick
(3.1.4.5) =zur Herstellung der
funktionalen Kontinuitat

zwischen ansonsten getrennten
oder inkompatiblen Komponen-
ten
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3.1.3.18

reference body site

part of a patient to which the
indicated quantity refers

Note 1 to entry: A clinical
measuring device may estimate a
parameter such as core temperature
based on measurements from a
different measuring site (3.1.3.15)
such as the ear canal.

3.1.3.19

repeatability

closeness of the agreement
between the results of successive
measurements of the same
measurand carried out under the
same conditions of measurement

3.1.3.20

self-measurement automatic
mode

mode in which an operator action
initiates a limited number of
intermittent (3.1.3.12)
measurements

3.1.3.21

short-term automatic mode
mode in which an operator action
initiates a sequence of repetitive
automatic intermittent (3.1.3.12)
measurements within a specified
time period

3.1.4 Equipment
components

3.14.1

adaptor

specialized connector (3.1.4.5) to
establish functional continuity
between otherwise disparate or
incompatible components
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3.1.4.2

Adsorber

Gerdt, das fliichtige organische
Verbindungen oder spezifische
Gase aus einem Gasstrom
entfernt

Anmerkung 1 zum Begriff: In
spezifischen Anwendungen kann ein
Adsorber dafiir vorgesehen sein, ein
einzelnes Gas wie etwa Stickstoff aus
der Luft oder eine Gaskategorie wie
geruchsbehaftete organische
Verbindungen zu entfernen.

3.1.4.3

schwarzer Strahler
Referenztemperaturquelle einer
Infrarotstrahlung in Form eines
Hohlraums und charakterisiert
durch eine genau bekannte
Temperatur der Hohlraumwande
und mit einer effektiven
Emissivitit an der Hohlraum-
offnung so nah wie praktikabel
an der Einheit

3.1.4.4

Atemschlauch

nicht starrer Schlauch, der zur
Beférderung von Gasen und/oder
Dampfen zwischen Komponenten
eines Atemsystems (3.6.1.1) ver-
wendet wird

3.1.4.5

Verbindungsstiick

Armatur zur Verbindung von
zwei oder mehr Komponenten

<Niederdruck-Gasschlauche>
jede Art von Verbindung mit
Aufden- und Innengewinde fiir die
Aufrechterhaltung der
Gas-Spezifitat durch die
Zuweisung einer Reihe unter-
schiedlicher Durchmesser zu den
Gegen-Steckern fiir das jeweilige
Gas
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3.1.4.2

adsorber

device that removes volatile
organic compounds or specified
gases from a gas stream

Note 1 toentry:  In specific
applications an adsorber may be
intended to remove a single gas, such
as nitrogen from air; or a category of
gases, such as odorous volatile
organic compounds.

3.14.3

blackbody

reference temperature source of
infrared radiation made in the
shape of a cavity and
characterized by precisely known
temperature of the cavity walls
and having an effective emissivity
at the cavity opening as close as
practical to unity

3.1.44

breathing tube

non-rigid tube used to convey
gases and/or vapours between
components of a breathing system
(3.6.1.1)

3.1.4.5
connector
fitting to
components

join two or more

<low pressure gas hoses> any of
a range of male and female
components intended to maintain
gas specificity by the allocation of
a set of different diameters to the
mating connectors for each
particular gas

E DIN EN ISO 4135:2020-01
prEN ISO 4135:2019 (D+E)
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3.1.4.6

Regelsystem

Gerat oder Reihe von Geraten zur
Verwaltung, Steuerung, Leitung
oder Regelung des Verhaltens
anderer Gerate oder Systeme

3.1.4.7

Manschette
<Atemwegvorrichtungen>
aufblasbarer Ballon, der

dauerhaft um die Atemweg-
vorrichtung (3.8.1.1) in der Nahe
des Patientenendes (3.1.4.40)
angebracht ist, um eine Abdich-
tung zwischen dem Gerdt und
dem Atemweg des Patienten zu
erzielen

<Blutdruckmessung> Teil des
automatisierten Blutdruck-
messgerats, das um den Korper-
teil des Patienten gewickelt wird

3.1.4.8

Geratetrager

Komponente zur Befestigung
eines medizinischen Gerats an

einem Gerdtetrdgerhalter
(3.1.4.8.1)

3.1.4.8.1

Gerdtetragerhalter

Komponente eines Schienen-
systems (3.1.4.49), an dem ein
Gerdtetrdger (3.1.4.8) angebracht
und wieder entfernt werden kann

3.1.4.8.2

Geritetragerstift

Komponente eines Schienen-
systems (3.1.4.49), die verwendet
wird, um ein medizinisches Gerat
an einem Halter fiir Gerdte-
trdgerstifte (3.1.4.8.3) zu befesti-
gen

3.1.4.8.3

Halter fiir Gerdtetragerstifte
Komponente eines Schienen-
systems (3.1.4.49), an dem ein
Gerdtetrdgerstift (3.1.4.8.2)
befestigt und wieder entfernt
werden kann
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3.14.6

control system

device or set of devices to
manage, command, direct or
regulate the behaviour of other
device(s) or system(s)

3.1.4.7

cuff

<airway  devices> inflatable
balloon permanently attached
around the airway device
(3.8.1.1) near the patient end
(3.1.4.40) to provide a seal
between the device and the
patient's airway

<blood pressure measurement>
part of the automated
sphygmomanometer that is
wrapped around the limb of the
patient

3.1.4.8

equipment mount

component used to attach
medical equipment to an
equipment mount holder
(3.1.4.8.1)

3.1.4.81

equipment mount holder
component of a rail system
(3.1.4.49) to which an equipment
mount (3.1.4.8) can be attached
and removed

3.1.4.8.2

equipment mount pin
component of a rail system
(3.1.4.49) used to attach medical
equipment to an equipment
mount pin holder (3.1.4.8.3)

3.1.4.8.3

equipment mount pin holder
component of a rail system
(3.1.4.49) to which an equipment
mount pin (3.1.4.8.2) can be
attached and removed
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3.1.4.9

Abgaséffnung

Offnung oder Offnungen, durch
die Abgas abgelassen wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese
Definition ist absichtlich allgemein
gehalten. Das Abgas kann das
Atemsystem (3.6.1.1) durch eine
Uberdruckminderungsvorrichtung
oder andere Komponenten
verlassen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Dieser
Begriff umfasst Anwendungen, bei
denen eine Abgaséffnung mit dem
Eingang eines Andsthesie-
gas-Fortleitungssystems (3.9.1.1)
verbunden ist.

3.1.4.10

Abgasventil

Ventil mit einem an eine
Abgaséffnung (3.1.4.9)

angeschlossenen Ausgang

BEISPIEL  Ein einstellbares
Druckbegrenzungsventil (3.6.3.5)

3.1.4.11

Auge

seitliche Offnung in der Nihe des
Endes eines Katheters oder einer
Atemwegvorrichtung (3.8.1.1)

3.1.4.12

Durchflussausgang

fiir die Abgabe eines gesteuerten
Gasstromes vorgesehener Aus-

gang

3.1.4.13

Durchflussrichtungs-
empfindliches Bauteil

Bauteil oder Zubehor, durch das
zur ordnungsgemaifden Funktion
oder zur Patienten-Sicherheit das
Gas nur in eine Richtung flieflen
muss

3.1.4.14

Gerat zur Ermittlung des
Durchflusses nach dem
Wirkdruckverfahren

Gerat, das den Druck misst und in
Durchflusseinheiten kalibriert ist
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3.1.4.9

exhaust port

opening or openings through
which exhaust gas is discharged

Note 1 to entry: This definition is
intentionally generic. The exhaust
gas may be leaving the breathing
system (3.6.1.1), from an over-
pressure relief device, or from other
components.

Note 2 to entry: This term
encompasses applications in which
an exhaust port is connected to the
input of an anaesthetic gas
scavenging system (3.9.1.1).

3.1.4.10

exhaust valve

valve with an outlet connected to
an exhaust port (3.1.4.9)

EXAMPLE An adjustable
pressure-limiting valve (3.6.3.5)

3.1.4.11
eye
lateral aperture near the end of a

catheter or airway device
(3.8.1.1)

3.1.4.12

flow outlet

outlet intended to deliver a

controlled flow of gas

3.1.4.13
flow-direction-sensitive
component

component or accessory through
which gas flow must be in one
direction only for proper
functioning or patient safety

3.1.4.14
flowgauge

device that measures pressure
and is calibrated in units of flow
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3.1.4.15

Durchflussmessgerit

Gerat, das den Durchfluss eines
spezifischen Gases oder Gas-
gemischs misst und anzeigt

3.1.4.16
Durchflussmesseinrichtung
Gerat, das den Gasfluss von
einem FEingangsverbindungsstiick
(3.1.4.24.1) zu einem Ausgangs-
Verbindungsstiick (3.1.4.5)
steuert

BEISPIEL  Durchflussmessgertdit
(3.1.4.15) mit einem
Durchflussregelventil; Gerdt zur
Ermittlung des Durchflusses nach dem
Wirkdruckverfahren (3.1.4.14) und
feste Offnung mit einem
Durchflussregelventil, einer oder
mehreren Offnungen mit einem
Auswahlmittel

3.1.4.17

Durchflusswahler

Mittel zur Auswahl des Durch-
flusses und  Anzeige des
gewahlten Durchflusses

3.1.4.18

Frischgaseingang

Offnung, durch die Frischgas
(3.1.1.13) in das Atemsystem
(3.6.1.1) eindringt

3.1.4.19

Gaseintrittséffnung

Offnung, durch die Gas zur
Nutzung durch den Patienten
gezogen wird

3.1.4.20

Gasausgangso6ffnung
MISSBILLIGT: inspiratorische
Offnung

Offnung des  medizinischen
elektrischen Gerats, durch die
Gas mit Beatmungsdruck an das
vom Bediener abnehmbare Teil
eines  Atemsystems  (3.6.1.1)
geliefert wird
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3.1.4.15

flowmeter

equipment that measures and
indicates the flow of a specific gas
or gas mixture

3.14.16

flow-metering device

device which controls the flow of
gas from an inlet connector
(3.1.4.24.1) to an outlet connector
(3.1.4.5)

EXAMPLE flowmeter (3.1.4.15)
with a flow control valve; flowgauge
(3.1.4.14) and fixed orifice with a
flow control valve; one or more fixed
orifices with a means of selection

3.1.4.17

flow selector

means for selecting the flow and
indicating the flow selected

3.1.4.18

fresh-gas inlet

port through which fresh gas
(3.1.1.13) enters the breathing
system (3.6.1.1)

3.1.4.19

gas intake port

port through which gas is drawn
for use by the patient

3.1.4.20
gas output port
DEPRECATED: inspiratory port

port of the medical electrical
equipment or device through
which gas is delivered at
respiratory pressures to an
operator-detachable part of a
breathing system (3.6.1.1)
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3.1.4.21
Gasriickfithrungso6ffnung
MISSBILLIGT: exspiratorische
Offnung

Offnung  des  medizinischen
elektrischen Gerats oder Gerits,
durch das Gas mit Beatmungs-
druck durch einen von dem
Bediener abnehmbaren Teil eines
Atemsystems (3.6.1.1) von der
Patientenanschlusséffnung
(3.1.4.39) zuriickgefiihrt wird

3.1.4.22

Hochdruckeingang
MISSBILLIGT: Eingangsoffnung
fiir Hochdruck

<Beatmungsgerit [
Atemtherapiegerat> Eingang
(3.1.4.24), dem Gas mit einem
Druck von mehr als 100 kPa iiber
dem Umgebungsdruck zugefiihrt
wird

3.1.4.23
Schlauchnippel
Teil eines Verbindungsstiicks

(3.1.4.5), der in das Innere eines
Schlauchs (Lumen) geschoben
und dort gesichert wird

3.1.4.24

Einlass

MISSBILLIGT: Eingang,
Eingangsoffnung

Offnung, durch die Gas oder ein
andere Material durch einen
erhohten vorgelagerten Druck
gedrtickt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Per
Definition ist der Einlass fiir einen
héheren vorgelagerten Druck
vorgesehen und muss daher eine Art
Verbindungsstiick (3.1.4.5)
beinhalten. Die Begriffe Eingang und
Eingangsdffnung werden seit langem
ohne Verdnderung der Bedeutung
genutzt. Um Verwirrung zu
vermeiden, wenn ein einzelnes
Konzept durch mehrere Begriffe
dargestellt wird, werden diese
alternativen Begriffe missbilligt.
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3.1.4.21
gas return port
DEPRECATED: expiratory port

port of the medical electrical
equipment or device through
which gas is returned at
respiratory pressures through an
operator-detachable part of a
breathing system (3.6.1.1), from
the patient connection port
(3.1.4.39)

3.1.4.22

high-pressure inlet
DEPRECATED: high-pressure
input port

<ventilator | respiratory therapy
equipment> inlet (3.1.4.24) to
which gas is supplied at a
pressure exceeding 100 kPa
above ambient

3.1.4.23

hose insert

portion of a connector (3.1.4.5)
which is pushed into and secured
within the bore (lumen) of the
hose

3.1.4.24

inlet

DEPRECATED: inlet port, input
port

opening through which gas or
other material is pushed by an
elevated upstream pressure

Note 1 to entry: By definition, an
inlet is intended for an elevated
upstream pressure and therefore
must incorporate some form of
connector (3.1.4.5). The terms inlet
port and input port have historical
usage, with no change in meaning. To
avoid confusion that can arise when
a single concept is represented by
multiple terms these alternates are
deprecated.

E DIN EN ISO 4135:2020-01
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3.1.4.241
Eingangsverbindungsstiick
Verbindungsstiick (3.1.4.5) an
einem Einlass (3.1.4.24)

BEISPIEL  Anschluss an einer
Nasenkandiile mit niedrigem
Durchfluss (3.8.6.2), die mit dem
Ausgang des Sauerstofftherapie-
Schlauchs (3.1.5.9) verbunden ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein
Eingangsverbindungsstiick kann
gasartspezifisch sein (3.1.2.3). Dies
sollte jedoch durch den
nachkoordinierten Begriff
gasartspezifisches (3.1.2.3)
Eingangsverbindungsstiick
(3.1.4.24.1) angezeigt werden.

3.1.4.25

Eintritt

MISSBILLIGT: Eintritts6ffnung
Offnung, durch die Gas oder ein
anderes Material durch einen
Druck unterhalb des Umgebungs-
drucks eingezogen wird

3.1.4.26

Fliissigkeitsbehalter

Teil eines Verdampfers,
Verneblers (3.7.3.1) oder
Anfeuchters (3.7.2.1), der die
Fliissigkeit enthalt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der
Fliissigkeitsbehdlter kann fiir das
Atemgas zuganglich sein.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der
Fliissigkeitsbehdlter kann auch Teil
der Anfeuchtungskammer (3.7.2.5)
sein.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Der
Fliissigkeitsbehdlter kann zur
Befiillung abnehmbar sein.

3.1.4.26.1

maximales Fiillvolumen
maximales Fliissigkeitsvolumen
im Fliissigkeitsbehdlter (3.1.4.26),
angegeben in Milliliter, Dbei
Beflillung bis zu  seinem
maximalen Fiillstand
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3.1.4.24.1
inlet connector

connector (3.1.4.5) on an inlet
(3.1.4.24)

EXAMPLE connection on a low-
flow nasal cannula (3.8.6.2) that
connects to the outlet of oxygen
therapy (3.1.5.9) tubing

Note 1 to entry:  Aninlet
connector can be gas-specific
(3.1.2.3), but this should be indicated
with the post-coordinated term gas-
specific (3.1.2.3) inlet connector
(3.1.4.24.1).

3.1.4.25

intake

DEPRECATED: intake port
opening through which gas or
other material is drawn by a sub-
ambient pressure

3.1.4.26

liquid container

part of a vaporizer, nebulizer
(3.7.3.1) or humidifier (3.7.2.1)
which holds the liquid

Note 1 to entry: The liquid
container can be accessible to the
breathing gas.

Note 2 to entry: The liquid
container can also be part of the
humidification chamber (3.7.2.5).

Note 3 to entry: The liquid
container can be detachable for
filling.

3.1.4.26.1

maximum fill volume

maximum volume of liquid in the
liquid container (3.1.4.26) when
filled to its maximum filling level
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3.1.4.27

Fliissigkeitsreservoir
Reservoir, aus dem der Fliissig-
keitsbehdlter (3.1.4.26) aufgefiillt
werden kann oder der in
Abwesenheit eines Fliissigkeits-
behdlters (3.1.4.26) Fliissigkeit
direkt an einen Verdampfer oder
Aerosol-Erzeuger (3.1.1.3) liefert

3.1.4.28

Niederdruckeingang
MISSBILLIGT: Eingangsoffnung
fiir Niederdruck
<Beatmungsgerat/
Atemtherapiegerat> Einlass
(3.1.4.24), dem Gas mit einem
Druck von nicht mehr als 100 kPa
iiber Umgebungsdruck zugefiihrt
werden kann

Anmerkung 1 zum Begriff:
Niederdruck-Eingangsdffnung wird
als Synonym missbilligt, da
Eingangsdffnung (3.1.4.24) als
Synonym fiir einen Einlass (3.1.4.24)
missbilligt wird.

3.1.4.29

Maschinenende

das Ende eines Gerats oder einer
Komponente, das dafiir vor-
gesehen ist, am weitesten von
dem Patienten entfernt und am

niachsten zur Quelle des
medizinischen Gases (3.1.1.18)
oder Vakuums (3.1.1.25)

installiert zu werden

BEISPIEL  Das Ende eines
Trachealtubus (3.8.3.1), das dafiir
vorgesehen ist, aus einem Patienten
herauszuragen; das Ende eines
Atemschlauchs (3.1.4.4), das fiir die
Verbindung mit der Gasausgangs-
6ffnung (3.1.4.20) eines
Beatmungsgeriits (3.4.1.1)
vorgesehen ist.

3.1.4.30

maximaler Betriebsdruck
maximaler Druck, auf den ein
Gerat wahrend des normalen
Betriebs ausgelegt ist
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3.1.4.27

liquid reservoir

reservoir from which the liquid
container (3.1.4.26) ) may be
replenished or which, in the
absence of a liquid container
(3.1.4.26), supplies liquid directly
to a vaporizer or aerosol (3.1.1.3)
generator

3.1.4.28

low-pressure inlet
DEPRECATED: low-pressure
input port

<ventilator / respiratory therapy
equipment> inlet (3.1.4.24) to
which gas may be supplied at a
pressure not exceeding 100 kPa
above ambient

Note 1 to entry: Low-pressure
input port is deprecated as a
synonym as input port (3.1.4.24) is
deprecated as a synonym for an inlet
(3.1.4.24).

3.1.4.29

machine end

that end of the device or
component which is intended to
be connected furthest from the
patient, and closest to the source
of medical gas (3.1.1.18) or
vacuum (3.1.1.25)

EXAMPLE that end of a tracheal
tube (3.8.3.1) that is intended to
project from a patient; that end of a
breathing tube (3.1.4.4) that is
intended to be connected to a
ventilator (3.4.1.1) gas output port
(3.1.4.20).

3.1.4.30

maximum operating pressure
maximum pressure to which a
device is intended to be subject
during normal use

E DIN EN ISO 4135:2020-01

prEN ISO 4135:2019 (D+E)
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3.1.4.31

medizinische
Versorgungseinheit

ein dauerhaft installiertes
medizinisches elektrisches Gerat,
das dafiir vorgesehen ist, Strom,
Licht und/oder medizinische Gase
(3.1.1.18) und/oder Fliissig-
keiten, Rauch-Gasabsaugsysteme
(39.14) und Andsthesiegas-
Fortleitungssysteme (3.9.1.1) an
medizinische  Bereiche einer
medizinischen Versorgungs-
einrichtung zu liefern

3.1.4.32

Vordruck

vom Hersteller angegebener
Vordruck, fiir den der Einlass
(3.1.4.24) ausgelegt ist

3.1.4.33

Nichtriickatemventil

Ventil, das ein Einatmen von
ausgestofienem Gas verhindern
soll

3.1.4.34
Riickschlagventil
MISSBILLIGT: Einwegventil

Ventil, das Durchfluss nur in eine
Richtung zuldsst

3.1.4.35

Betriebssteuerung

Steuerung, die es dem Bediener
ermoglicht, ohne erforderliche
weitere Werkzeuge dafiir Sorge
zu tragen, dass das Gerdt seine
Zweckbestimmung erfiillt

3.1.4.36

vom Bediener abnehmbar
abnehmbar ohne Zuhilfenahme
eines Werkzeugs

3.1.4.37
Offnung
begrenzendes Gerat bekannten
Querschnitts, das einen

konstanten Gasdurchfluss liefert,
wenn es mit Gas bei konstantem
Vordruck versorgt wird
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3.1.4.31
medical supply unit

permanently installed medical
electrical equipment intended to
supply electric power, lighting,
and/or medical gases (3.1.1.18)
and/or liquids, plume evacuation
systems (3.9.1.4), and anaesthetic
gas scavenging systems (3.9.1.1)
to medical areas of a healthcare
facility

3.1.4.32

nominal inlet pressure
upstream pressure specified by
the manufacturer for which the
inlet (3.1.4.24) is intended to be
used

3.1.4.33

non-rebreathing valve

valve intended to prevent the
inspiration of any expired gas

3.1.4.34

non-return valve

DEPRECATED: unidirectional
valve

valve which permits flow in one
direction only

3.1.4.35

operator control

control that allows the operator
to cause the device to perform its
intended function, without the
need for tools

3.1.4.36

operator-detachable
detachable without the use of a
tool

3.1.4.37

orifice

restriction of known cross-
section that delivers a constant
flow of gas when supplied with
gas at a constant upstream
pressure
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3.1.4.38

Auslass

Offnung, durch die Gas ein Gerit
oder eine Komponente verlasst

3.1.4.39
Patientenanschlusséffnung
Offnung  eines  Atemsystems

(3.6.1.1), die fiir die Verbindung
mit einer Atemwegvorrichtung
(3.8.1.1) vorgesehen ist

BEISPIEL Trachealtuben
(3.8.3.1), Tracheotomietuben
(3.8.5.1), Gesichts-Masken (3.8.6.4)
und supralaryngeale Atemwege
(3.8.2.3) stellen Atemweg-
vorrichtungen (3.8.1.1) dar.

Anmerkung 1 zum Begriff  Die
Patientenanschlusséffnung (3.1.4.39)
ist das dem Patienten zugewandte
Ende des Atemsystems (3.6.1.1).

3.1.4.39.1

Atemwegsdruck

Druck an der  Patienten-
anschlusséffnung (3.1.4.39)

3.1.4.39.2
mittlerer Atemwegsdruck
Mittelwert des an der

Patientenanschlusséffnung
(3.1.4.39) gemessenen Drucks

3.1.4.39.3

maximaler begrenzter
Atemwegsdruck

maximaler Grenzdruck

P Lim,max

hochster Atemwegsdruck
(3.1.4.39.1), der bei

bestimmungsgemafiem Gebrauch
oder bei einem ersten Fehler
auftreten kann
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3.1.4.38

outlet

opening through which gas
leaves a device or component

3.1.4.39
patient connection port
port of a breathing system

(3.6.1.1) intended for connection
to an airway device (3.8.1.1)

EXAMPLE A tracheal tube
(3.8.3.1), tracheostomy tube (3.8.5.1),
face mask (3.8.6.4) and
supralaryngeal airway (3.8.2.3) are
all airway devices (3.8.1.1).

Note 1 to entry: The patient
connection port (3.1.4.39) is the end
of the breathing system (3.6.1.1)
proximal to the patient.

3.1.4.39.1

airway pressure

pressure at the patient connection
port (3.1.4.39)

3.1.4.39.2
mean airway pressure
mean value of the pressure as

measured at the patient
connection port (3.1.4.39)
3.1.4.39.3

maximum limited airway
pressure

maximum limited pressure
PLim,max

highest airway pressure

(3.1.4.39.1) that can occur during
normal use or under single fault
condition
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3.1.4.39.4

minimaler begrenzter
Atemwegsdruck

minimaler Grenzdruck

PLim,min

niedrigster Atemwegsdruck
(3.1.4.39.1), der bei

bestimmungsgemafiem Gebrauch
oder bei einem ersten Fehler
auftreten kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der
minimale Grenzdruck kann sub-
atmospharisch sein.

3.1.4.39.5

Druckamplitude
Spitze-Spitze-Grofdienwert des
Druckwechsels wahrend der
Hochfrequenzbeatmung,
gemessen an der Patienten-
anschlusséffnung (3.1.4.39)

3.1.4.40

Patientenende

das Ende eines Gerits, das zur
Einfilhrung in den Patienten
vorgesehen ist

3.1.4.41

Energieversorgung
Energiequelle aufier fiir die
Energie, die direkt von dem
menschlichen Korper oder durch
Schwerkraft erzeugt wird und
durch die das Gerdt seine
Funktion erfiillen kann

BEISPIEL  Versorgungshaupt-
leitungen, innere Stromquellen,
Druckgas aus einem Rohrleitungs-
system oder Zylinder fiir
medizinische Gase.

3.1.4.42

Druckabfall

Unterschied zwischen dem in
einem in ein Gerat fliefRenden
Gasstrom und aus einem Gerat
flielenden Gasstrom gemessenen
Druck mit einer festgelegten
konstanten Gasdurchflussrate
durch das Gerat
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3.1.4.39.4

minimum limited airway
pressure

minimum limited pressure

P Lim,min

lowest airway pressure

(3.1.4.39.1) that can occur during
normal use or under single fault
condition

Note 1 to entry: The minimum
limited pressure can be sub-
atmospheric.

3.1.4.39.5

pressure amplitude
peak-to-peak magnitude of the
pressure swing during high-
frequency ventilation, as
measured at the patient
connection port (3.1.4.39)

3.1.4.40

patient end

that end of a device which is
intended to be inserted into the
patient

3.1.4.41

power supply

source of energy other than that
generated directly by the human
body or by gravity that makes the
device function

EXAMPLE Supply mains, internal
electrical power source, compressed
gas from a medical gas pipeline
system or cylinder.

3.1.4.42

pressure drop

difference between the pressure
measured in a gas stream flowing
into a device and the pressure
measured in the gas stream
flowing out of the device, with a
specified constant gas flowrate
through the device
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3.1.4.43

Druckmessgerit

Gerat, das den Druck misst und
anzeigt

3.1.4.44
Druckmessumformer
Komponente, die den
gemessenen Druck in ein

elektrisches Signal umwandelt

3.1.4.45
Druckentlastungsgerat
Druckentlastungsventil

Gerat zur Entlastung eines
Uberdrucks bei einem vor-
eingestellten Wert

3.1.4.46

Messfiihler

Verbindungsstiick fir die

Aufnahme und Haltung in einer
Steckeraufnahme (3.1.4.52)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Inder
Anéasthesie und Atemtherapie
missen Messfiihler fiir viele
Anwendungen gasartspezifisch

(3.1.2.3) sein.

3.1.4.47

Schutzvorrichtung

Teil oder Funktion des
medizinischen Gerats oder

Zubehors, das/die ohne Eingriff
des Anwenders den Patienten,
andere Personen oder die
Umgebung vor gefiahrdenden
Ausgangswerten infolge fehler-
hafter Energie- oder Substanz-
abgaben bewahrt

3.1.4.48
Schnellverbindungsstiick

Paar typspezifischer Komponen-
ten, die einfach und schnell durch
eine einzelne Aktion einer Hand
oder beider Hinde und ohne die
Zuhilfenahme von Werkzeugen
verbunden werden konnen
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3.1.4.43

pressure gauge

device that measures and
indicates pressure

3.1.4.44

pressure transducer
component that transforms
sensed pressure into an electrical
signal

3.1.4.45

pressure-relief device
pressure-relief valve

device intended to relieve excess
pressure at a pre-set value

3.1.4.46

probe

connector designed for
acceptance by, and retention in, a

socket (3.1.4.52)

Note 1 to entry: In anaesthesia
and respiratory therapy, probes for
many applications are required to be
gas-specific (3.1.2.3).

3.1.4.47

protection device

part or function of medical device
or accessory that, without
intervention by the user, protects
the patient, other people or the
environment from hazardous
output due to incorrect delivery
of energy or substances

3.1.4.48

quick connector

pair of type-specific components
which can be easily and rapidly
joined together by a single action
of one or both hands without the
use of tools
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