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Foreword

35:2022(E)

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
ISO collaborates closely with the International Electrotechnical Commission (IEC) on a
electrotechnical standardization.

The procedures u 0 de his document and e intended fo irther ma
descrjbed in the ISO/IEC Directives, Part 1. In particular, the different approval criteriam
different types of ISO documents should be noted. This document was drafted in aceordd
editorial rules of the ISO/IEC Directives, Part 2 (see www.iso.org/directives).

Attenltion is drawn to the possibility that some of the elements of this document'may be {
patenft rights. ISO shall not be held responsible for identifying any or all such patent righ
any pptent rights identified during the development of the document will.be in the Introd
the 190 list of patent declarations received (see www.iso.org/patents).

Any tfade name used in this document is information given for the convenience of users
constjtute an endorsement.

For a
expre
the V
WWW,

ssions related to conformity assessment, as wellvas information about ISO's 3
Vorld Trade Organization (WTO) principles im~the Technical Barriers to Tradg

iso.org/iso/foreword.html.

This

equip
for St
accor

document was prepared by Technical .Committee ISO/TC 121, Anaesthetic and

hndardization (CEN) Technical Commniittee CEN/TC 215, Respiratory and anaesthetic
Hance with the Agreement on technical cooperation between ISO and CEN (Vienna A

This fourth edition cancels and replaces the third edition (ISO 4135:2001), which has bee
revis¢d.

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

eletion of terms thatare no longer relevant to International Standards prepared by I
that are defined'in-more widely applicable International Standards, such as ISO 14971

eletion of terims that are specific to lung ventilators and that are covered in ISO 1922

Any feedbackor questions on this document should be directed to the user’s national stanc
completelisting of these bodies can be found at www.iso.org/members.html.

in the work.
1l matters of

intenance are

beded for the
nce with the

he subject of
ts. Details of
luction or on

and does not

explanation of the voluntary nature of standards)the meaning of ISO specific terms and

dherence to
(TBT), see

| respiratory

ment, Subcommittee SC 4, Vocabulary and semantics, in collaboration with the European Committee

bquipment, in
breement).

n technically

0/TC121, or
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lards body. A
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Introduction

The primary objective for this document 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.

Terms defined in [SO 19223 have been included in this document where they have applicability outside
the scope of mechanical ventilation.

EXAMPLE 1

Airway pressure is included in this document because it has applicability in fields such as
pulmonary function testing.

EXAMPLE 2

within standajrds for lung ventilators, for which ISO 19223 is an appropriate source.

Particular ern

different conicepts, or where the same concept is identified by different terms.

The terms,

formalizes their interpretation to the extent that it minimizes ambiguity and“provides a rigid

discipline fo
user instruct

In the applic

any ambiguity might arise from use of an abbreviated term and-where there is no trade-off

conciseness,
use may mak
symbols and

The vocabul
alphabetical

For terms th
before the dd

This documg
that users of]
appropriate

verbal desigiation of a concept @#ith more than one root that can be split morphologically into sef

components
pressure-limi

than one rodt, created by< user by combining terms from controlled vocabularies. An example

would be suj
terms suprag

Airway resistance is not included in this document because the only context of use of this!t

hphasis has been placed on the identification of instances where the same-tebm is us

hames and acronyms listed in this document have been described in a manne

- formal data handling and informatics, whilst retaining phraseology that is suitalj
ions and clinical dialog.

ation of the vocabulary of this document, the full term*should always be used wh¢

for example, in the formulation of data bases. Howeyer, in many applications the conf]
e some of the parts of a compound preferred texmredundant, in which case abbrevig
permitted terms may be used, as appropriates

ary of this document is primarily arranged in a systematic order, with a seco

nt have different definitions in differing contexts, the definition context is specified
finition.

nt is a “controlled vocabulary”, which includes “pre-coordinated terms”. It is exp
this document may alsg-créate “post-coordinated terms” by a process of concatenat
fo the field of use. Within the field of terminology standards, a pre-coordinated ter

and which is predefined in a controlled vocabulary, for example minute volum
ting valve, while)a post-coordinated term is a verbal designation of a concept with

praglottic airway device, which can be created by combining the two individually d¢
lottic and airway device.

erm is

ed for

" that
usage
le for

rever

with
ext of
tions,

hdary

order. An alphabetical index of the termis’defined is provided at the end of this document.
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RNATIONAL STANDARD ISO 4135:2022(E)

Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary

1 S

cope

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

NOTE 1 TU ClVUid uxu}tip}c dCfillitiUllD Uf tllC SdIIIT tCl 111 ill dlffCI Cllt LatUsUl iCb, t}lib dULulllUl
ensurg consistency by the inclusion of a ‘general’ category, and by use of domain specifiers'an

coord
NOTE
Frenc
respo
langu

2 N
Ther¢

3 1
For tH

ISO a1

q

—

3.1

3.1.1
3.1.1,

nated domain-specific term names.

2 In addition to terms and definitions used in two of the three official ISO,Yanguages
1), this document gives the equivalent terms in the German language; these, are publish
1sibility of the member body for Germany. However, only the terms and definitions given
hges can be considered as ISO terms and definitions.

ormative references

are no normative references in this document.

erms and definitions
e purposes of this document, the following tefims and definitions apply.

1d IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following

$0 Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp

C Electropedia: available at http+//www.electropedia.org/

General concepts

Properties of gases and materials

1

abso

te humidity

mass fof waterrapour present in a unit volume of gas

Note 1 to enitry: In respiratory applications absolute humidity is commonly represented in units of 1
litre of grams per cubic metre, with volume expressed at BPTS condition.

t attempts to
d unique pre-

(English and
ed under the
in the official

addresses:

hilligrams per

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

© IS0 2022 - All rights reserved
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3.1.1.4

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, and intended to act as a power source for
surgical tools

3.1.1.5
anaesthetic gas
gas, which may be the vapour of a volatile anaesthetic agent, or mixture of gases, used in anaesthesia

Note 1 to entry: In parts of an anaesthetic breathing system (3.6.1.8), anaesthetic gas includes gases exhaled by
the patient.

3.1.1.6
auto-ignition temperature
temperaturefat which a material will spontaneously ignite under specified conditions

3.1.1.7
body tempefature and pressure saturated
BTPS
ambient atmpspheric pressure, at a temperature of 37 °C, and at a relative humidity (3.1.2.4) of 100 %

3.1.1.8
standard temperature and pressure dry
STPD
pressure of 101,325 kPa at a temperature of 20 °C, dry

3.1.19
carrier gas
<respiratory|therapy> respirable gas that conveys a substance or substances to the patient

EXAMPLE Medical air (3.1.1.18) used to convey a.bronchodilatory drug.

3.1.1.10
carrier gas
<anaesthesig> respirable gas that conveys one or more anaesthetic gases (3.1.1.5) to the patient

EXAMPLE Ambient air and oxygen (3.J1.1.21) mixture in a draw-over vaporiser (3.3.2.3).

3.1.1.11
combustion
rapid oxidation to produceheat and light

3.1.1.12
compliance
change in volume @f'gas per unit pressure change within an enclosed space

Te 3 A ol + H L £ rs dits 1at + dafiaits £ 15 -
Note 1 to ent e iSs—aeprecarea—toHeruae e meastremefc eofatrctofiSrothe et o or<€ompriaiice; 1n

general compliance may be expressed at any specified measurement condition.

Note 2 to entry: ISO 19223 provides definitions for pulmonary compliance, respiratory system compliance, static
compliance and dynamic compliance, all of which relate to the patient. Various other standards from ISO/TC 121
reference compliance with respect to items of equipment such as breathing tubes (3.1.4.4) and reservoir bags.

3.1.1.13

delivered gas temperature

temperature of the gas, or aerosol (3.1.1.3) or both, being delivered to a patient, referenced to the
patient-connection port (3.1.4.41)

2 © IS0 2022 - All rights reserved
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3.1.1.14
delivered oxygen concentration
concentration of oxygen in the gas delivered at a specified location

EXAMPLE In a closed anaesthetic breathing system (3.6.1.8), 100 % oxygen can be added to

35:2022(E)

the breathing

system (3.6.1.1) to match the patient’s oxygen consumption, with the respiratory gas monitor (3.11.2.1) at the

patient-connection port (3.1.4.41) measuring a much lower value for FiO, (3.1.1.15).

3.1.1.15

FiO,

fraction of inspired oxygen

concentration of oxygen in the gas inspired by a patient

Note 1 to entry: The measurement site for Fi0, should be specified by the equipment manufacturer]
referejnced to the concentration of oxygen in the gas that is intended to be inspired.

EXAMPLE
systen
patien

In a closed anaesthetic breathing system (3.6.1.8), 100 % oxygen can bg’added to
(3.6.1.1) to match the patient’s oxygen consumption, with the respiratory gas, monitor (3|
t-connection port (3.1.4.41) measuring a much lower value for Fi0,.

3.1.1,
fresh
respil

16
gas
able gas delivered to a breathing system (3.6.1.1)

Note 1
breath
delive
vapor

to entry: In a circle breathing system (3.6.1.8.1), the fresh gasds all respirable gas delivered
ing system (including anaesthetic gases (3.1.1.5) and vapeurs). This can include oxygen (3
Fed into an anaesthetic vaporiser (3.3.2.2), and it can also.include the vapour generated by
ser.

Note 2
systen

to entry: In an open breathing system (3.6.1.1), thefresh gas is all respirable gas delivered intc
(which can be at any point within the breathing'system).

3.1.147

gas for medicinal use

gas of mixture of gases that can be used either with a view to restore, correct or modify
functjons by exerting a pharmacplogical, immunological or metabolic action, or to ma
diagnlosis

3.1.1
medi
natu
with

8

al air

1 or synthetic mixture of gases, mainly composed of oxygen and nitrogen in specified
efined limits for+the concentration of contaminants, intended for administration to J

3.1.1
medifal device/'gas

gas of mixture of gases intended by the manufacturer to be used as a medical device or as
to a njedical device

9

but should be

the breathing
11.2.1) at the

into the circle
.1.1.21) or air
hn anaesthetic

the breathing

bhysiological
ke a medical

proportions,
batients

An accessory

Note 1 to entry: This encompasses uses for investigation or modification of the anatomy or of a physiological
process, and which does not achieve its principal intended action by pharmacological, immunological or
metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted in its function by such means.

Note 2 to entry: In some countries, medical device gases may be regulated as a medical device, a drug or not
subject to regulation.

EXAMPLE1 Liquid gases used for cryoablation.

EXAMPLE 2  Gases used to provide an anaerobic atmosphere.
EXAMPLE 3  Compressed air for hyperbaric chambers.
EXAMPLE 4  Driving gas for surgical tools.

EXAMPLE5 Inflating gases for laparoscopy.

© IS0 2022 - All rights reserved
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3.1.1.20
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

3.1.1.21
oxygen

gas for medicinal use (3.1.1.17) where the oxygen concentration is at least the minimum specified in the
relevant pharmacopoeia monograph

3.1.1.22
oxygen 93

DEPRECATE
gas for medid
relevant pha

Note 1 to entr
oxygen concen|

3.1.1.23
partial pre
pressure tha
same tempel

3.1.1.24
saturation v
partial press
equilibrium

3.1.1.25
suction
application o

3.1.1.26
thermal con
rate of heat f
the area

3.1.1.27
vacuum
pressure lesy

3.1.1.28

volume frac
volume perc
volume of a g

D: oxygen-enriched air
inal use (3.1.1.17) where the oxygen concentration is at least the minimum specified
Fmacopoeial monograph for oxygen 93

: Oxygen 93 is usually manufactured at the healthcare provider site by a pressure-swing adso|
trator (3.2.1.3.7).

ure
each gas in a gas mixture would exert if it alone occupied thé volume of the mixture
ature

apour pressure
ire (3.1.1.23) of vapour at a given temperature-at<a liquid-gas interface when a dy
petween vaporisation and condensation is reached

f vacuum (3.1.1.27) to remove liquid;$olid particles, aerosol (3.1.1.3) or gas

ductivity
low through a unit area, per-unit temperature gradient, in the direction perpendicy

than ambient{pyessure

tion
ent
asin-a mixture, expressed as a proportion of the total volume

in the

rption

at the

namic

lar to

Note 1 to entry: Volume fraction can be expressed as a percentage or as a fraction.

Note 2 to entry: The synonym volume percent is reserved for the expression of volume fraction as a percentage.

3.1.2 Properties of equipment

3.1.2.1

accessible surface temperature
temperature of any surface of the device that 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 include refilling a reservoir with water or medication; cleaning and

decontaminat

ion; and replacement of batteries.

© IS0 2022 - All rights re
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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 (3.1.1.27)
services and anaesthetic gas scavenging systems (3.9.1.1).

Note 1 to entry: Terminal units (3.2.2.1), cylinder outlets (3.1.4.40), low-pressure hose assemblies (3.2.3.1), and
equipment gas inlets (3.1.4.26) and outlets (3.1.4.40) are examples of gas services.

3.1.2[4
relat{ive humidity
watel vapour pressure, expressed as a percentage of the saturation vapour pressure (3.1.1.24), at a
parti¢ular temperature

Note 1 to entry: See also absolute humidity (3.1.1.1).

3.1.3| Metrology concepts

3.1.3{1
accutacy

measjurement accuracy

DEPRECATED: accuracy of measurement
closemess of agreement between a measured quantity and a true quantity value of a measyrand

Note 1 to entry: The term accuracy, when applied to a_set’of test results, involves a combination of a random
compgnent and of a common systematic error or bias error (3.1.3.3) component.

Note 4 to entry: In practical terms, a reference value is commonly used with an assumption that it represents the
true quantity value.

DEPRECATED: bias
difference between the-expectation of the test results and an accepted reference value

Note 1 to entry: Bias'error is the total systematic error as contrasted to random error. There can He one or more
systerpatic errOr components contributing to the bias error. A larger systematic difference fron] the accepted

Note 2 teyentry: Expectation is a statistical term which can be interpreted approximately as the mean of the
Tatwould be obtained Te meast IT [Tes.

»»»»»» T o TdC ATV

3.1.3.4

calibration

operation that, under specified conditions, in a first step, establishes a relation between the quantity
values with measurement uncertainties provided by measurement standards and corresponding
indications with associated measurement uncertainties and, in a second step, uses this information to
establish a relation for obtaining a measurement result from an indication

3.1.3.5
calibration range
range of values over which a monitoring device or a control should be tested and verified

© IS0 2022 - All rights reserved 5
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3.1.3.6

declared range
DEPRECATED: measurement range
portion of the displayed range (3.1.3.10) 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 upd

ate period

duration of t

3.1.39

data update
duration of t
monitoring e

Note 1 to entny
the output of
may be taken
asynchronoug

Note 2 to ent
update period

3.1.3.10
displayed r3
range of valy

Note 1 to entr]

3.1.3.11
drift

change in the
that remain

3.1.3.12

laboratory ¢
closeness of
true value off

Note 1 to entr
should be use

3.1.3.13

me, or number of events (e.g. pulses), between possible changes in the displayed valy

period
me, or number of events (e.g. pulses), between possible changes in the data provide
quipment (3.11.1.3) algorithm to the display (3.1.3.7) or to the signal input/output pat

y: This definition does not refer to any regular refresh period of the display (3.1.3.7), but rat
new values of the monitored parameter. The definition encompasses‘both that the measur
at asynchronous intervals, and also that the data transmitted te,another device may be q
ly due to communication bandwidth or other issues.

y: A device can have more than one signal input/output part, each with its own specifie

Inge
es that can be displayed for a specific paranreter

y: The displayed range can extend beyond the declared range (3.1.3.6).

fonstant, where the quantity*or property that is measured remains the same

jccuracy

the measurand.

V. Laboratohy accuracy is a qualitative concept. For a quantitative description, the term "'uncer
i

les

i by a
t

her to

ement
ueued

H data

reading of a measuring instriument over a stated period of time, under reference condjitions

hgreement between the output of a measuring device under laboratory conditions and the

ainty’

3 afic yanda
oToTITacIcIImouc

long-term autom

mode in which a timer, set by the user, initiates multiple intermittent (3.11.1.2) measurements

3.1.3.14

measuring site

part of a pati
EXAMPLE

ent or equipment where a quantity is measured

Pulmonary artery, distal oesophagus, sublingual space in the mouth, rectum, ear canal,

(armpit), forehead skin, ventilator breathing system (3.4.1.9).

Note 1 to entr

3.1.3.15
normalized

y: See also reference body site (3.1.3.17).

axilla

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

© IS0 2022 - All rights re
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3.1.3.16

precision

closeness of agreement between indications or measured quantity values obtained by replicate
measurements on the same or similar objects under specified conditions

Note 1 to entry: Measurement precision is usually expressed numerically by measures of imprecision, such as
standard deviation, variance, or coefficient of variation under the specified conditions of measurement.

Note 2 to entry: The ‘specified conditions’ can be, for example, repeatability (3.1.3.18) conditions of measurement,
intermediate precision conditions of measurement, or reproducibility conditions of measurement (see
ISO 5725-1).

Note 3 TO emtry MeasSUTEIMENt precision 1S USed 10 Aetine Measurement repeatabiiity (3-1-.3-18)] intermediate
measyrement precision, and measurement reproducibility.

Note 4 to entry: Sometimes “measurement precision” is erroneously used to mean measurement accyracy (3.1.3.1).
Note § to entry: Precision depends on random errors and does not relate to the true value or the spcified value.

Note 6 to entry: “Independent test results” means results obtained in a manner not influenced byf any previous
resultjon the same or similar test object. Quantitative measures of precisionsdépend critically on [the stipulated
condifions. Repeatability (3.1.3.18) and reproducibility conditions are pafticular sets of extreme stipulated
conditions.

3.1.3117
referpnce body site
part gf a patient to which the indicated quantity refers

Note ] to entry: A clinical measuring device may estimate a parameter such as core temperature based on
measyrements from a different measuring site (3.1.3.14)3such as the ear canal.

3.1.3]18
repegatability
precigion (3.1.3.16) of the same measurand carried out under the same conditions of measjyirement

3.1.3]19
self-heasurement automatic mode
mode|in which a user action initiates a limited number of intermittent (3.11.1.2) measurenjents

3.1.3{20

short-term automaticanode
mode| in which a useD action initiates a sequence of repetitive automatic intermittgnt (3.11.1.2)
measfirements within'a specified time period

3.1.4| Equipment components

3.1.401
adaptor
specialized connector (3.1.4.5) to establish functional continuity between otherwise disparate or
incompatible components

3.1.4.2

adsorber

device that removes volatile organic compounds or specified gases from a gas stream by a process of
adsorption

Note 1 to entry: 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.
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3.1.4.3

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

3.1.4.4

breathing tube

non-rigid tube used to convey gases or vapours within the user-detachable (3.1.4.38) section of a
breathing system (3.6.1.1)

Note 1 to entry: A breathing set (3.6.1.6) typically comprises one or more breathing tubes, connectors (3.1.4.5) and
other compongnts that provide for the functions of the detachable section of a breathing system (3.6.1.1):

3.1.4.5
connector
fitting to joirf two or more components

EXAMPLE Connectors for low-pressure hose assembly (3.2.3.1) are any of a range of mating compgnents
intended to mhaintain gas specificity (3.1.2.3) by the allocation of a set of different_diameters to the rhating
connectors forjeach particular gas.

3.1.4.6
control system
device or sef of devices to manage, command, direct or regulate the behaviour of other devicg(s) or
system(s)

3.1.4.7
cuff

<airway devjces> inflatable balloon permanently attachéd around the airway device (3.8.1.2) near the
patient end (B.1.4.42) to provide a seal between the device and the patient's airway (3.8.1.1)

3.1.4.8
cuff

<blood presgure measurement> part of the automated sphygmomanometer (3.11.6.1.1) that is wrapped
around the limb of the patient

3.1.49
equipment mount
component Used to attach medical equipment to an equipment mount holder (3.1.4.9.1)

3.1.49.1
equipment Fount holder
component of a rail sy’stem (3.1.4.50) to which an equipment mount (3.1.4.9) can be attached and detpched

3.1.4.9.2
equipment jneunt pin
component of a rail system (3.1.4.50) used to attach medical equipment to an equipment mount pin holder
(3.1.4.9.3)

3.1.49.3

equipment mount pin holder

component of a rail system (3.1.4.50) to which an equipment mount pin (3.1.4.9.2) can be attached and
removed

3.1.4.10
port
opening(s) for the passage of a fluid through a specified interface

Note 1 to entry: A port can be in the form of a specific connector (3.1.4.5) or designed to not allow connection
with any connector.
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3.14.11

exhaust port

port (3.1.4.10) through which gas is discharged to the atmosphere or to an anaesthetic gas scavenging
system (3.9.1.1)

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).

3.1.4.12
exhafistvalve
valve[with an outlet (3.1.4.40) connected to an exhaust port (3.1.4.11)

EXAMPLE An adjustable pressure-limiting valve (3.6.3.5).

3.1.413
eye
laterdl aperture near the end of a catheter or airway device (3.8.1.2)

3.1.4114
flow putlet
outlef] (3.1.4.40) intended to deliver a controlled flow of gas

3.1.4115

flow-direction-sensitive component
comppnent or accessory through which gas flow hast6'be in one direction only for proper functioning
or patient safety

3.1.4{16
flowgauge
<mediical gas supply systems> device that measures pressure and is calibrated in units of flow

Note 1 to entry: The flowgauge does not measure flow. It indicates flow by measuring the pressurefupstream of a
fixed ¢rifice (3.1.4.39)

3.1.4117

flowmeter
equi;'lr;ent that measureS-ard indicates the rate of flow of a specific gas or gas mixture

Note 1 to entry: A flowmeter can be calibrated for use within specified conditions for gas temperafure, pressure,
and cqmposition.

3.1.4/18
flow-metering device

devicg which controls the flow of gas from an inlet connector (3.1.4.26.1) to an outlet (3.1.4.40) connector
(3.1.415)

EXAMPLE1  Flowmeter (3.1.4.17) with a flow control valve.

EXAMPLE 2 Flowgauge (3.1.4.16) and fixed orifice (3.1.4.39) with a flow control valve.

EXAMPLE 3  One or more fixed orifices (3.1.4.39) with a means of selection.

3.1.4.19
flow selector
means for selecting the flow and indicating the flow selected

Note 1 to entry: A flow selector can be calibrated for use within specified conditions for gas temperature,
pressure, and composition.
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3.1.4.20

fresh-gas inlet
port (3.1.4.10) through which fresh gas (3.1.1.16) enters the breathing system (3.6.1.1)

3.1.4.21

gas intake port
port (3.1.4.10) through which gas is drawn for use by the patient

Note 1 to entry: Gas is drawn at a sub-ambient pressure at a gas intake port, in apposition to an inlet (3.1.4.26), at

which gasisp
3.1.4.22

rovided by a medical gas supply system (3.2.1.2).

gas output
DEPRECATE

ort
D: inspiratory port

port (3.1.4.1Q) of the device through which gas is delivered at respiratory pressures (3.6.1c2)-to g

detachable (3

Note 1 to ent
(3.1.4.38) par

3.1.4.23

gas return
DEPRECATE
port (3.1.4.1(
pressures (3.
patient-conne

Note 1 to ent
(3.1.4.38) par

3.1.4.24

.1.4.38) part of a breathing system (3.6.1.1)

'y: The gas output port of a device is where the inspiratory port (3.1.4.10) ofithe user-detq
of a breathing system (3.6.1.1) is attached.

ort

D: expiratory port

) of the medical electrical equipment or device through which gas is returned at respi
6.1.2) through an user-detachable (3.1.4.38) part of atbreathing system (3.6.1.1), fro
pction port (3.1.4.41)

y: The gas return port of a device is where the expiratory port (3.1.4.10) of the user-detq
L of a breathing system (3.6.1.1) is attached.

high-pressufre inlet

DEPRECATE
<ventilator;
exceeding 10

Note 1 to entr
breathing sys{
600 kPa), mar

3.1.4.25
hose insert
portion of a ¢

3.1.4.26
inlet
DEPRECATE

D: high-pressure input port
respiratory therapy equipments jnlet (3.1.4.26) to which gas is supplied at a pre
0 kPa above ambient

: The phrases ‘low-pressuré’ and ‘high-pressure’ are used differently in various contexts, inc
em (3.6.1.1) pressures (typically less than 10 kPa), terminal outlet (3.1.4.40) pressures (les
ifold pressures (typicdlly up to 3 000 kPa) and cylinder pressures (typically less than 30 00(

onnector (3:1:4.5) which is pushed into and secured within the bore (lumen) of the h

DCinlet port

user-

chable

ratory
m the

chable

ssure

uding
s than
kPa).

pse

DEPRECATE

TInput port

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

Note 1 to entry: An inlet is intended for an elevated upstream pressure and therefore necessarily incorporates
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

3.1.4.26.1

deprecated.

inlet connector
connector (3.1.4.5) on an inlet (3.1.4.26)

EXAMPLE

10

Connection on a low-flow nasal cannula (3.8.6.2) that connects to the outlet (3.1.4.40) of oxygen
therapy (3.1.5.9) tubing.
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Note 1 to entry: An inlet 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.

3.1.4.27

intake

DEPRECATED: intake port

opening through which gas or other material is drawn by a sub-ambient pressure

3.1.4.28
liquid container
part of a vaporiser, nebulizer (3.7.3.1) or humidifier (3.7.2.1) that holds the liquid

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

Note 4 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{28.1
maximum fill volume
volunpe of liquid in the liquid container (3.1.4.28) when filled to its marked maximum filling level

3.1.4129

liquid reservoir
reseryoir from which the liquid container (3.1.4.28) may be.réplenished or which, in the|absence of a
liquid|container, supplies liquid directly to a vaporiser or aeresol (3.1.1.3) generator

3.1.4{30

low-pressure inlet

DEPRECATED: low-pressure input port
<ventlilator; respiratory therapy equipment> inlet (3.1.4.26) to which gas may be supplied pt a pressure
not exceeding 100 kPa above ambient

Note 1 to entry: Low-pressure input port is\deprecated as a synonym as input port (3.1.4.26) is d¢precated as a
synonlym for an inlet (3.1.4.26).

Note P to entry: The phrases ‘lew=pressure’ and ‘high-pressure’ are used differently in varfous contexts,
includiing breathing system (3.6¢1.3)pressures (typically less than 10 kPa), terminal outlet (3.1.4440) pressures
(less than 1 400 kPa), manifold pressures (typically up to 3 000 kPa) and cylinder pressures (typifally less than
30 000 kPa).

3.1.431

machine end
end of the device\0r component which is intended to be connected furthest from the patient, and closest
to thg source‘efimedical gas (3.1.1.20) or vacuum (3.1.1.27)

Note 1 to"entry: The machine end of a tracheal tube (3.8.3.1) is the end that connects to the patignt-connection
port (3.1.4.41); the machine end of a breathing tube (3.1.4.4) is the end that is intended to be connegted to the gas
output port (3.1.4.22) of a ventilator (3.4.1.1).

3.1.4.32
maximum operating pressure
maximum pressure which a device is intended to be subjected to during normal use

3.1.4.33

medical supply unit

permanently installed medical electrical equipment intended to provide patient care infrastructure to
medical areas of a healthcare facility (3.1.6.6)

Note 1 to entry: The functions provided can include electric power, telecommunications, lighting, medical gases
(3.1.1.20), liquids, plume evacuation, or anaesthetic gas scavenging.
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3.1.4.34

nominal inlet pressure
upstream pressure specified by the manufacturer for which the inlet (3.1.4.26) is intended to be used

3.1.4.35

non-rebreathing valve
valve intended to prevent the inspiration of any expired gas

3.1.4.36

non-return valve
DEPRECATED: unidirectional valve

valve which

nermits flow in one direction only

3.1.4.37
user contro
control that
tools

3.1.4.38
user-detach
detachable w

3.1.4.39
orifice
<medical gas
supplied wit

3.1.4.40
outlet
opening thrg

3.1.4.41
patient-con]
port (3.1.4.1(

Note 1 to entr]

Note 2 to entr]
device (3.8.1.7
airway (3.8.2.

Note 3 to entr
the form of sp

Note 4 to en
feature of the
connection-po

hllows the user to cause the device to perform its intended function, withgut the ne

able
ithout the use of a tool

flow control> restriction of known cross-section thatdelivers a constant flow of gas
N gas at a constant upstream pressure

ugh which gas leaves a device or component

nection port
) of a breathing system (3.6.1.1) intended for connection to an airway device (3.8.1.2)

y: The patient-connection portisithe end of the breathing system (3.6.1.1) proximal to the pati

y: The patient-connection port is typically a connector (3.1.4.5) suitable for connection to an ¢
) such as a tracheal tube (3.8.3.1), tracheostomy tube (3.8.5.1), face mask (3.8.6.4) or supralar]

B).

y: Current product standards typically specify that the patient-connection port is required t
ecific standaxrdized connectors (3.1.4.5), for example, a connector (3.1.4.5) conforming to ISO 5

ry: In-andesthetic and respiratory equipment where its function is dependent upon a
compenent that connects the equipment to the patient's airway (3.8.1.1), then there is no p
't Examples would include non-invasive ventilation using a face mask (3.8.6.4) with an inte

d for

when

ent.

irway
yngeal

be in
356-1.

Hesign
ntient-
brated

expiratory po

3.14.41.1

b+ (2 1 A 10) oraogvvuaen thorany (21 0 O) vucing an anan amacl (2 Q £ A0
T e geR-tReFd P S—=—=— B REHH- 0P =-S5-27

...... o

airway pressure
pressure at the patient-connection port (3.1.4.41) or at the distal outlet (3.1.4.40) of the equipment where
there is no patient-connection port

Note 1 to entry: The airway pressure can be derived from pressure measurements made anywhere within the

equipment.

12
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3.1.4.41.2

mean airway pressure

mean value of the pressure at the patient-connection port (3.1.4.41) or at the distal outlet (3.1.4.40) of
the equipment where there is no patient-connection port over a specified period

Note 1 to entry: The mean can be determined over a specified period of time, or over the period of a specified
event.

Note 2 to entry: The mean airway pressure can be derived from pressure measurements made anywhere within
the equipment.

3.1.4.41.3
maxifnum limited airway pressure
maximum limited pressure

p lim,npax
highest airway pressure (3.1.4.41.1) that can occur during normal use or under single’fault condition

3.1.4414
minimum limited airway pressure
minimum limited pressure

p lim,rhin
lowedt airway pressure (3.1.4.41.1) that can occur during normal use ‘ot under single fault dondition

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

3.1.441.5

presqure amplitude
peak-to-trough magnitude of the pressure variation during high-frequency ventilation, asimeasured at
the patient-connection port (3.1.4.41)

3.1.442
patient end
end of a device which is intended to be closest to or inserted into the patient

3.1.443

presqure drop
difference between the pressiire measured in a gas stream flowing into a device and the pressure
measpired in the gas stream flowing out of the device, with a specified constant gas flowjrate through
the d¢vice

3.1.444
presqure gauge
device that measures and indicates pressure

3.1.445
presqurétransducer
compprent that transforms sensed pressure into an electrical signal

3.1.4.46

pressure-relief device

pressure-relief valve

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

3.1.4.47
probe
connector (3.1.4.5) 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).
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3.1.4.48

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

3.1.4.49

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

3.1.4.50

rail system
assembly of ¢

omponents comprising at least a rail, rail supports and rail clamps, and intended. to

medical equipment to a structure or other equipment

3.1.4.51
sensor
transducer
component t

3.1.4.52
socket
connector (3.
within the sq

Note 1 to ent
specific (3.1.2.

3.1.4.53
Y-piece
adaptor (3.1)
to breathing

3.1.5 Phys

3.1.5.1
anatomical
natural path
the alveoli

3.1.5.2
blood press
pressure in t

Note 1 to ent

hat transforms a sensed physical or chemical quantity into an elec¢trical signal

1.4.5) designed with one or more orifices, that accepts amating connector which is ret
cket’s orifice(s)

y: The means of retention can be a screw thread, a,miechanical latch (such as in the case of]
3) probe (3.1.4.47)), an interference fit or other means.

.1) comprising a patient-connectionyport (3.1.4.41) and two ports (3.1.4.10) for conng
tubes (3.1.4.4)

iological terms

pirway
ways through whiclDrespired gases pass in either direction between the atmospher]

ire
he systemic arterial system of the body

[y.-Pressure in the arterial system is not uniform throughout the body. Interpretation re

ecure

ained

a gas-

bction

e and

guires

knowledge of

3.1.5.3

1 £ : 11 1 1 1 h £
IIT CUIILCX LT U1 UST HICTUUILLE LT ITITUIUU dITU STLE UT TTHITAd S UT TITITIIL.

diastolic blood pressure
minimum value of the blood pressure (3.1.5.2) during a cardiac cycle

3.1.5.4

expiratory phase
interval from the start of expiratory flow to the start of inspiratory flow within a respiratory cycle

14
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3.1.5.5
inspiratory phase
interval from the start of inspiratory flow to the start of expiratory flow during an unassisted breath

Note 1 to entry: This term is restricted to the designation of unassisted inspirations because, when used in
relation to a breath in natural language, the verb inspire is closely associated with a patient action.

Note 2 to entry: In order to avoid any inference of ‘ventilators breathing’, the intervals during which inflations
are delivered are designated as inflation phases (3.1.5.6), see also 1SO 19223.

3.1.5.6
inflation phase

expirned tidal volume
volunpe of gas leaving a patient or a test apparatus during an expiratory phase(3.1.5.4)

3.1.58
minufte volume
Vm
volunpe of gas per minute entering or leaving the patient’s lungs

3.1.59
oxygen therapy
supplemental oxygen (3.1.1.21) administered to a patienfat atmospheric pressure

3.1.5{10

high flow oxygen therapy
delivgry of heated humidified respirable gas, at a controlled and greater than atmospheric oxygen
concgntration and high flow through a high-flow nasal cannula (3.8.6.3) set

Note 1 to entry: The respirable gas can be jexygen (3.1.1.21), oxygen 93 (3.1.1.22) or a controlled mixture of air
and oxygen (3.1.1.21).

Note 4 to entry: The flow is usually intended to exceed the inspiratory flow requirements of the paltient.

3.1.5]11

positjve end-expiratorypressure
PEEP|
positive airway pressure (3.1.4.41.1) at the end of an expiratory phase (3.1.5.4)

3.1.5]12
rebre¢athing
inhalation ef'expired gas mixture from which carbon dioxide may or may not have been regmoved

3.1.543

recruitment manoeuvre
temporary increase in the mean airway pressure (3.1.4.41.2) provided during artificial ventilation
(3.4.1.2), with or without a momentary pause of the artificial ventilation, intended to expand the lungs

Note 1 to entry: This definition is differentiated from temporary increase in mean airway pressure (3.1.4.41.2)
intended to measure static compliance (3.1.1.12) of the respiratory system.

3.1.5.14

Sa0,

arterial oxygen saturation

proportion of functional haemoglobin in arterial blood that is saturated with oxygen

Note 1 to entry: Sa0, is normally expressed as a percentage (multiplying the fraction by 100).
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3.1.5.15
sigh
<ventilator> deliberate increase in delivered volume for one or a few breaths

3.1.5.16
SpO,
arterial oxygen saturation (3.1.5.14) as estimated by a pulse oximeter (3.11.3.1)

Note 1 to entry: Sp0, is normally expressed as a percentage (multiplying the fraction by 100).

Note 2 to entry: SpO, may under- or over-estimate Sa0, (3.1.5.14) due to the inability to differentiate
dysfunctional forms of haemoglobin.

3.1.5.17
systolic blo¢d pressure
maximum vdlue of the blood pressure (3.1.5.2) during a cardiac cycle

3.1.5.18
upper airwgy
anatomical afrway (3.1.5.1) above the laryngotracheal junction

3.1.5.19
ventilator-dependent
dependent upon artificial ventilation (3.4.1.2) in order to prevent s€rious deterioration of hea|th or
death

Note 1 to entyfy: A ventilator-dependent patient cannot breathe well enough to maintain life-sustaining leyels of
oxygen and cdrbon dioxide in the blood.

EXAMPLE Patients with Duchennes Muscular Dystrophy’or other degenerative disease resulting in their
unsupported fespiratory effort being insufficient to sustain-life.

3.1.6 Use ¢nvironment and workflow

3.1.6.1
cardiopulmpnary resuscitation
combination|of rescue breathing and ¢hest compressions delivered to victims thought to be in cgrdiac
arrest

3.1.6.2
healthcare professional
individual with appropriate’ certification, training, knowledge and skills who provides preventive,
curative, prdmotional op-rehabilitative healthcare services in a systematic way to people, families or
communities

3.1.6.3
intubation
placement of a tracheal tube (3.8.3.1) into the trachea

3.1.6.4

multiple patient multiple use

<medical device, accessory> intended by the manufacturer to be reused on multiple patients for
multiple uses

Note 1 to entry: A multiple patient multiple use medical device or accessory typically requires processing (3.1.6.7)
between patients.

Note 2 to entry: A multiple patient multiple use medical device or accessory may require processing (3.1.6.7)
between uses on a single patient.
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3.1.6.5

oxidant-enriched atmosphere

any atmosphere that contains oxidants (0,, N,0) in total concentration greater than 25 % of volume at
ambient pressure

3.1.6.6
healthcare facility
facility where professional health services are provided

Note 1 to entry: The requirements for a healthcare facility can differ between jurisdictions.

Note 2 to entry: A healthcare facility will normally be continuously staffed by suitably trained healthcare
profespionals (3.1.6.2) when patients are present.

Note Jto entry: Provision of healthcare services within a residential or other building not inténdéd §s a healthcare
facility does not fall within scope of this definition, as the building is not primarily used as-‘a health¢are facility.

EXAMPLE Hospitals, physician offices, freestanding surgical centres, dental offices, freestagding birthing
centrgs, limited care facilities, first aid rooms or rescue rooms, multiple treatment facilities ahd emergency
medicpl treatment facilities.

3.1.6{7

processing

DEPRECATED: reprocessing

activity to prepare a new or used medical device or accessory for its intended use

Note 1 to entry: Processing includes cleaning, disinfection and sterilization (if necessary and applidable).
Note 4 to entry: Processing can be applicable to a medical device accessory.
Note 3 to entry: Such activities can occur in healthcarefacilities (3.1.6.6).

3.1.6{8
single patient multiple use
intengled by the manufacturer to be réused on an individual patient for multiple uses

Note 1 to entry: A single patient multiple.use medical device or accessory may require processing (3.1.6.7) between
uses.

Note 7 to entry: See also single'use (3.1.6.9).

3.1.69
single use
intengled by the manufacturer to be used on an individual patient or specimen during a single procedure
and then dispased of

Note 1 toentry: A single use medical device or accessory is not intended by its manufacturer to be used again.
This includes undergoing processing (3.1.6.7).

Note 2 to entry: For an implantable medical device, the duration of a single use is from implanting to explanting
the medical device.

Note 3 to entry: See also single patient multiple use (3.1.6.8).

3.1.6.10
transport use
use during patient transport outside of a healthcare facility (3.1.6.6)

EXAMPLE Use in an ambulance or aeroplane.
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3.1.6.11
transit-operable
intended for use while being moved

EXAMPLE A medical device that is body-worn, hand-held, attached to a wheelchair, or used in a car, bus,
train, boat or plane.

3.2 Medical gas supply systems

3.2.1 Pipeline systems

3.2.11
medical gas|pipeline system
combination|of a supply system (3.2.1.2), monitoring and alarm system and a pipeline distribution system
(3.2.1.6) with terminal units (3.2.2.1) for provision of medical gases (3.1.1.20) or vacuum (3.11.27)

3.2.1.2
supply systém

medical gas $upply system
combination|of one or more sources of supply (3.2.1.3) that provides medical gases (3.1.1.20) to a pipeline
distribution dystem (3.2.1.6)

3.2.1.3
source of supply
portion of the supply system (3.2.1.2) with associated control equipment (3.2.1.5) which suppli¢s the
pipeline distribution system (3.2.1.6)

Note 1 to entrjy: The source of supply comprises all sources of medical gas (3.1.1.20), such as
a) asystem pf gas cylinders;

b) cryogeni¢ or non-cryogenic liquid supply;

c) air compyessors;

d) proportigning equipment;

e) oxygen cdncentrators (3.2.1.3.7);
f) vacuum gumps

3.2.1.31
primary soyrce of supply
portion of the supply~system (3.2.1.2) which is the first to be drawn upon to supply the pipeline
distribution dystem {3:2.1.6)

3.2.1.3.2
secondary sexree-of supply
portion of the supply system (3.2.1.2) which supplies the pipeline distribution system (3.2.1.6) in the
event of exhaustion or failure of the primary source of supply (3.2.1.3.1)

3.2.1.3.3

reserve source of supply

portion of the supply system (3.2.1.2) which supplies the complete, or portion(s) of the pipeline
distribution system (3.2.1.6) in the event of failure or exhaustion of both the primary source of supply
(3.2.1.3.1) and secondary source of supply (3.2.1.3.2)

3.21.34

cryogenic liquid system

supply system (3.2.1.2) containing a gas stored in the liquid state in a vessel at temperatures lower than
-150°C
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3.2.1.3.5

non-cryogenic liquid system
supply system (3.2.1.2) containing a gas stored under pressure in the liquid state in a vessel at
temperatures not lower than -150 °C

3.2.1.3.6

air compressor system
supply system (3.2.1.2) with compressor(s) designed to provide medical air (3.1.1.18) or air for driving
surgical tools (3.1.1.4)

3.2.1.3.6.1

boos

(el compressor

comp

3.21

oxXyge
comp
of nit

3.21
mem

oxyge

3.2.1
press
PSA

mole

oxygel
altern
3.21
prop
comp,

3.21

emergency inlet point
inlet (3.1.4.26) point within a pipeline distribution system (3.2.1.6) which allows the coni
emergency supply (3.2.1.3.10)

3.21

emergency supply

sourc
pipeli

3.21
main

DEPR

Fessor used to raise an elevated pressure to a higher pressure

3.7

PN concentrator

pnent of source of supply (3.2.1.3) that produces oxygen 93 (3.1.1.22) from ambient air
fogen

3.71
brane oxygen concentrator
n concentrator (3.2.1.3.7) which functions by selective perméation of oxygen through

3.7.2
ure swing adsorption device

cular sieve device
n concentrator (3.2.1.3.7) which functions by selective retention and purging of nit
ate pressurization and passage of ambient dir through beds of molecular sieve mate

3.8
prtioning unit
pnent of source of supply (3.2.1.3)-inwwhich gases are mixed in a fixed ratio

39

3.10

b of supply.(3:2.1.3) intended to be connected to an emergency inlet point (3.2.1.]
he distribtition system (3.2.1.6)

3.11

by extraction

amembrane

rogen during
fial

hection of an

$.9) within a

Eenance supply inlet point

inlet (3.1.4.26) which allows the connection of a maintenance supply (3.2.1.3.12)

3.2.1.3.12

main

tenance supply

source of supply (3.2.1.3) intended to supply the system during maintenance

3.2.1.3.13
supply pressure regulator
pressure regulator (3.2.4.1) fitted within a source of supply (3.2.1.3) and intended to regulate the

press

©ISO

ure supplied to the line pressure regulators (3.2.1.6.2)
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3.2.14

vacuum source

component of source of supply (3.2.1.3) which includes pumps designed to provide flow at less than
ambient pressure

Note 1 to entry: See also vacuum (3.1.1.27).

3.2.1.5

control equipment

items necessary to maintain the medical gas (3.1.1.20) supply system (3.2.1.2) within the specified
operating parameters

EXAMPLE Pressure regulators (3.2.4.1), relief valves, alarm initiators, manual and automatic valves,

3.2.1.6
pipeline distribution system

part of a medical gas pipeline system (3.2.1.1) linking the source of supply (3.2.1.3) to thie terminal units
(3.2.2.1)

3.2.1.6.1
double-stage pipeline distribution system
pipeline distrjbution system (3.2.1.6) in which gas is initially distributed from-the supply system (3.2.1.2)
at a pressurg higher than the nominal distribution pressure (3.2.1.11), andhis then reduced to the ndminal
distribution gressure (3.2.1.11) by line pressure regulators (3.2.1.6.2)

3.2.1.6.2
line pressu:{e regulator

pressure regillator (3.2.4.1) used in a double-stage pipeline distribution system (3.2.1.6.1) to reduge the
nominal supply system (3.2.1.2) pressure to the nominal distribution pressure (3.2.1.11)

3.2.1.6.3
pipeline branch
portion of the pipeline distribution system (3.2.1.6) which supplies one or more areas on the samgq floor
of the facility

3.2.1.6.4
shut-off valye

isolating valve
zone valve
valve which prevents flow inboth directions when closed

3.2.1.6.5
single-stagd pipeline.distribution system
pipeline distriibution system (3.2.1.6) in which gas is distributed from the supply system (3.2.1.2) pt the
nominal distifibutign-pressure (3.2.1.11)

3.2.1.7
commissioning

proof of function to verify that the agreed system specification is met and is accepted by the responsible
organization

3.2.1.8

diversity factor

factor which represents the maximum proportion of terminal units (3.2.2.1) in a defined clinical area
which will be used at the same time, at flowrates defined in agreement with the management of the
healthcare facility (3.1.6.6)

3.2.1.9

maximum distribution pressure

pressure at any terminal unit (3.2.2.1) when the medical gas (3.1.1.20) pipeline distribution system
(3.2.1.6) is operating at zero flow
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3.2.1.10

minimum distribution pressure

lowest pressure at any terminal unit (3.2.2.1) when the medical gas (3.1.1.20) pipeline distribution system
(3.2.1.6) is operating at the system design flow (3.2.1.12)

3.2.1.11
nominal distribution pressure
pressure which the supply system (3.2.1.2) is intended to deliver at the terminal units (3.2.2.1)

3.2.1.12

system design flow
flow calculated from the maximum flow requirement of the healthcare facility (3.1.6.6) and corrected
by the¢ diversity factors (3.2.1.8)

3.2.2| Terminal units

3.2.211
termjnal unit
outlef (3.1.4.40) assembly, or inlet (3.1.4.26) for vacuum (3.1.1.27), joinedcto-a pipeline distribution system
(3.2.11.6) at which the user makes connections and disconnections

3.2.2)2
termjnal unit base block
part ¢f a terminal unit (3.2.2.1) which is attached to the medical gas (3.1.1.20) or vacuym (3.1.1.27)
supply system (3.2.1.2)

3.2.2{3

termjnal unit check valve
valve[which remains closed until opened by insertion of an appropriate probe (3.1.4.47) and which then
permjts flow in either direction

3.2.2}4

termjnal unit maintenance valve
valve|which permits maintenance of that terminal unit (3.2.2.1) without shutting down the medical gas
(3.1.1120) or vacuum (3.1.1.27) supply system (3.2.1.2) and other terminal units (3.2.2.1)

3.2.2|5
gas-specific connection point
part of a terminal unit\(322.2.1) or pressure outlet (3.1.4.40) which is the receptor for a gas-specific
(3.1.2.3) probe (3.1.447)

3.2.2/6

gas-specific connector
conndctor (3:1.4.5) with dimensional characteristics which prevent connections between |different gas
serviges

EXAMPLE Nom-interchangeable screw threaded connector (3.2.3.5), non-interchangeable quick connectors
(3.1.4.49).

3.2.2.7

terminal unit socket

socket (3.1.4.52) within a terminal unit (3.2.2.1) which is either integral or attached to the terminal unit
base block (3.2.2.2) by a gas-specific (3.1.2.3) interface and which contains the gas-specific connection
point (3.2.2.5)

3.2.2.8

maximum test pressure

maximum pressure to which a terminal unit (3.2.2.1) is designed to be subjected during pipeline
pressure testing
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3.2.3 Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

3.2.31

low-pressure hose assembly
assembly consisting of a flexible hose with permanently attached gas-specific (3.1.2.3) inlet (3.1.4.26)
and outlet (3.1.4.40) connectors (3.1.4.5) and designed to conduct a medical gas (3.1.1.20) at pressures
less than 1 400 kPa

Note 1 to entry: The phrases ‘low-pressure’ and ‘high-pressure’ are used differently in various contexts,
including breathing system (3.6.1.1) pressures (typically less than 10 kPa), terminal outlet (3.1.4.40) pressures
(less than 1 400 kPa), manifold pressures (typically up to 3 000 kPa) and cylinder pressures (typically less than

30 000 kPa).

3.2.3.2
source coni
gas-specific (|
to the source|

3.2.3.3
equipment
gas-specific (|

ector

of supply (3.2.1.3)

onnector

to medical equipment

3.2.34

diameter-indexed safety system connector

DISS conneg
range of thr¢
set of differe

3.2.3.5

tor

ht diameters to the mating connectors for each particular gas or service

non-interchpngeable screw-threaded connector,

NIST conneg
range of thre
of different d
gas or servic

3.2.3.6

tor

e

hose assembly check valve

valve which
of an approp

s normally closed, and' which allows flow in either direction when opened by the ins
Fiate gas-specific(3:1.2.3) connector (3.1.4.5)

3.2.4 Pressure regulators

3.2.4.1
pressure re

pulator

device which

, giyen a variable inlet pressure, provides an outlet pressure within specified limits

B.1.2.3) part of a low-pressure hose assembly (3.2.3.1) by means of which it magbé conn

B.1.2.3) part of a low-pressure hose assembly (3.2.3.1) by means of'which it may be conn

paded connectors (3.1.4.5) intended to maintain gas-specificity (3.1.2.3) by allocatio

aded connectors (3.1.4.5) intended to'maintain gas-specificity (3.1.2.3) by allocation o
iameters and a left- or right-hand’screw thread to mating components for each part

ected

ected

n of a

f a set

icular

ertion

3.2.4.1.1

adjustable pressure regulator
pressure regulator (3.2.4.1) which is provided with a means for user adjustment of the outlet pressure

3.2.4.1.2

closure pressure
stabilized outlet pressure, after cessation of the flow, from a pressure regulator (3.2.4.1) when the flow
has been set to standard discharge

3.2.4.1.3

manifold pressure regulator
pressure regulator (3.2.4.1) intended to be installed within a source of supply (3.2.1.3) containing gas
cylinders, cylinder bundles (3.2.5.2), or high-pressure reservoirs (3.2.5.6)
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3.24.14

maximum inlet pressure

maximum upstream pressure specified by the manufacturer for which the pressure regulator (3.2.4.1)
is intended to be used

3.2.4.1.5

nominal outlet pressure

pressure downstream of the pressure regulator (3.2.4.1) under flow conditions specified by the
manufacturer

3.24.1.6
presef pressure regulator
pressllre regulator (3.2.4.1) that is not provided with a means of user adjustment of the outlet pressure

3.2.4{1.7
single-stage pressure regulator
pressuire regulator (3.2.4.1) that reduces the inlet pressure to the required pressure in a sifgle stage

3.2.4{1.8
two-gtage pressure regulator
pressure regulator (3.2.4.1) that reduces the inlet pressure to the required pressure in two|stages

3.2.5| Gas cylinders and accessories

3.2.511
contgnt indicator
devicg that displays the amount of gas remaining in the gas cylinder

Note 1 to entry: The content can be expressed either iripercentage of content, volume of gas or cylinder pressure.

3.2.5{2
cylinfler bundle
pack pr pallet of gas cylinders linked-together with one or more connectors (3.1.4.5) for filling and
emptying

3.2.5{3
filling port
conndctor (3.1.4.5) on the VIPR (3.2.5.8) through which the cylinder is filled

3.2.54
filling adaptor
filling tool

mean of connécting the VIPR (3.2.5.8) filling port (3.2.5.3) to the filling system allowing the cylinder
fitted/with a</IPR to be filled or vented

Note 1 to.entry: The filling tool is typically separate from the VIPR.

3.2.5.5

filling port non-return valve

valve which remains closed in normal use thus preventing the flow out of the VIPR’s (3.2.5.8) filling
port (3.2.5.3) until opened by insertion of an appropriate means and which then permits flow in either
direction

Note 1 to entry: Some filling port non-return valves may also be opened by the pressure of the incoming gas.
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3.2.5.6

high-pressure reservoir

permanently installed container(s) with nominal working pressures of greater than or equal to
3000 kPaat15°C

Note 1 to entry: The phrases ‘low-pressure’ and ‘high-pressure’ are used differently in various contexts, including
breathing system (3.6.1.1) pressures (typically less than 10 kPa), terminal outlet pressures (less than 1 400 kPa),
manifold pressures (typically up to 3 000 kPa) and cylinder pressures (typically less than 30 000 kPa).

3.2.5.7

manifold
device for connecting the outlets (3.1.4.40) of one or more gas cylinders, cylinder bundles (3.2.5.2) or
high-pressuré reservoirs (3.2.5.6) of the same gas to the pipeline system

3.2.5.8
valve with i
VIPR
combination
(3.1.1.20) cyl

htegrated pressure regulator

of a pressure regulator (3.2.4.1) and cylinder valve intended to be fitted to a medic
inder

al gas

3.2.5.9
working pre
settled press

ssure

ure of a compressed gas at a uniform reference temperatufe,of 15 °C in a full gas cylinder

Note 1 to ent
acetylene).

"y: This definition does not apply to liquefied gases (e.g. ¢arbon dioxide) or dissolved gasds (e.g.

3.3 Anaegthetic machines and workstations

3.3.1 Geng¢ral terms

3.3.1.1
anaestheticlmachine

equipment for dispensing and delivering medical gases (3.1.1.20) and anaesthetic gases (3.1.1.5
vapours into|a breathing system (3.6.1.1)

) and

3.3.1.2
anaestheticjworkstation

ystem

system for 3
(3.3.2.1), an
alarm systen

Note 1 to enti

dministering inhalational anaesthesia that contains an anaesthetic gas delivery s
anaesthetic bredthing system (3.6.1.8) and any required monitoring equipment (3.1
s, and protection devices (3.1.4.48)

y: The antaesthetic workstation can also include, but is not limited to, one or more of the foll

anaesthetic vapour delivery systems (3.3.2.2), an anaesthetic ventilator (3.4.1.3), parts of an anaesthet

scavenging Sy

temt,(3.9.1.1), and any associated monitoring equipment (3.11.1.3), alarm systems and prof

.1.3),

wing:
ic gas
ection

devices (3.1.4.

45,

3.3.1.3

minimum alveolar concentration

MAC

alveolar concentration of an inhaled anaesthetic agent that, in the absence of other anaesthetic agents
and at equilibrium, prevents 50 % of subjects from moving in response to a standard surgical stimulus

Note 1 to entry: For the purposes of this International Standard, MAC is calculated from the end-tidal gas level
(3.11.2.6).
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3.3.2 Components

3.3.2.1

anaesthetic gas delivery system

anaesthetic workstation (3.3.1.2) component that receives separate supplies of medical gases (3.1.1.20)
and delivers mixed gases in concentrations or individual flow rates adjustable by the user

Note 1 to entry: An anaesthetic gas delivery system can include a means of flow rate adjustment control,
flowmeters (3.1.4.17) or a gas mixer and anaesthetic gas delivery system piping but does not include vaporisers.

3.3.2.2

anaesthetic vapour delivery system
anaesthetic vaporiser

anaesthetic workstation (3.3.1.2) component that provides the vapour of a volatile agenf in‘g controllable
concentration

3.3.2{3

drawtover vaporiser
vapolfiser from which a sufficient flow of gas vapour mixture is produced by lowering the pressure at
the owtlet (3.1.4.40) of the vaporiser below that at its inlet (3.1.4.26) by.a’patient's inspiratory effort or
by a ventilator (3.4.1.1)

Note 1 to entry: Air or oxygen (3.1.1.21) is commonly used as the carrierngas (3.1.1.10).

3.3.214

drawfrover anaesthetic system
low-rgsistance system for administering inhalational d@naesthesia that can be used in the absence of
compfessed gas or electricity

3.3.2{5

drawrover valve system
valve| or combination of valves, that contrels-unidirectional flow to the patient during ingpiration and
unidirectional flow from the patient during exhalation either during spontaneous breathing or during
artifigial ventilation (3.4.1.2)

3.3.216

fresht-gas outlet

DEPREECATED: common gas.outlet
port (3.1.4.10) through whieh fresh gas (3.1.1.16) is delivered from the anaesthetic gas délivery system
(3.3.4.1)

3.3.2{7

agent-specificfilling system
functjonal system of agent-specific (3.3.2.8) coded connections between an anaesthetic hottle and an
agenttspecific:anaesthetic vaporiser (3.3.2.2)

EXAMPLE An agent-specific filling system consisting of a threaded bottle neck with collar, anaesthetic bottle
connector (3.3.2.11), male adaptor (3.1.4.1), and filler receptacle (3.3.2.13).

3.3.2.8

agent-specific

having a prescribed configuration and prescribed dimensions which are specific for a prescribed liquid
anaesthetic agent

3.3.29

anaesthetic bottle adaptor

assembly that is intended to connect a bottle for liquid anaesthetic agent to an agent-specific (3.3.2.8)
anaesthetic vaporiser (3.3.2.2)
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3.3.2.10
anaesthetic
component o

3.3.2.11
anaesthetic

bottle collar
n the neck of a bottle causing it to be agent-specific (3.3.2.8)

bottle connector

agent-specific (3.3.2.8) component that fits the thread on the bottle neck and mates with the agent-
specific anaesthetic bottle collar (3.3.2.10)

3.3.2.12
anaesthetic
external thr

bottle neck

anaesthetic Y

3.3.2.13

filler recept
receptacle fo
vaporiser (3.1

3.4 Ventilators and resuscitators

3.4.1 Geng

3.4.1.1
ventilator

lung ventilator

medical devi
Note 1 to entr]

3.4.1.2

artificial ve
intermittent
external med

3.4.1.3
anaesthetic
anaesthetic
(3.6.1.8) to
anaesthesia

3.4.1.4
EMS ventila
ventilator (3.

eaded part of the bottle and the adjacent contour over which an agent-specific (3

ottle collar (3.3.2.10) is fitted

acle
r a bottle or an anaesthetic bottle adaptor (3.3.2.9) on an agent-specific (313.2.8) anae
B.2.2)

bral terms

ce or medical electrical equipment intended toprovide artificial ventilation (3.4.1.2)

y: In cases of possible ambiguity the full term, liing ventilator, should be used.

htilation
elevation of the pressure in thé _patient's airway (3.8.1.1) relative to that in the lun
ns with the intention of augmenting or totally controlling the ventilation of a patient]

ventilator
orkstation (3.3.1.2) component that is connected via the anaesthetic breathing s
he patient's airway(3.8.1.1) and automatically augments or provides ventilation d

for
1.1.1)intended for use in the emergency medical services (EMS) environment

3.4.1.5
high-freque

3.2.8)

thetic

gs by

ystem
uring

ncy ventilator

medical device or medical electrical equipment intended to provide ventilation of the lungs of the
patient when connected to the airway (3.8.1.1) of the patient using a rate greater than 150 inflations/

min

3.4.1.6

ventilator for ventilator-dependent patient
medical device or medical electrical equipment intended to augment or provide ventilation of the lungs

of a ventilato

26

r-dependent (3.1.5.19) patient

© IS0 2022 - All rights re

served


https://standardsiso.com/api/?name=4e6c900b65539b76759938cf07835438

ISO 4135:2022(E)

3.4.1.7

ventilatory support equipment

medical device or medical electrical equipment, suitable for use in the home healthcare environment
without continuous professional supervision, intended to augment or provide ventilation of the lungs of
a patient who is not ventilator-dependent (3.1.5.19)

Note 1 to entry: Ventilatory support equipment is a type of ventilator (3.4.1.1), but is not a ventilator for ventilator-
dependent patient (3.4.1.6).

Note 2 to entry: A patient suitable for ventilatory support equipment requires a narrow spectrum of ventilation
modalities and monitoring for appropriate management.

3.4.18
resugcitator
transit-operable (3.1.6.11) equipment intended for immediate use to provide lung ventilation in the
resusgitation of individuals who have sudden breathing difficulty

Note 1 to entry: National regulations may restrict this term to manually operated devices.

3.4.18.1

manyally-cycled resuscitator
resus¢itator (3.4.1.8) in which the inflation phase (3.1.5.6) and expirdtory phase (3.1.5.4) afe controlled
by a repeated manual action of the user

Note 1 to entry: A demand valve (3.4.1.12) that can be overridden with a manual trigger is classifiedfas a manually-
cycled|resuscitator incorporating a demand valve (3.4.1.12) and neot-as a demand valve (3.4.1.12).

resusgitator (3.4.1.8) with which ventilation oflthe lungs is produced by the user squeezing its
compftessible unit (3.4.1.11)

3.4.1{8.3

resugcitator deadspace
volunpe of previously exhaled gas within the resuscitator (3.4.1.8) that is delivered to the patient in the
succegding inspiratory phase (3.1.55)

3.4.184
resugcitator set
pack pf all the necessary-Components that enable the resuscitator (3.4.1.8) to be carried t¢ the site of a
resusfitation emergency and that enable the resuscitator to be made ready for immediate xse

pathways, dssociated with a ventilator (3.4.1.1) through which gas flows to or from the patient at
respinatory pressures (3.6.1.2), bounded by the port (3.1.4.10) through which fresh gas (3.111.16) enters,
the patient-connection port (3.1.4.41) and the exhaust port (3.1.4.11)

3.4.1.10
driving gas
gas which powers a device and is not delivered to the patient

3.4.1.11

compressible unit

part of a user-powered resuscitator (3.4.1.8.2) e.g. a bag or bellows that, when compressed by the user,
delivers a volume of gas
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3.4.1.12

demand valve
equipment component that delivers a flow of gas related to a reduction of pressure generated by the
patient at the patient-connection port (3.1.4.41)

3.4.2 Port

34.21
driving-gas

S

input port

inlet (3.1.4.26) to which the driving gas (3.4.1.10) is applied

3.4.2.2
inflating-ga
inlet (3.1.4.2(

3.4.2.3
emergency
DEPRECATE
DEPRECATE
dedicated ga
or inflating g

34.24
fresh -gas in
connector (3
connected

5 input port
b) to which inflating gas is applied

ntake

D: emergency intake port

D: emergency air intake port

s intake port (3.1.4.21) through which gas is drawn when the supply of fresh gas (3.1
as is insufficient or absent

let connector
1.4.5) on a ventilator breathing system (3.4.1.9) to Swhich a fresh gas (3.1.1.16) sup

3.4.3 Pressures

3.4.31
continuous
CPAP
positive pres
respiratory ¢

3.4.3.2
maximum w

PW max )
highest airw

3.4.3.3

positive airway pressure

sure at a patient-connection port_(3.1.4.41) which is applied continuously througho
ycle

rorking pressure

1y pressure (3.1.4241.1) during the inspiratory phase (3.1.5.5) in normal use

minimum working pressure

P

w min

lowest airwaly pressure (3.1.4.41.1) during normal use

1.16)

ply is

it the

3.4.4 Flow

3441
bias flow

rates

flow that passes through the ventilator breathing system (3.4.1.9) to the exhaust port (3.1.4.11) but is not
intended to contribute to the work of lung ventilation
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3.5.1

3.5.1.
trans
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Oxygen therapy delivery systems

Liquid oxygen systems

1
portable liquid oxygen system

system comprising one or more liquid oxygen portable units (3.5.1.3) and compatible liquid oxygen base
units (3.5.1.2) for oxygen therapy (3.1.5.9)

3.5.1.2

liquid oxygen base unit

mobi i i = $.1.1.21) and
maintain it in the liquid state for the purpose of refilling liquid oxygen portable units (3.541.3) and that

can a

patient

3.5.1
liqui
port

temp

3.5.1

liquidl oxygen transfer connector

conng
oxyge

3.6

3.6.1

3.6.1
breat
pathv

contihuously or intermittently influid communication with the patient’s respiratory trag

form

so include an internal vaporiser and a flow control for the direct supply of gaseous ¢

3
oxygen portable unit
le device including a vacuum-insulated cryogenic vessel to mainfajn liquid oxygen
bratures, an internal vaporiser and a flow control to provide gaseous oxygen to the p

4

ctor (3.1.4.5) used to transfer liquid oxygen from the liguid oxygen base unit (3.5.1.2]
n portable unit (3.5.1.3) or to refill the liquid oxygen base unit

Breathing systems

General terms and classification

1
hing system
Fays through which gas flows to or from the patient at respiratory pressures

bf artificial ventilation (3.4.1.2) or respiratory therapy

xygen to the

at cryogenic
htient

to the liquid

3.6.1.2) and
t during any

Note 1 to entry: In practice, d bréathing system usually extends from

a) the point of supply-of‘a gas mixture, for example the fresh-gas outlet (3.3.2.6) of an anaesthetic machine
(3.3.1.1).
I some sitwations, particularly in lung ventilators (3.4.1.1), this point may be inside a piece| of equipment
ahd should.not be confused with a connection port (3.1.4.10) fitted elsewhere, for example on fhe casing of a
ventilator(3.4.1.1),

b) thefresh-gasinlet (3.1.4.20) of a circle system, lung ventilator, T-piece, etc., or

c) the fresh-gas inlet of a user-powered resuscitator (3.4.1.8.2).

Note 2 to entry: The breathing system usually extends to the point at which the gas mixture escapes to atmosphere
or to an anaesthetic gas scavenging system (3.9.1.1), for example from an APL valve (3.6.3.5) or the open end of a
T-piece.

Note 3 to entry: The arrangement of components of any breathing system and the method of use affect the
composition of the inspired gas mixture.

Note 4 to entry: Gas pathways exclusively concerned with anaesthetic gas scavenging systems (3.9.1.1) are not
regarded as part of a breathing system.
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Note 5 to entry: It is not possible to eliminate all ambiguity in defining the term breathing system. When this
term is used in any standard or document, or other scientific publication in which it could affect the precise
interpretation thereof, the limits and configuration of any breathing system referred to therein should be clearly
defined.

3.6.1.2

respiratory pressure

pressure of the gas in communication with the patient’s airways (3.8.1.1) during any form of artificial
ventilation (3.4.1.2) or spontaneous breathing

Note 1 to entry: Airway pressure (3.1.4.41.1) is a specific reference to gas pressure at the patient-connection port
(3.1.4.41) of a ventilator breathing system (3.4.1.9).

3.6.1.3
anaesthetic|reservoir bag
collapsible gas container which is a component in an anaesthetic breathing system (3.6.1.8)

3.6.1.3.1
bag inlet valve
valve activatled by the sub-atmospheric pressure in the compressible unit (3.44-11) of the resusditator
(3.4.1.8) to refill the compressible unit with gas at ambient pressure

3.6.1.3.2
bag refill vallve
valve, with ho manual trigger, activated by the sub-atmospheric\pressure in the compressible unit
(3.4.1.11) of the resuscitator (3.4.1.8) to refill the compressible unitfrom a pressurized gas source

3.6.1.4
breathing atftachment
user-detachaple (3.1.4.38) component intended to form part of a breathing system (3.6.1.1)

EXAMPLE Breathing system filter (3.6.1.5), humidifier-(3.7.2.1), closed suction catheter manifold (3.10.3{3).

3.6.1.5
breathing system filter
BSF
device intended to reduce transmission of particulates, including microorganisms, in a breathing system
(3.6.1.1)

3.6.1.6
breathing set
assembly of breathing tubes\(3.1.4.4), connectors (3.1.4.5) and components that form the inspiratorly and
expiratory limbs of the gas pathways of an anaesthetic breathing system (3.6.1.8) or ventilator breqthing
system (3.4.119) betweéen'the ventilator (3.4.1.1) and the patient's airway device (3.8.1.2)

3.6.1.7

fresh-gas supply tube

tube conveying fresi gas (311 0 the fTesh-gas inlet (3-1.4.20) of the anaesthetic breathing System
(3.6.1.8)

3.6.1.8

anaesthetic breathing system
breathing system (3.6.1.1) intended for use with volatile or gaseous anaesthetic agents

3.6.1.8.1

circle breathing system

anaesthetic circle breathing system

breathing system (3.6.1.1) in which the direction of gas flow through inspiratory and expiratory
pathways is unidirectional and in which the two pathways form a loop

Note 1 to entry: In context of anaesthesia, the breathing system (3.6.1.1) is often a circle breathing system.
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3.6.1.8.2

circle absorber assembly

part of a circle breathing system (3.6.1.8.1) that comprises one or more carbon-dioxide-absorbent
containers, inspiratory valves (3.6.3.1) and expiratory valves (3.6.3.2) or other means of ensuring
unidirectional gas flow, two ports (3.1.4.10) for connection to breathing tubes (3.1.4.4), a fresh-gas inlet
(3.1.4.20), and a reservoir bag port or an anaesthetic ventilator (3.4.1.3) port or both

3.6.1.9
air entrainment device
device consisting of a jet orifice adjacent to one or more air entrainment ports (3.1.4.10)

3.6.2[ Adaptors

3.6.2{1
bag aldaptor
adaptor (3.1.4.1) to one end of which the neck of an anaesthetic reservoir bag (3.6-1-3) can je attached

3.6.2]2
assembled end
end of a breathing tube (3.1.4.4) incorporating a permanently attached adaptor (3.1.4.1)

3.6.3| Valves

3.6.311
inspiratory valve
valve[which, when open, allows gas to pass through it.ted patient during the inspiratory phase (3.1.5.5)
only

3.6.3]2
expirfatory valve

valve|which, when open, allows gas to pass through it from a patient during the expiratory phase
(3.1.5.4) only

3.6.3]3

inspiratory-expiratory valve
singlg valve which performs thefunction of both an inspiratory valve (3.6.3.1) and an expiratory valve
(3.6.3.2)

3.6.314

presqure-limiting device

presqure-limiting'valve

meanss for limjting the maximum pressure within a breathing system (3.6.1.1)

3.6.3{5

APL valve

adiu table prpccnrp-limifing valve

pop-off valve

pressure-limiting valve (3.6.3.4) with user-adjustable pressure settings

3.6.3.6

patient valve

valve in the breathing system (3.6.1.1) that directs gas to the patient-connection port (3.1.4.41) during
the inspiratory phase (3.1.5.5) and into the atmosphere during the expiratory phase (3.1.5.4)

3.6.3.7

anti-asphyxia valve

valve used on a breathing mask (3.8.6.4) intended to allow spontaneous breathing when the lung
ventilator (3.4.1.1) or breathing therapy equipment is not providing adequate pressure or flow
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3.7 Humidifiers, nebulizers and moisture exchangers

3.7.1 General terms

3.71.1
thermal hazard

hazard resulting from fire, excessive surface temperature or excessive delivered gas temperature

(3.1.1.13)

3.7.1.2
temperature overshoot

temporary ifcrease i detivered gas temperature (3-1-113) foltowing areduction i, orwithdrawal of,

electrical power or a change in gas flow

3.7.2 Humidifiers

3.7.2.1
humidifier
device that adds water in the form of droplets or vapour, or both, to the inspired’gas

Note 1 to entfy: This term includes vaporising, bubble-through and ultrasonig¢ htwmidifiers and active he

moisture exchqngers (3.7.4.1).

3.7.2.2
active humidifier

humidifier (3.7.2.1) in which energy is added to facilitate vap@risation of water and warming

respiratory gases

3.7.2.21
nebulizing humidifier
humidifier (3|7.2.1) whose output is predominantly itrthe droplet phase

3.7.2.2.2
vaporising humidifier
humidifier (3]7.2.1) whose output is predeminantly in the vapour phase

3.7.2.3
active HME

device wherg water, water vapeur or heat is actively added to the HME (3.7.4.1) to increase the hur

level of the ghs delivered frem-the HME to the patient

3.7.2.4
passive hunjidifier

bubble-throfigh or“pass-over medical device that creates vapour or droplets from water at

temperature|to/moisten the inspired gas

nt and

bf the

hidity

room

Note 1 to entry: The chambers of passive humidifiers are at room temperature, so they have a lower humidification

output (3.7.2.6) than an active humidifier (3.7.2.2).

Note 2 to entry: Passive humidifiers do not use heat to increase the temperature of either the humidification

chamber (3.7.2.5) or the breathing tubes (3.1.4.4).

3.7.2.5
humidification chamber
part of a humidifier (3.7.2.1) in which vaporisation or nebulization takes place
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3.7.2.6

humidification output

humidification system output

total mass of water vapour per unit volume of gas at the patient-connection port (3.1.4.41)

Note 1 to entry: Humidification output is expressed under body temperature and pressure saturated (3.1.1.7)
conditions.

3.7.3 Nebulizers

3.7.31
nebulizer
devicg that converts a liquid into an aerosol (3.1.1.3)

3.7.311.1
electrically-powered nebulizer
nebuljzer (3.7.3.1) that operates by means of electrical power

3.7.3.1.2
manyally-powered nebulizer
nebuljzer (3.7.3.1) that operates by means of human power

3.7.31.3
gas-powered nebulizer
nebuljzer (3.7.3.1) in which the aerosol (3.1.1.3) is generatedby compressed gas

3.7.311.4
ultraponic nebulizer
nebulfzer (3.7.3.1) in which aerosol (3.1.1.3) is generated by means of ultrasound

3.7.31.5
breath-actuated nebulizer
nebuljzer (3.7.3.1) triggered by a respiratory parameter

3.7.3[1.6

contipuous nebulizer
nebuljzer (3.7.3.1) in which(derosol (3.1.1.3) is delivered continuously over multipld inhalation/
exhalption breathing cycles-or over long periods

3.7.32
nebulizing system
systemn comprisinig the nebulizer (3.7.3.1) and all other components, up to and including the aerosol
outlet (3.7.3.5); r€quired to make the aerosol (3.1.1.3) available for inhalation

3.7.3.3

aerogoloutput
mass leg nn] Hae nF nnwnnnl (211 '2\ amittad l« tho pnobhylizing Syctom fQ ’7 A
Vo 37323

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

(3.7.3.5) for the specified fill volume

at—the-derosol outlet

3.7.34
aerosol output rate
mass or volume of aerosol (3.1.1.3) emitted by the nebulizing system (3.7.3.2) per unit of time

3.7.3.5
aerosol outlet
outlet (3.1.4.40) of the nebulizing system (3.7.3.2) through which the aerosol (3.1.1.3) is emitted
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3.7.4 Heat and moisture exchangers

3.74.1

heat and moisture exchanger

HME

device intended to retain a portion of the patient’s expired moisture and heat, and return it to the
patient's respiratory tract during inspiration

3.7.4.2
HMEF
FHME

heat and moisture exchanger (374 1) that incorporates the function of a breathing system filter (3.6.1.
Note 1 to entrfy: See also 1SO 23328-1, ISO 23328-2,1S0 9360-1 and ISO 9360-2.

(©))
—
U1

—

3.74.3
HME patient port

heat and mqisture exchanger patient port

port (3.1.4.10) of the HME (3.7.4.1) which is intended for connection to an airway deyice (3.8.1.2)

3.7.4.4
HME machine port

heat and mqisture exchanger machine port
port (3.1.4.10) of the HME (3.7.4.1) which is intended for connection to a breathing system (316.1.1)
patient-conng¢ction port (3.1.4.41)

3.74.5
HME accessfry port

heat and mqisture exchanger accessory port

port (3.1.4.1Q) of the HME (3.7.4.1) intended for connection to an accessory

EXAMPLE Connection to a respiratory gas moniton(3:11.2.1).

3.74.6
HME internal volume

heat and mqisture exchanger internalvolume
compressiblg¢ volume contained withinthe HME (3.7.4.1)

Note 1 to entr: The internal volume'isintended to refer to the compressible volume occupied by breathing|gases.
Note 2 to entfy: The internal-vélume is bounded by the internal surfaces of the impermeable material |of the
HME (3.7.4.1),|the ports (3.14.10) of the HME (3.7.4.1) and excludes the internal volume of female gas connectors
(3.1.4.5).

Note 3 to entfy: Thesinternal volume excludes the volume of solid elements within the HME (3.7.4.1), sfich as
exchange media.

3.8 Airways, tracheal tubes, tracheostomy tubes and intubation equipment

3.8.1 General

3.8.1.1

airway

connected, gas-containing cavities and passages within the respiratory system, that conduct gas
between the alveoli and the oral and nasal orifices on the surface of the face, or the patient-connection
port (3.1.4.41) if an airway device (3.8.1.2) is used

Note 1 to entry: This is a well-established term that is commonly used in isolation in references to the airway of a
patient. Depending on the context, it is sometimes more helpful to use the qualified term, patient's airway.
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3.8.1.2
airway device
device intended to provide a gas pathway to and from the patient’s airway (3.8.1.1)

3.8.1.3

exhaust flow

<airway devices> flow from the mask (3.8.6.4) or application accessory to atmosphere other than the
leak due to improper seal to the face

Note 1 to entry: The exhaust flow can pass through openings in the mask (3.8.6.4), the connecting element and the
mask, or through the anti-asphyxia valve (3.6.3.7).

Note 7 to entry: The exhaust flow discharges exhaled gases to atmosphere to reduce rebreathing (3]1.5.12) of CO,.

3.8.14
swivel adaptor
specialized adaptor (3.1.4.1) which allows variation in the position of its ports (3:1:4.10) relative to each
other]

3.8.2| Pharyngeal airway

3.8.211
nasopharyngeal airway
devicg intended to provide a gas pathway through the nasal cavity and pharynx

3.8.2{2
oropharyngeal airway
devicg intended to maintain a gas pathway through the oral cavity and pharynx

3.8.213

supralaryngeal airway
devicg placed through the mouth but not thirough the vocal cords, which is intended to forin an internal
seal in the supralaryngeal area to maintain upper airway (3.1.5.18) patency

3.8.2{4

flanged end
that gnd of an oropharyngeal airway (3.8.2.2) which is flanged and is intended to be exfernal to the
teethfor gums

3.8.2{5
pharyngeal end
end of an oropharyngeal airway (3.8.2.2) which is intended to be inserted into a patient's oropharynx

3.8.2{6

suprglaryngeal airway connector
tubulppr-component of a supralaryngeal airway (3.8.2.3) intended for connection to a breqthing system
(. Lerresuscitatorf———

3.8.3 Tracheal tubes

3.8.3.1

tracheal tube

DEPRECATED: endotracheal tube

tube designed for insertion through the larynx into the trachea to convey gases and vapours to and
from the trachea

3.8.3.11
nasotracheal tube
tracheal tube (3.8.3.1) for insertion through the nose into the trachea
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3.8.3.1.2
orotracheal tube
tracheal tube (3.8.3.1) for insertion through the mouth into the trachea

3.8.3.2
bevel
slanted portion at the patient end (3.1.4.42) of a tracheal tube (3.8.3.1)

3.8.3.2.1

angle of bevel
acute angle between the plane of the bevel (3.8.3.2) and the longitudinal axis of a tracheal tube (3.8.3.1)
at the patientend (3.1.4.42)

3.8.3.3
inflating tube
tube throughf which the airway device (3.8.1.2) cuff (3.1.4.7) is inflated

3.8.3.3.1
inflation lu:ren
lumen within the wall of an airway device (3.8.1.2) for inflating a cuff (3.1.4.7)

3.8.3.4
cuff inflatiop device
device to inflate an airway device (3.8.1.2) cuff (3.1.4.7)

EXAMPLE Syringe, hand operated bulb pump, electrically powered.ptimp.

3.8.3.5
cuff pressure indicator
device whicl indicates to the user the intracuff pressureof an airway device (3.8.1.2) cuff (3.1.4.7]

3.8.3.5.1
automatic cpff pressure indicator
device used fo automatically measure, displayand control the intracuff pressure of an airway ¢evice

(3.8.1.2) cuff{(3.1.4.7)

3.8.3.5.2
integral cuff pressure indicator
cuff pressurelindicator (3.8.3.5) thatiis not detachable from the airway device (3.8.1.2)

3.8.3.5.3
pilot balloon
balloon fittedl to an infldting tube (3.8.3.3) to indicate inflation of the cuff (3.1.4.7)

3.8.3.6
reinforced tracheal tube
tracheal tubq (3.8.3.1) whose wall incorporates additional material intended to avoid kinking

3.8.3.7
tracheal tube connector
tubular component that fits directly into the machine end (3.1.4.31) of a tracheal tube (3.8.3.1)

3.8.3.8

Murphy eye

hole through the wall of a tracheal tube (3.8.3.1) near the patient end (3.1.4.42) and on the side opposite
the bevel (3.8.3.2)
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9

Cole-type tracheal tube
tracheal tube (3.8.3.1) combining a short laryngotracheal portion (3.8.3.9.1) of small diameter and a
longer oral portion (3.8.3.9.2) of larger diameter with transition from one to the other resulting in a
shoulder (3.8.3.9.3)

3.8.3.

9.1

laryngotracheal portion
portion of a Cole-type tracheal tube (3.8.3.9) of small diameter, extending from the bevel (3.8.3.2) tip to
the point at which there is an increase in the outside diameter

3.8.3

9.2

porti
to the

3.8.3
shou

portion of a Cole-type tracheal tube (3.8.3.9) at which transition from the'oral portion (3.8

laryny

3.8.3
laser
trach
airwa

Note 1

3.8.3
laser
cover|
use ir

3.8.3
laser

portign of the tracheal tube (3.8-3:1) intended by the manufacturer to be laser-resistant

3.84

3.8.4
bron
singlé

3.8.4

oral iortion

n of a Cole-type tracheal tube (3.8.3.9) of large diameter, extending from the machine §
point at which there is a decrease in the outside diameter

9.3
der

jotracheal portion (3.8.3.9.1) occurs

10
Lresistant tracheal tube

y (3.8.1.1)
to entry: This includes devices sold preassembled ordnkit form.

10.1

‘resistant tracheal tube treatment
ing or surface treatment that adapts erlinodifies a non-laser-resistant tracheal tubg
laser surgery of the airway (3.8.1.1)

10.2
rresistant portion

Bronchial tubes and-blockers

1
chial tube
-lumen tubedesigned for insertion into a main bronchus

2

trac
doub

eobroenchial tube

bnd (3.1.4.31)

.3.9.2) to the

bal tube (3.8.3.1) specifically designed by the manufacturer for use during laser syrgery of the

(3.8.3.1) for

tlamen tube designed for insertion into the trachea and a main bronchus to sepaf

ate the right

and leftTungs

3.8.4.3

bronchus blocker

bronchial blocker

device designed for introduction through the trachea to occlude a bronchus

3.8.5

Tracheostomy tubes

3.8.5.1

tracheostomy tube
tube designed for insertion into the trachea through a tracheostomy to convey gases and vapours to
and from the trachea
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3.8.5.2

tracheostomy tube nominal length

DEPRECATED: nominal length

distance from the patient side of the neckplate (3.8.5.5) to the patient end (3.1.4.42) along the centreline

Note 1 to entry: When the neckplate (3.8.5.5) is movable, the nominal length is variable.

3.8.5.3

tracheostomy outer tube

DEPRECATED: outer tube

part of the tracheostomy tube (3.8.5.1) which is normally in contact with the tissues

3.8.5.4 J‘

tracheostomy inner tube

DEPRECATED: inner tube

tube which f{ts closely to the inside contours of the tracheostomy outer tube (3.8.5.3)

3.8.5.5

neckplate
part of a tragheostomy tube (3.8.5.1) which approximates to the contour of a patient's neck and i§ used
to secure the tube in position

3.8.5.6
neckplate Iqck
device by which an adjustable neckplate (3.8.5.5) is secured

3.8.5.7
tracheostomy introducer
specially adgpted stylet to facilitate the introduction of the tracheostomy outer tube (3.8.5.3) info the
trachea

3.8.6 Masks and cannulae

3.8.6.1
integral nasal cannula
low-flow nasal cannula (3.8.6.2) and(therapy tubing with no user-detachable (3.1.4.38) connéctors
(3.1.4.5) betyveen the inlet connector\(3.1.4.26.1) and the nasal prongs

3.8.6.2
low-flow nasal cannula
patient interface comprisinghasal prongs designed for the administration of oxygen (3.1.1.21) belpw an
appropriate threshold forthe patient size

Note 1 to entyly: A flow-of less than 6 1/min is considered as low flow for adults. For paediatric patients, aflower
threshold might be applicable.

3.8.6.3
high-flow nasal cannula

patient interface comprising nasal prongs designed for the administration of oxygen (3.1.1.21) or fresh
gas (3.1.1.16) above an appropriate threshold for the patient size.

Note 1 to entry: A flow of greater than 6 1/min is considered as high flow for adults. For paediatric patients, a
lower threshold might be applicable.

3.8.6.4

mask

device which provides a non-invasive interface between the patient’s airway (3.8.1.1) and a patient-
connection port (3.1.4.41) or other connection to a source of respirable gas
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3.8.6.5

user-detachable nasal cannula

low-flow nasal cannula (3.8.6.2) with connections between the inlet connector (3.1.4.26.1) and the nasal
prongs that can be detached by the user

3.8.7 Voice prostheses

3.8.7.1

voice prosthesis
a medical device, introduced into a tracheoesophageal puncture (TEP), that allows expiratory airflow
into the oesophagus for tracheoesophageal speech, but prevents the leakage of fluids into the airway
(3.8.1017

3.8.7.2
flange dimension
main dimension of the tracheal and oesophageal flanges of a voice prosthesis (3.8-/1)

3.8.8| Laryngoscopes

3.8.8]1
laryngoscope blade
rigid Jaryngoscope component shaped to provide a direct view @fthe larynx

3.8.8|1.1

fibretilluminated blade
laryngoscope blade (3.8.8.1) incorporating optical fibres-to transmit light from a source fo illuminate
the lafrynx

3.8.8|1.2

conventional laryngoscope blade
detachable laryngoscope blade (3.8.8.1.3) incorporating a lamp, positioned to provide directillumination
of thelarynx during use, and having an-electrical connection to the handle in the hook-on fitting

3.8.8|1.3
detaghable laryngoscope bladé
laryngoscope blade (3.8.8.1) thatcan be separated from a handle by the user

3.8.82
single-piece laryngoscope
larynposcope with a’handle and non-detachable blade

3.9 |Anaesthetic gas scavenging and plume evacuation systems

3.9.1| _General terms

39.1.1

anaesthetic gas scavenging system

AGSS

system which is connected to the exhaust ports (3.1.4.11) of a breathing system (3.6.1.1) or of other
equipment for the purpose of conveying excess anaesthetic gases (3.1.1.5) and vapours to an appropriate
point of discharge

Note 1 to entry: Functionally, an AGSS comprises three parts: a transfer system (3.9.1.3.5), a receiving system
(3.9.1.3.4) and an AGSS disposal system (3.9.1.3). These three functionally discrete parts may be either separate
or sequentially combined in part or in total. One or more parts of an AGSS may be combined with an anaesthetic
breathing system (3.6.1.8) component or other equipment.
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3.9.1.2

active anaesthetic gas scavenging system

active AGSS

anaesthetic gas scavenging system (3.9.1.1) in which gas flow in the AGSS disposal system (3.9.1.3) results
from an AGSS power device (3.9.1.3.12).

Note 1 to entry: In an active AGSS, gas flow is induced by a reduced pressure in the receiving system (3.9.1.3.4),
arising from an AGSS power device (3.9.1.3.12) that may either be part of the medical gas pipeline system (3.2.1.1)
(with type 1 terminal units (3.9.1.3.13)) or a component of the anaesthetic gas scavenging system (3.9.1.1) intended

to connect to a type 2 terminal unit (3.9.1.3.14).

3.9.1.3

AGSS dispos
partofan an
(3.9.1.34) to

Note 1 to ent
extract ventil

3.9.1.3.1
disposal ho:
flexible tube
(3.9.1.3)

3.9.1.3.2
type 1 dispg
disposal hose

EXAMPLE

Note 1 to entr
type 2 disposa
and ISO 9170+

3.9.1.3.3
type 2 dispg
disposal hose

EXAMPLE
terminal unit (

Note 1 to entr
hose (3.9.1.3.2
ISO 7396-2 an

39.1.34
receiving sy

al system
nesthetic gas scavenging system (3.9.1.1) which conveys exhaust gas from a receiying's
a point of discharge

I'y: The point of discharge can be, for example, the exterior of a building or a‘non-recircy
tion system.

fe
that conveys exhaust gas from a receiving system (3.9.1.3.4) t0 an AGSS disposal s

sal hose
(3.9.1.3.1) that is intended to connect to a vacuum 3.1.1.27) source

Hose for connection to a type 1 terminal unit (3.9:1,3.13) and which operates at vacuum pre
: This is designated a receiving hose in ISO 7396-2. The proposal for terms type 1 disposal ho

hose (3.9.1.3.3) is made to address the inconsistency in usage. See also 1ISO 80601-2-13, 1SO 7
.

sal hose
(3.9.1.3.1) that is intendedto operate at a positive pressure

Disposal hose (3.9.1.3-) for connection between an AGSS power device (3.9.1.3.12) and a
3.9.1.3.14) and which-gperates at a pressure greater than atmospheric pressure.

: This is designated’as disposal hose (3.9.1.3.1) in ISO 7396-2. The proposal for terms type 1 d
) and type 2 disposal hose is made to address the inconsistency in usage. See also I1SO 8060
d ISO 9170-2:

stem

ystem

lating

ystem

psure.

se and
396-2

type 2

sposal
[-2-13,

part of an A

755 (3.9.1.1) that conveys gases from an interface of the breathing system (3.6.1.1])

to a

disposal hose

(39.13.1)

Note 1 to entry: The breathing system (3.6.1.1) interface is typically a dedicated AGSS (3.9.1.1) exhaust port

(3.1.4.11).

Note 2 to entry: Functionally, the receiving system prevents excessive vacuum (3.1.1.27) from reaching the
breathing system (3.6.1.1).

3.9.1.3.5
transfer sys

tem

part of an AGSS (3.9.1.1), which can incorporate a transfer hose (3.9.1.3.5.1), that transfers exhaust gas
from the exhaust port (3.1.4.11) of an anaesthetic breathing system (3.6.1.8), or associated equipment to

the receiving

40

system (3.9.1.3.4)
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3.9.1.3.5.1

transfer hose

flexible tube which conveys exhaust gas from the anaesthetic breathing system (3.6.1.8) to an AGSS
(3.9.1.1) receiving system (3.9.1.3.4)

Note 1 to entry: The interface between the transfer hose and the breathing circuit is frequently a 30 mm conical
connector (3.1.4.5) conforming to ISO 5356-1.

3.9.1.3.6

disposal flowrate

induced flow rate

DEPRECATED: exhaust flow rate

flow rtate of gas from the receiving system (3.9.1.3.4) at the entry to the AGSS disposal systeih (3.9.1.3)

to entry: The deprecation of term exhaust flow rate is to avoid confusion with exhaust flow (B.8.1.3) which

largest disposal flowrate (3.9.1.3.6) that can be accommodated Wwithout exceeding fts specified

um disposal flowrate
disposal flowrate (3.9.1.3.6) that ensures that the specified limit of spillage to atmosphere is not
exceeded

Note 1 to entry: in this context, spillage is the volume_ ofanaesthetic gas (3.1.1.5) that cannot be accommodated
by the anaesthetic gas scavenging system (3.9.1.1) overa’specified period.

3.9.1.3.7

high-flow-rate disposal system
AGSS Hisposal system (3.9.1.3) which isintended to operate with a high-flow transfer and recgiving system
(3.9.1}3.8)

Note ] to entry: Flow requirements for a high-flow-rate disposal system are provided in ISO 7396-2

3.9.18.8

high-flow transfer and'receiving system
transfer system (3.9.1:315) and receiving system (3.9.1.3.4) that connect to a high-flow-fate disposal
system (3.9.1.3.7)

Note 1 to entry<Terminal units (3.2.2.1) of type 1H (as specified in ISO 9170-2) are intended for use with high-flow
transfer and receiving systems.

3.9.1.89

low-flow-rate diapuaa} system
AGSS disposal system (3.9.1.3) which is intended to operate with a low-flow transfer and receiving system
(3.9.1.3.10)

Note 1 to entry: Flow requirements for a low-flow-rate disposal system are provided in ISO 7396-2.

3.9.1.3.10

low-flow transfer and receiving system

transfer system (3.9.1.3.5) and receiving system (3.9.1.3.4) that connects to a low-flow-rate disposal
system (3.9.1.3.9)

Note 1 to entry: Requirements for a low-flow-rate transfer and receiving station are provided in ISO 7396-2.
Note 2 to entry: Terminal units (3.2.2.1) of type 1L (as specified in ISO 9170-2) are intended for use with low-flow

transfer and receiving systems.
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3.9.1.3.11

AGSS operating pressure
pressure at which the AGSS (3.9.1.1) terminal unit (3.2.2.1) is designed to operate

3.9.1.3.12
AGSS power

device

part of the AGSS disposal system (3.9.1.3) of an active AGSS (3.9.1.2) that generates the disposal flowrate

(3.9.1.3.6)

Note 1 to entry: The AGSS power device is a vacuum pump, turbine or ejector located in the disposal system of an
active AGSS (3.9.1.2).

3.9.1.3.13

type 1 term
inlet (3.1.4.2
and disconng

Note 1 to ent
distinction th
terminal unit (

3.9.1.3.14

type 2 term
inlet (3.1.4.2
and disconng

Note 1 to ent
distinction th
terminal unit (

3.9.1.4

jnal unit
b) assembly within an AGSS disposal system (3.9.1.3) at which the user makesrconne
ctions, and which operates at a sub-ambient pressure

ht the AGSS power device (3.9.1.3.12) is within the pipeline infrastructure, byycontrast to the
3.9.1.3.14) in which the AGSS power device is part of the equipment in thelelinical room.

inal unit
h) assembly within an AGSS disposal system (3.9.1.3) at which the user makes conne
ctions, and which operates at greater than ambient pressure

it the AGSS power device (3.9.1.3.12) is upstream of the.type 2 terminal unit, by contrast to the
3.9.1.3.13) in which the AGSS power device is part.ofithe pipeline infrastructure.

plume evacyiation system

PES
device for ca

39.1.4.1

central plun
permanently
pipeline syst

3.9.1.4.2

capture dev
<plume evac
evacuation s)

3.9.1.4.3
plume

pturing, transporting and filtering\plume (3.9.1.4.3) and exhausting the filtered prod

he evacuation system
installed plume evacuation system (3.9.1.4) which includes a supply system (3.2.1
em, and terminal units (3.2.2.1), and that conveys the plume (3.9.1.4.3) to a point of dis

ice
llation> hose,tube, funnel or other accessory that provides the inlet (3.1.4.26) to the
stem (3.9.1.4) at the site of plume (3.9.1.4.3) generation

rtions

ry: This definition is revised from that provided in ISO 9170-2 and ISO 7396-2 to clarify the

type 2

Ctions

ry: This definition is revised from that provided in SO 9170-2 and ISO 7396-2 to clarify the

type 1

ct

.2), a
posal

blume

noxious airb

OTTIe contaminants generated as by-products, particularly by procedures tnat rely on the

ablation, cauterization, mechanical manipulation or thermal desiccation of target tissue by devices such
as lasers, electrosurgical or electrocautery devices, broadband light sources, ultrasonic instruments, or
surgical tools such as bone saws, high speed drills and reamers

39.1.4.3.1
laser plume

gaseous and particulate by-products of combustion (3.1.1.11) or pyrolysis produced by the effect of

laser energy

42

upon a target
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3.10 Suction devices

3.10.1 General terms

3.10.1.1
high vacuum
vacuum (3.1.1.27) with absolute pressure less than 40 kPa

Note 1 to entry: At sea level, the threshold of 40 kPa corresponds to approximately 60 kPa or more below
atmospheric pressure.

Note 2to entry:- Afmncphprir‘ pressure at sea level ig npprnyimnhﬂ]v 101 kPa

3.10.1.2
medipm vacuum
vacuum (3.1.1.27) with absolute pressure between 40 kPa and 80 kPa

Note ] to entry: At sea level, this corresponds to a range of between 20 kPa and»60 kPa below atmospheric
pressire.

Note 4 to entry: Atmospheric pressure at sea level is approximately 101 kPa¢

3.10.1.3
low vacuum
vacuuym (3.1.1.27) with absolute pressure greater than 80 kPRa

Note 1 to entry: At sea level, this corresponds to 20 kPa belowratmospheric pressure.

Note 4 to entry: Atmospheric pressure at sea level is approximately 101 kPa.

3.10.1.4

intermittent vacuum
type pf suction (3.1.1.25) in which the vactum pressure is automatically and periodically returned to
atmogpheric pressure

3.10.1.5
free 3ir flowrate
rate df unrestricted flow of air through a designated inlet (3.1.4.26)

3.10.1.5.1
low vacuum flowraté
free djir flowrate (3-10.J1.5) less than 20 I/min

3.10.1.5.2
medipm vacuum flowrate
free djr flowrate (3.10.1.5) between 20 I/min and 60 1/min

3.10.1:53
high vacuum flowrate
free air flowrate (3.10.1.5) greater than 60 1/min

Note 1 to entry: The pipeline installation needs to be constructed using sufficiently large diameter tubing to
support the required flowrate.

3.10.1.6
drainage
removal of liquid, solid particles or gas from a body cavity or wound
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3.10.1.6.1

thoracic drainage

drainage (3.10.1.6) of liquids and gas from the thoracic cavity by application of suction (3.1.1.25) to the
thoracic cavity of the patient

Note 1 to entry: For purposes outside the domain of suction equipment drainage (3.10.1.6) can be by the action of
gravity.

3.10.2 Suction equipment
3.10.2.1

device for coptrolling the applied vacuum level (3.10.2.3)

3.10.2.2
vacuum lev¢l indicator
device for displaying the vacuum level (3.10.2.3)

3.10.2.3
vacuum level
vacuum pressure expressed as an amount less than atmospheric pressure

3.10.2.4
manually pgwered suction
generation of vacuum (3.1.1.27) by direct human effort

3.10.2.5
collection container
container in which liquids and solid particles are collected

3.10.2.6
collection container assembly
collection container (3.10.2.5) and its closure with'connectors (3.1.4.5) for suction (3.1.1.25)

3.10.2.7
overfill protection device
device intended to prevent liquid andselid particles entering the intermediate suction tubing (3.10.2.10)

3.10.2.8
suction end|piece
part of the sfction (3.1.1.25) ¢quipment applied to the patient, which begins at the site where mdterial
is drawn in gnd ends at thefirst detachable connection

EXAMPLE Commonly used end pieces include Yankauer suction instruments and suction catheters (3.10.3.1).
3.10.2.9
suction tubing

tubing for conduction of liquids, solid particles or gas from the suction end piece (3.10.2.8) to the
collection container (3.10.2.5)

3.10.2.10
intermediate suction tubing
tubing between the collection container (3.10.2.5) and the vacuum (3.1.1.27) source

3.10.3 Suction catheters for the respiratory tract

3.10.3.1

suction catheter

flexible tube designed for introduction into the respiratory tract or an airway device (3.8.1.2) to remove
material by suction (3.1.1.25)
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3.10.3.2

closed suction catheter

suction catheter (3.10.3.1) enclosed within a protective sleeve that allows its use within the airway
(3.8.1.1) without opening the breathing system (3.6.1.1) directly to atmosphere

3.10.3.3
closed suction catheter manifold
part of the closed suction catheter (3.10.3.2) that provides a connection to an airway device (3.8.1.2)

3.10.3.4

suction catheter connector
connector (3.1.4.5) atthe machine end (3.1.4.31) of the suction catheter (3.10.3.1) that allows a connection
to sudtion tubing (3.10.2.9)

3.10.3.5
suctipn catheter shaft
part of a suction catheter (3.10.3.1) which is of uniform outside diameter

3.10.3.6
suctipn catheter tip
patient end (3.1.4.42) of a suction catheter (3.10.3.1)

3.10.3.7

suctipn control device
meanfs provided at or near the machine end (3.1.4.31) of a suction catheter (3.10.3.1) to control the level
of sugtion (3.1.1.25) in the suction catheter

3.10.3.8
termjnal orifice
central aperture at the patient end (3.1.4.42) of a\Suction catheter (3.10.3.1)

3.11 (Monitoring

3.11.1 General terms

3.11.11

contipuous display
display (3.1.3.7) in which:the value is updated at a sufficiently high frequency to represent the actual,
rathel than the intermittent (3.11.1.2), value of the monitored variable

Note 1 to entry: This-term also addresses parameters such as a systolic blood pressure (3.1.5.17) value that is
defingd based on the'pattern of pressure waveform observed over the duration of a cardiac pulse.

3.11.1.2
intermittent
<meapuring equipment> utilizing a process of estimating physiological quantities that proyides a single
set of values from a number of physiological events

EXAMPLE A non-invasive sphygmomanometer (3.11.6.1) operating in an intermittent mode, which provides
systolic blood pressure (3.1.5.17) and diastolic blood pressure (3.1.5.3) values from a sequence of heart beats.

3.11.1.3
monitoring equipment
equipment or part that measures and indicates the value of a variable to the user

Note 1 to entry: Monitoring equipment includes devices that are not electrical in operation, such as a pressure
gauge (3.1.4.44).

Note 2 to entry: The value can be displayed continuously or intermittently.
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Note 3 to entry: The monitoring equipment can be primarily intended for detection of an alarm condition or for
external communication.

3.11.14

permanent display

persistent re

EXAMPLE

3.11.1.5
noise

presentation of a measured value

Hardcopy printout of an ECG waveform.

unwanted signals of any frequency present in a physiological measurement

EXAMPLE

3.11.1.6

Electrical interference accompanying the cardiac electrical activity in an ECG waveform'

non-permanent display

non-persiste

EXAMPLE

3.11.2 Gas

3.11.2.1
respiratory
RGM
medical elec
of one or mo

Note 1 to entr]
for the intend
a diverting RG

3.11.2.2

ht representation of a measured value

An LCD screen with a continuously updated moving representation of an'ECG waveform.

monitors

gas monitor

frical equipment intended to measure the gas level(3.11.2.6) or partial pressure (3.1]
‘e gases in respiratory gas

bd use of the RGM, including a sensor (3.1.4.51);\display (3.1.3.7), alarm system, accessories a
VI (3.11.2.2), the sampling tube (3.11.2.5) and’exhaust tube.

diverting RGM

sidestream
RGM (3.11.2.
a sampling tu

3.11.2.3
non-divertil
mainstrean
RGM (3.11.2.

3.11.2.4
sampling sit
location of th

RGM
[) which transports a portion of respiratory gases from the sampling site (3.11.2.4) th
be (3.11.2.5) to the senson(3.1.4.51), which is remote from the sampling site

hg RGM
RGM
) which use$\a sensor (3.1.4.51) at the sampling site (3.11.2.4)

e
elsensor (3.1.4.51) for a non-diverting RGM (3.11.2.3) or location at which respiratory

1.22)

y: The respiratory gas monitor consists of equipfilent, as specified in the accompanying documents

hd, for

rough

gases

are diverted

3.11.2.5

OT IMEASUTEMEINT 0 a TEMOLtE Sernsor for a diverting RGv (3-11-2-2)

sampling tube
conduit for the transfer of gas from the sampling site (3.11.2.4) to the sensor (3.1.4.51) in a diverting RGM

(3.11.2.2)

3.11.2.6
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 (3.1.1.23).

Note 2 to entry: Gas level is widely used as a synonym for concentration in respiratory gas monitoring.
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3.11.2.7

oxygen analyser

monitoring equipment (3.11.1.3) intended solely for the determination of the concentration of oxygen in
a gaseous mixture

Note 1 to entry: An oxygen analyser can be integral to a lung ventilator (3.4.1.1), anaesthetic workstation (3.3.1.2),
medical gas pipeline system (3.2.1.1) or other equipment.

3.11.2.8
capnometer
RGM (3.11.2.1) intended to measure the carbon dioxide gas level (3.11.2.6) in respiratory gases

3.11.8 Pulse oximeters

31131

pulsq oximeter

pulse oximeter equipment
medigal electrical equipment for the non-invasive estimation of functional oxygen saturatidn of arterial
haempglobin (Sp0; (3.1.5.16)) from a light signal interacting with tissue;by’'using the timg-dependent
changes in tissue optical properties that occur with pulsatile blood flow

Note 1 to entry: Pulse oximeter equipment comprises a pulse oximeter monifer, a probe cable extender, if provided, and
a puls¢ oximeter probe (3.11.3.1.1), which can be combined in a single assembly.

comppnent containing the part of a pulse oximeter (3.21:3.1) intended to come in direct contact with a

Note 1 to entry: For some pulse oximeters (3.11.3.1), the probe may be considered an accessory.

3.11.3.1.2

pulsd oximeter probe fault
abnoinmal condition of the pulse oximeter probe (3.11.3.1.1) or probe cable extender that, if npt detected,
could|cause patient harm

Note 1 to entry: Patient harm camr be’caused by providing incorrect values, by exposing the patient o high pulse
oximeter probe (3.11.3.1.1) temperatures or by introducing a risk of electric shock.

3.11.8.2
controlled desaturatien study
hypoxaemia indueedin a human subject under laboratory conditions

Note 1 to entry: This can also be referred to as a controlled hypoxaemia (breathdown) study.

3.11.3.3
co-oxjimeter
multiwavelength optical blood analyser that measures total haemoglobin (3.11.3.4) concentration and
the concentrations of various haemoglobin derivatives

Note 1 to entry: The relevant co-oximetry value is functional saturation of arterial blood, Sa0, (3.1.5.14), which
pulse oximeter equipment (3.11.3.1) estimates and reports as Sp0; (3.1.5.16).

3.11.3.4

total haemoglobin

sum of all types of haemoglobin including, but not limited to, oxyhaemoglobin, methaemoglobin,
deoxyhaemoglobin and carboxyhaemoglobin
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3.11.4 Thermometers

3.11.4.1

clinical thermometer
equipment used for taking measurements at a specified measuring site (3.1.3.14) and indicating the

temperature

at the reference body site (3.1.3.17)

Note 1 to entry: The measuring site (3.1.3.14) can be the same as the reference body site (3.1.3.17).

3.11.4.2

adjusted mode
<thermometry> operating mode where the output temperature is calculated by adjusting the signal

from the inp

EXAMPLE
response, aml
of both the méd

Note 1 to entrn
of the measurn
emissivity is g

3.11.4.3
calibration
<thermomet

3.11.4.4

limits of agileement

<thermomet
thermometer
used on the s

Note 1 to entr]

3.11.4.5

skin tempernature

skin surface
appropriate

Note 1 to entr]

3.11.5 ECG

3.11.5.1
electrocard
ECG

it sensor (3.1.4.51)

Adjustments can include one or more of the following: variations in the sensor's (3.4.4.51)
ient temperature, measured temperature, and the thermal, physiological, or anatomical prop
asuring site (3.1.3.14) and the reference body site (3.1.3.17).

y: For the purposes of this standard, emissivity is considered a thermal opphysiological pr
ing site (3.1.3.14), i.e. any clinical thermometer (3.11.4.1) utilizing radiance’that is depend
onsidered to operate in an adjusted mode.

source
ry> infrared blackbody (3.1.4.3) of known and traceable temperature and emissivity

ry> the magnitude of a potential disagreement between outputs of two ¢
s (3.11.4.1) equal to double the standard deviation of output temperature differences
ame human subjects

y: Limits of agreement can also be described as clinical uncertainty.

temperature as measured,\from the workable target plane of a thermograph, wi
hdjustment for skin emi§sivity

y: The emissivity of dy-human skin is accepted to be 0,98.

equipment

jogran

rate of
erties

perty
ent on

linical
when

th an

leads

graphical pr

bsentation or digital recording of cardiac activity over time using one or more ECG

(3.11.5.4)
3.11.5.2

ECG equipment

medical electrical equipment or system that continuously acquires and stores an ECG (3.11.5.1) signal
from the body surface of a patient and analyses, displays, or transmits the resultant data for the purpose
of interpreting the cardiac rhythm or conduction of the ECG signal for the purposes of diagnosis or
treatment of the patient
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3.11.5.2.1
ambulatory ECG recorder
medical electrical equipment connected to the patient including associated ECG electrodes (3.11.5.3)

and ca

bles for recording an ECG (3.11.5.1) signal from an ambulatory patient

35:2022(E)

Note 1 to entry: An ambulatory ECG recorder may also analyse the heart action potentials. It may record selectively

when

significant events are detected, or continuously.

3.11.5.2.2

diagnostic ECG equipment
ECG equipment (3.11.5.2) intended for the acquisition of 12 or more ECG leads (3.11.5.4) for diagnostic
purposes

Note 1
for did

3.11.
moni
ECGe
ECG (|
analy|

Note
activit

Note ?
of ong
a pati
patien

3.11.
ECG e
senso

3.11.
dispd
ECG ¢
has a

3.11.
ECG €
comb
(resis|
curre|

Note 1

3.11.

to entry: This includes any device which has multiple purposes and includes production of
gnostic purposes in the intended use.

5.2.3

koring ECG equipment

quipment (3.11.5.2) intended for monitoring the cardiac activity of onepatient, includi
B.11.5.1), displaying measurements such as heart rate, and generating alarm indicati
5is of the ECG.

| to entry: This includes any device which has multiple purpesés and includes monitoriy
y of a patient in the intended use.

to entry: An ECG (3.11.5.1) telemetry transmitter and ¥eceiver including its associated di
patient’s data forms an ECG equipment (3.11.5.2). ECGtelemetry is typically used to displd
ent at a remote location. Implementations of thesestemote displays frequently display dat3
ts at the same time, but logically separate the data.of each patient on such a display.

.3
lectrode
" (3.1.4.51) in contact with a specified:part of the body to detect electrical cardiac act

5.3.1

sable ECG electrode

Jectrode (3.11.5.3) designed, for single use (3.1.6.9) that is adhered to the patient bodj
conductive interface

.3.2

lectrode impedaiice

ned measure\of the opposition to current through the ECG electrode (3.11.5
tance) and.of.the ability to store charge at the interface (capacitive reactance), in 1
nt

to entf'y: An alternating current is used to measure both components of resistance.

a 12-lead ECG

hg displaying

pns based on

g the cardiac

splay (3.1.3.7)
y that data of
from several

ivity

y surface and

13) interface
esponse to a

5.373

ECG electrode offset stability
rate of change in DC offset voltage (3.11.5.7) over a time due to variations in the half-cell potential of the

ECGe

lectrode (3.11.5.3)

3.11.5.34

ECG electrode system
device composed of a sensing element and an electrolyte provided with the sensing element by the
manufacturer or specified by the manufacturer

Note 1 to entry: Alternative technologies include dry ECG electrodes (3.11.5.3) and new conductive interfaces
technologies also exist that may be used as the sensing interface.

Note 2 to entry: Conventional sensing elements may be pre-gelled ECG electrodes (3.11.5.3) or be a conductive
semisolid, or it may require application of an electrolyte by the end user (non-pre-gelled ECG electrodes).
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3.11.5.3.5
cable and lead wire assembly
assembly of individual wires or trunk cable that connects the patient to the ECG equipment (3.11.5.2)

Note 1 to entry: Typically, this consists of a trunk cable and a set of lead wires, which may be separable from the
trunk cable (3.11.5.3.6) or may be integrated as a single assembly into the trunk cable.

3.11.5.3.6

trunk cable

portion of the cable and lead wire assembly (3.11.5.3.5) within which all wires are bundled together
in one jacket or are in some way bound permanently together and used to connect the ECG lead wires
(3.11.5.4.2) to the ECG equipment (3.11.5.2)

Note 1 to entrly: Individual ECG lead wires (3.11.5.4.2) may be bonded together, for example as a ribben C:Jble, in
which case the¢ lead wires and trunk cable are one assembly that does not have a trunk cable yoke (3=115.3[7).

3.11.5.3.7
trunk cablefyoke
end of the tryink cable (3.11.5.3.6) into which all the ECG lead wires (3.11.5.4.2) connect

3.11.54
ECG lead
voltage betwleen ECG electrodes (3.11.5.3)

3.11.5.4.1
ECG lead selector
system to select certain ECG leads (3.11.5.4)

3.11.5.4.2
ECG lead wife
individual wire connected between an ECG electrode (3.11.5.3) and either a trunk cable yoke (3.11.5.3.7)
or the ECG equipment (3.11.5.2)

Note 1 to entrfy: Individual ECG lead wires may he bonded together, for example as a ribbon cable, in which case
the lead wireq and trunk cable (3.11.5.3.6) are one-assembly that does not have a trunk cable yoke (3.11.5.37).

3.11.5.4.3
ECG lead wire connector
connector (341.4.5) that attaches an'ECG lead wire (3.11.5.4.2) to the trunk cable yoke (3.11.5.3.7)

3.11.5.5
neutral ECG|electrode

reference ECG electrode
reference pojnt for differential amplifiers or interference suppression circuits, not intended to bg used
to calculate gny ECGJead (3.11.5.4)

3.11.5.6
common mode rejection
CMR

ability of the ECG equipment (3.11.5.2) including the trunk cable (3.11.5.3.6) and ECG electrodes (3.11.5.3),
high frequency filters, protection networks, amplifier input, etc., to discriminate between signals with
differences between amplifier inputs (differential signal) and signals common to the amplifier inputs
(common signal), in the presence of an ECG electrode impedance imbalance

3.11.5.7

DC offset voltage

potential difference across a pair of ECG electrodes (3.11.5.3) due to the difference in their ECG electrode
half-cell potentials
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3.11.5.8

ECG report

output data from a recorded ECG (3.11.5.1), which may be in the form of a permanent display (3.11.1.4)
output (hard copy), non-permanent display (3.11.1.6) output or a stored digital record

Note 1 to entry: The output data includes the ECG (3.11.5.1), and may additionally contain associated data such as
the date and time that ECG was acquired, patient identification, ECG acquisition parameters, and computerized
analysis results, etc.

3.11.5.9

heart rate variability

HRV

statisftical results calculated from consecutive RR intervals

3.11.6 Sphygmomanometers
3.11.6.1
sphygmomanometer

ent for non-invasive estimation of systemic arterial blood pressure\(3.1.5.2)

automated sphygmomanometer
medig¢al electrical equipment used for the non-invasive estimation of the blood pressur¢ (3.1.5.2) by
utilizing an inflatable cuff (3.1.4.8), a pressure transducer (3.1%4.45), a valve for deflation,and displays
(3.1.3.7) used in conjunction with automatic methods for determining blood pressure

Note 1 to entry: Components of an automated sphygmomuaitometer include manometer, cuff (3.1.4.8), valve for
deflatjon (often in combination with the valve for rapidly exhausting the pneumatic system), pump for inflation
of thepladder, and connection tubing.

3.11.6.1.2

non-jutomated sphygmomanometer
equipment used for the non-invasivexmeéasurement of the blood pressure (3.1.5.2) by| utilizing an
inflatpble cuff (3.1.4.8) with a pressure-5ensing element, a valve for deflation, and display (|3.1.3.7) used
in conjjunction with a stethoscope or other manual methods for estimating blood pressure

Note ] to entry: Components of these instruments include manometer, cuff (3.1.4.8), valve for d¢flation (often
in combination with the valve.for rapidly exhausting the pneumatic system), hand pump or electfo-mechanical
pumpl|for inflation of the btadder, and connection tubing. A non-automated sphygmomanometer cap also contain
electrp-mechanical compouents for pressure control.

3.11.6.2
BP cyff bladder
part gf the blood pressure (3.1.5.2) cuff (3.1.4.8) that is inflatable

3.11.6.3

mear arterial pressure
value of the integral of one heartbeat cycle of the blood pressure (3.1.5.2) curve divided by the time of
that cycle

Note 1 to entry: Because of hydrostatic effects, this value should be determined with the cuff (3.1.4.8) at the level
of the heart.

3.11.6.4
non-invasive blood pressure measurement
indirect measurement of the blood pressure (3.1.5.2) without arterial puncture
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3.11.7 Transcutaneous gas monitors

3.11.71

transcutaneous partial pressure monitor

medical electrical equipment and associated transducers (3.1.4.51) for the monitoring of partial
pressures (3.1.1.23) of oxygen or carbon dioxide at the skin surface

52 ©1S0 2022 - All rights reserved


https://standardsiso.com/api/?name=4e6c900b65539b76759938cf07835438

ISO 41

Bibliography

ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part
sockets

35:2022(E)

1: Cones and

ISO 5725-1, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1:

General principles and definitions

[SO 7396-2, Medical gas pipeline systems — Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems

IS0 9170-2, Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 2: Terminal units g
gas scavenging systems

ISO 9360-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture éxchange
humidifying respired gases in humans — Part 1: HMEs for use with minimum-idal volu

ISO 9360-2, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchange
humidifying respired gases in humans — Part 2: HMEs for use with.tracheostomized pd
minimum tidal volumes of 250 ml

ISO 10524-1, Pressure regulators for use with medical gasés — Part 1: Pressure re
pressure regulators with flow-metering devices

[SO 14971, Medical devices — Application of risk mdanagement to medical devices

ISO 17664, Processing of health care products ~<.Information to be provided by the n
manufacturer for the processing of medical dévices

[SO 19223, Lung ventilators and related equipment — Vocabulary and semantics
[SO 20417, Medical devices — Inforimation to be supplied by the manufacturer

ISO 23328-1, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 1: Sa
to assess filtration performdnce

[SO 23328-2, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 2: |
aspects

ISO/IEC Guide~99; International vocabulary of metrology — Basic and general
associated tetms (VIM)

IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements fo
and essential performance — Collateral standard: Requirements for medical electrid
and\medical electrical systems used in the home healthcare environment

r anaesthetic
s (HMEs) for
mes of 250 ml
s (HMEs) for

tients having

gulators and

edical device

t test method

Non-filtration

roncepts and

- basic safety
al equipment

American Heart Association, Guidelines for cardiopulmonary resuscitation an

emergency

cardiovascular care, Circulation, 2020, 142(16) Suppl 2, pp. S336-S604

© IS0 2022 - All rights reserved

53


https://standardsiso.com/api/?name=4e6c900b65539b76759938cf07835438

ISO 4135:2022(E)

Index

absolute humidity 3111 air entrainment device 3.6.19
accessible surface temper- air for driving surgical tools3.1.1.4
3.1.2.1
ature airway 3.8.1.1
aceuracy 2141 airway device 3.8.1.2
accuracy of ffow 2.L.3.2 airway pressure 3144141
?]c)%li)r;]c%z%;g;isurement 3.1.3.1 ambulatory ECG recorder 3.11.5.2.1
active AGSS 3912 anaesthetic bottle adaptor 3.3.2.9
active anaesthetic gas scav- anaesthetic bottle collar _(3.3.2.10
. 3.9.1.2

enging system anaesthetic bottle connéc-

tor 3.3.2.11
active HME 3.7.2.3 ©
active humidifier 37922 anaesthetic bottle neck 3.3.2.12
adaptor 3141 anaesthetic breathing sys- 3618

T tem
adiabatic corhpression 3.1.1.2 anags¥hetic circle breathing f 161
: ) syStem 0

?i]ertable pressureregu- 5, 444

anaesthetic gas 31.1.5
?r?éli,s;ﬁ};le pyessure-limit- 5 ¢ 5 5 anaesthetic gas delivery ;.

adjusted mogle

adsorber

3.11.4.2 <thermom-
etry>

3.1

system

anaesthetic gas scavenging 39.1.1
system

anaesthetic machine 3311
aerosol p.L1.3 anaesthetic reservoir bag  3.6.1.3
aerosol outlet 3732 anaesthetic vaporiser 3.3.2.2
aerosol outpit 3.1.3.3 anaesthetic vapour delivery 3329
aerosol outpltrate 3734 system 2:0.4.4
agent-specific 3.3.2.8 anaesthetic ventilator 34.1.3
agent-specific filling system 3.3.2.7 anaesthetic workstation  3.3.1.2
AGSS 39.1.1 anatomical airway 3.1.5.1
AGSS disposal system 39.1.3 angle of bevel 3.8.3.2.1
AGSS operating pressure ~ 3.9.1.3.11 anti-asphyxia valve 3.6.3.7
AGSS power device 39.1.312 antistatic 3.1.2.2
air compressor system 3.2.1.3.6 APL valve 3.6.3.5

54 © IS0 2022 - All rights reserved


https://standardsiso.com/api/?name=4e6c900b65539b76759938cf07835438

arterial oxygen saturation 3.1.5.14

artificial ventilation 3.4.1.2

assembled end 3.6.2.2

auto-ignition temperature 3.1.1.6
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cable and lead wire assem-

bly 3.11.5.3.5
calibration 3.1.34
calibration range 3.1.3.5

calibration source

3.11.4.3 <thermom-

automated sphygmoma- 311611 etry>
nometer T
capnometer 3.11.2.8
automatic cuff pressure —
indicator I . 3.9.1.42 kplume
capture device :
evacuatipn>
bag aflaptor 3.6.2.1
cardiopulmonary resusci- D1 6.1
bag inplet valve 3.6.1.3.1 tation S
bag refill valve 3.6.1.3.2 3.1.1.9 <rlespiratory
therapy>
bevel 3.8.3.2 carrier gas
3.1.1.10 ganaesthe-
bias (DEPRECATED) 3.1.3.3 sia>
bias drror 3.1.3.3 centralplume evacuation 39141
system T
bias flow 3441
¢ircle absorber assembly  3.6.1.8.2
blackpody 3.1.4.3
circle breathing system 3.6.1.8.1
blood| pressure 3.1.5.2
clinical thermometer 311441
body femperature and pres-5 4 4 5
sure gaturated E— closed suction catheter 3.10.3.2
boostler compressor 3.2.13%6.1 closed suction catheter
: 3.10.3.3
manifold
BP culff bladder 3.01.6.2
closure pressure 3.24.1.2
breath-actuated nebulizef) 3.7.3.1.5
CMR 3.11.5.6
breathing attachment 3.6.14
Cole-type tracheal tube 3.8.39
breathing set 3.6.1.6
collection container 3.10.2.5
breathing system 3.6.1.1
collection container assem-
breat 11115 b_yotc1u filter 3615 bl_y 3.10.2.6
breathing tube 3144 combustion 3.1.1.11
bronchial blocker 3.8.4.3 commissioning 3.2.1.7
bronchial tube 3.84.1 common gas outlet (DEPRE-, , ,, -
CATED) e
bronchus blocker 3.8.4.3
common mode rejection 3.11.5.6
BSF 3.6.1.5
compliance 31.1.12
BTPS 3.1.1.7
compressible unit 34111
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connector 3.1.4.5 display 3.1.3.7
content indicator 3.2.5.1 display update period 3.1.3.8
continuous display 311141 displayed range 3.1.3.10
continuous nebulizer 3.7.3.1.6 disposable ECG electrode  3.11.5.3.1
continuous positive airway 3431 disposal flowrate 39.1.3.6
pressure =
disposal hose 39.1.3.1
control equipment 3215
DISS connector 3.2.34
control systdm 3.14.6
diversity factor 3.2.1.8
controlled d¢saturation 311.3.2
study S diverting RGM 3.11.22
conventional laryngoscope double-stage pipeline distri{
blade 3.8.8.1.2 bution system 872.1.6.1
co-oximeter 3.11.3.3 drainage 3.10.1.6
CPAP 3.4.3.1 draw-over anaesthetic 3324
system
cryogenic liquid system 3.2.1.34
draw-over@alve system 3.3.2.5
3.1.4.7 <airway de-
t vices> draw-<over vaporiser 3.3.2.3
cu
3.1.4.8 <blood pres- drift 3.1.3.11
sure measurement>
driving gas 34.1.10
cuff inflatior] device 3.8.34
driving-gas input port 34.2.1
cuff pressurg indicator 3.8.3.5
ECG 3.11.51
cylinder bunfdle 3.25.2
ECG electrode 3.11.5.3
data update period 3.135
ECG electrode impedance 3.11.5.3.2
DC offset voltage 31157
ECG electrode offset stabil-
declared range 3.1.3.6 ity 3.11.5.3.3
delivered gag temperature 3.1.1.13 ECG electrode system 3.11.5.34
delivered oxygen concen- E€6equipment 34452
tration
ECG lead 3.11.54
demand valve 34112
ECG lead selector 3.11.54.1
detachable laryngoscope 38813
blade T ECG lead wire 3.11.5.4.2
diagnostic ECG equipment 3.11.5.2.2 ECG lead wire connector  3.11.5.4.3
diameter-indexed safety ECG report 3.11.5.8
3.2.34
system connector
electrically-powered nebu- 37311
diastolic blood pressure 3.1.5.3 lizer D
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electrocardiogram 3.11.5.1 filling port 3.2.5.3
emergency air intake port 3423 filling port non-return valve3.2.5.5
(DEPRECATED)

FiO, 3.1.1.15
emergency inlet point 3.21.39

flange dimension 3.8.7.2
emergency intake 34.2.3

flanged end 3.8.24
emergency intake port
(DEPRECATED) 3.4.2.3 flow outlet 3.1.4.14
emergency Supp]y 3.2.1.3.10 flow selector 3.1.4.19
EMS vVentilator 3.4.1.4 flow-direction-sensitive 394715

component A
endofracheal tube (DEPRE- 3831
CATED) 20 fl 3.1.4.16 4medical gas

owgauge
supply systems>

equipment connector 3.2.3.3

flowmeter 3.1.4.17
equipment mount 3.149

flow-metering device 3.1.4.18
equipment mount holder  3.1.4.9.1

fractionof inspired oxygen 3.1.1.15
equipment mount pin 3.1.49.2

fre€air flowrate 3.10.1.5
equipment mount pin hold- 31493
er DesateZed fresh gas 3.1.1.16

3.8.1.3 <airway, de- fresh-gas inlet 3.1.4.20
exhayst flow s
vices>

fresh-gas inlet connector 3.4.2.4
exhayst flow rate (DEPRE-
CATED) ( 39.1.3. fresh-gas outlet 3.3.2.6
exhayst port 34411 fresh-gas supply tube 3.6.1.7
exhailst valve 5'1.4.12 gas for medicinal use 3.1.1.17
expirhtory phase 3.1.5.4 gas intake port 3.1.4.21
expirgtory port (PEPRE- gas level 3.11.2.6
CATED) 3.1.4.23

gas output port 3.1.4.22
expirptory valve 3.6.3.2 gas return port 31423
expired tidal volume S.lad gas-powered nebulizer 3.7.3.1.3
eye 3.14.13 gas-specific 31.2.3
FHME 3.74.2 s .

gas-specific connection 3205
fibre-illuminated blade 3.88.1.1 point
filler receptacle 3.3.2.13 gas-specific connector 3.2.2.6
filling adaptor 3.2.5.4 healthcare facility 3.1.6.6
filling tool 39254 healthcare professional 3.1.6.2
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heart rate variability 3.11.59 humidification output 3.7.2.6
heat and moisture exchang- 3741 humidification system 3726
er = output .
heat and moisture exchang- 3745 humidifier 3.7.2.1
er accessory port o

induced flow rate 39.1.3.6
heat and moisture exchang- 3746 _ _
er internal volume = inflating tube 3.8.3.3
heat and moisture-exchang-—r—— inflating-gasinputport 3427
er machine port = i .

inflation lumen 3.8.3.31
heat and moisture exchang-
er patient pokt £ 3743 inflation phase 3.1.5.6
high flow oxygen therapy 3.1.5.10 inlet 3.104.26
high vacuum 3.10.1.1 inlet connector 3.1.4.26.1
high vacuum| flowrate 3.10.1.5.3 inlet port (DEPRECATED)  3.1.4.26
high-flow napal cannula  3.8.6.3 inner tube (DEPRECATED) 3.8.5.4
high-flow trgnsfer and re- 30138 input port (BEPRECATED) 3.1.4.26
celving systqm inspiratory phase 3.1.5.5
high-flow-rate disposal 39.1.3.7 inggiratory port (DEPRE-
system 3.1.4.22

CATED) =
high-frequerlcy ventilator 3.4.1.5 inspiratory valve 3631

3.1.4.24 <ventilator; nSDIiratorv-expirat
high-pressurfe inlet respiratory therapy 1r;sip;ra ory-expiratory 3.6.3.3
equipment> valv
high-pressurfe input port 314062 intake 31427
(DEPRECATED) intake port (DEPRECATED) 3.1.4.27
high-pressurfe reservoir 3:2.5.6 integral cuff pressure indi- 28359
HME 3.7.4.1 cator
HME accessdry port 3745 integral nasal cannula 3.8.6.1
HME intern;l Bume 3746 intermediate suction tubing 3.10.2.10
HME machine port 3.74.4 intermittent M <measuring
equipment>

HME patient port 3743 intermittent vacuum 3.10.1.4
HMEF 3742 intubation 3.1.6.3
hose assembly check valve 3.2.3.6 isolating valve 32164
hose insert 21425 laboratory accuracy 3.1.3.12
HRV 41159 laryngoscope blade 3.8.8.1

~
N
(3

humidification chamber 3.7.2.
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laryngotracheal portion 3.8.39.1

laser plume 39.1.4.3.1

laser-resistant portion 3.8.3.10.2
laser-resistant tracheal tube3.8.3.10

laser-resistant tracheal

tube treatment 3.8.3.10.1

31144 <thermom-
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maintenance supply assem-

bly (DEPRECATED) 321311
maintenance supply inlet 3.21.3.11
point o
manifold 3.2.5.7

manifold pressure regulator3.2.4.1.3

manually powered suction 3.10.2.4

limityof agreement

etry>
line pressure regulator 3.2.1.6.2
liquid container 3.1.4.28

liquid oxygen base unit 3.5.1.2

liquid oxygen portable unit 3.5.1.3

liquid oxygen transfer con-
nectojr

liquid reservoir 3.1.4.29

long-ferm automatic mode 3.1.3.13

low vaicuum 3.10.1.3
low vacuum flowrate 3.10.1.5.1
low-flow nasal cannula 3.8.6.2
loyv-.f ow transfer and re- 3940
celving system J
low-flow-rate disposal 59139

system

low-prressure hose-assembly3.2.3.1

3.1.4.30 <ventilator;

manually-cycled resuscita-

tor

rpanually—powered nebu- 373.1.2
lizer

mask 3.8.6.4

maximum disposal flowrate3.9.1.3.6.]L

maximumdistribution 3219
pressure

maximum exhaust flow rate
(DEPRECATED) 39.1.3.6.1
maximum fill volume 3.1.4.28.1

maximum inlet pressure  3.2.4.1.4

maximum limited airway
pressure

3.1.4.41.3

maximum limited pressure 3.1.4.41.3

maximum operating pres- 3.1.4.32
sure o

o
N
N
0

maximum test pressure

maximum working pres- 3
sure

low-piressure.inlet respiratory therapy
equipment> mean airway pressure 3.1.4.41.2

low-pressure input port 3.1.4.30 mean arterial pressure 3.11.6.3
(DEPRECATED) =

measurement accuracy 3.1.3.1
lung ventilator 3411

measurement range (DEP- 3136
MAC 3.3.1.3 RECATED) 22e
machine end 3.1.4.31 measuring site 3.1.3.14
mainstream RGM 3.11.2.3 medical air 3.1.1.18
maintenance supply 3.21.3.12 medical device gas 3.1.1.19

medical gas 3.1.1.20
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medical gas supply system 3.2.1.2 nominal distribution pres- 32111

sure =
medical gas pipeline system 3.2.1.1

nominal inlet pressure 3.1.4.34
medical supply unit 3.1.4.33

nominal length (DEPRE- 3859
medium vacuum 3.10.1.2 CATED) e
medium vacuum flowrate 3.10.1.5.2 nominal outlet pressure 3.2.4.1.5
membrane oxygen concen- 3.21.3.71 non-automated sphygmo- 311.6.1.2
trator manometer —
minimum alyeolar concen- . 5 non-cryogenic liquid system3.2.1.3.5
tration

non-diverting RGM 3.11.28
minimum digposal flowrate 3.9.1.3.6.2

o 1 non-interchangeable 323 5

minimum digtribution 3.2.1.10 screw-threaded connector. "7~
pressure =

non-invasive blood pressure
minimum linhited airway 314.414 measurement 3.11.64
pressure e

non-permanent display 3.11.1.6
minimum linpited pressure 3.1.4.41.4

non-rebreathing valve 3.1.4.35
minimum wgrking pressure 3.4.3.3

non-return valve 3.1.4.36
minute volurpe 3.1.5.8

normalized 3.1.3.15
molecular si¢ve device 3.2.1.3.7.2

oral portion 3.8.39.2

monitoring §CG equipment 3.11.5.2.3
3.1.4.39 <medical gas

monitoring dquipment 3.11.1.3 orifice flow control>
multiple patient multiple  3.1.6.4 <medical de- oropharyngeal airway 3.8.2.2
use vice, accessory>

orotracheal tube 3.8.3.1.2
Murphy eye 3.838

outer tube (DEPRECATED) 3.8.5.3
nasopharyngeal airway 3.8.2.1

outlet 3.1.4.40
nasotracheal tube 3.8.3.1.1

overfill protection device  3.10.2.7
nebulizer 3.7.3.1

oxidant-enriched atmos- 21 fC
nebulizing humidifter 37221 phere
nebulizing system 3.7.3.2 oxygen 3.1.1.21
neckplate 3.8.5.5 oxygen analyser 3.11.2.7
neckplate lock 3.8.5.6 oxygen concentrator 3.2.1.3.7
neutral ECG electrode 3.11.5.5 oxygen therapy 3.1.59
NIST connector 3.2.3.5 oxygen 93 3.1.1.22
noise 3.11.1.5 -enri i -

1 oxygen-enriched air (DEP 31.1.22

RECATED)
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partial pressure 3.1.1.23 pressure-relief valve 3.1.4.46
passive humidifier 3.7.2.4 primary source of supply  3.2.1.3.1
patient-connection port 3.1.4.41 probe 3.1.4.47
patient end 3.1.4.42 processing 3.1.6.7
patient valve 3.6.3.6 proportioning unit 3.2.1.3.8
PEEP 3.1.5.11 protection device 3.1.4.48
permpnent display 3.11.1.4 PSA 3.2.1.37.
PES 39.1.4 pulse oximeter 34131
pharyngeal end 3.8.2.5 pulse oximeter equipment’ 28.11.3.1
pilot balloon 3.8.3.5.3 pulse oximeter probé 311311
pipel:[:e branch 3.2.1.6.3 pulse oximeter probe fault 3.11.3.1.2
pipeline distribution system3.2.1.6 P max 34.3.2
Plim,mhx 314413 Py min 3.4.3.3
Plim,mfin 3.1.4.41.4 quiek connector 3.1.4.49
plume 39.14.3 rail system 3.1.4.50
plume evacuation system 3.9.1.4 rebreathing 3.1.5.12
pop-dff valve 3.6.3.5 receiving system 39.1.34
port 3.1.4.10 recruitment manoeuvre 3.1.5.13
positive end-expiratory 34011 reference body site 3.1.3.17
presspre

reference ECG electrode 3.11.5.5
precision 3.1.3.16

reinforced tracheal tube  3.8.3.6
preset pressure regulator 3.2.4.1.6

relative humidity 3.1.24
presspre amplitude 3.1.441.5

repeatability 3.1.3.18
pressure drop 3.1.4.43

reprocessing (DEPRECAT- 31.6.7
pressure‘gauge 31444 ED) —
pressure regulator 3.24.1 reserve source of supply  3.2.1.3.3
g:}siilelre swing adsorption 321372 respiratory gas monitor 311.21

respiratory pressure 3.6.1.2
pressure transducer 3.1.4.45

resuscitator 3.4.1.8
pressure-limiting device  3.6.3.4

resuscitator deadspace 3.4.1.8.3
pressure-limiting valve 3.6.34

resuscitator set 34184
pressure-relief device 3.1.4.46

RGM 31121
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sampling site 311.24 suction catheter tip 3.10.3.6
sampling tube 3.11.2.5 suction control device 3.10.3.7
Sa0, 3.1.5.14 suction end piece 3.10.2.8
saturation vapour pressure 3.1.1.24 suction tubing 3.10.2.9
secondary source of supply 3.2.1.3.2 supply pressure regulator 3.2.1.3.13
self-measurement automat- supply system 3.2.1.2
) 3.1.3.19
ic mode

supralaryngeal airway 3.8.2.3
sensor 3.14.51

supralaryngeal airway 38.2.6
short-term aptomatic mode 3.1.3.20 connector -
shoulder 3.8.39.3 swivel adaptor 3.8:.4
shut-off valve 3.21.64 system design flow 3.2.1.12
sidestream HGM 3.11.2.2 systolic blood pressure 3.1.5.17
sigh 3.1.5.15 <ventilator>  temperature overshoot 3.71.2
single use 3.1.69 terminal orifice 3.10.3.8
single patienft multiple use 3.1.6.8 terminalunit 3.2.21
single-piece laryngoscope 3.8.8.2 tetmiinal unit base block  3.2.2.2
single-stage pipeline distri- 32165 terminal unit check valve 3.2.2.3
bution system e

terminal unit maintenance

. 3.2.2.4

single-stage pressure reg- 32417 valve
ulator e

terminal unit socket 3.2.2.7
skin tempergture 3.11.4.5

thermal conductivity 3.1.1.26
socket 3.14°562

thermal hazard 3.711
source conngctor 3.2.3.2

thoracic drainage 3.10.1.6.1
source of supply 3.2.1.3

total haemoglobin 3.11.34
sphygmomanometer 311.6.1

tracheal tube 3.8.31
SpoO, 34516

tracheal tube connector 3.8.37
standard temperature and 3118
pressure dry st tracheobronchial tube 3.8.4.2
STPD 3.1.1.8 tracheostomy inner tube  3.8.5.4
suction 3.1.1.25 tracheostomy introducer  3.8.5.7
suction catheter 3.10.3.1 tracheostomy outer tube  3.8.5.3
suction catheter connector 3.10.3.4 tracheostomy tube 3.8.5.1
suction catheter shaft 3.10.3.5
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tracheostomy tube nominal valve with integrated pres-

length 3852 sure regulator 3.2.5.8
transcutaneous partial 31171 vaporising humidifier 3.7.2.2.2
pressure monitor T

VBS 3419
transducer 3.1.4.51

ventilator 3411
transfer system 39.1.3.5

ventilator breathing system 3.4.1.9
transfer hose 39.1.3.5.1

ventilator for ventilator-de- —
transjt-operable 3.1.6.11 pendent patient B
transport use 3.1.6.10 ventilator-dependent 345719
transportable liquid oxygen 3511 ventilatory support equips 3417
system ment
trunl cable 3.11.5.3.6 VIPR 3.2.5.8
trunl cable yoke 3.11.5.3.7 Vum 3.1.5.8
lt;/;rgl—‘stage pressureregu- o, 44 o voice prosthesis 3.8.71

volurhe’fraction 3.1.1.28
type 1 disposal hose 39.1.3.2

velume percent 3.1.1.28
type 2 disposal hose 39.1.3.3

working pressure 3.2.59
type 1 terminal unit 3.9.1.3.13

Y-piece 3.1.4.53
type 2 terminal unit 39.1.3.14

zone valve 3.21.64
ultragonic nebulizer 3.7.3.1.4
uniditectional valve (DEP-
RECATED) 3.1.4.36
upper airway 3.1.5.18
user ¢ontrol 3.1.4.37
user-fletachable 3.1.4.38
user-fletachable nasal can- 3865
nula
user-powered resuscitator 3.4.1.8.2
vacuum 3.1.1.27
vacuum level 3.10.2.3
vacuum level indicator 3.10.2.2
vacuum regulator 3.10.21
vacuum source 3.21.4
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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui

conce

rne la normalisation électrotechnique.

océdures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mis

Les p
décrif
criten
a été

es dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note)d
es d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le prése
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives| ISO/

(voir

L'atte
droit{
de ne
les ré
I'’élab
breve

Les a
pour
engag

Pour
spéci
de I'l

technliques au commerce (OTC), voir le lien'suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.

Le py
de ré
Comif
et an
Vienn

Cette
révisi

Lesp

S
ll

lvww.iso.org/directives).

htion est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent f:

de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait\étre tenue pour
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détail
férences aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues ident
pration du document sont indiqués dans l'Introduction etfeu dans la liste des dé
ts recues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

ppellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document
nformation, par souci de commodité, a I'intention.des utilisateurs et ne sauraient d
ement.

une explication de la nature volontaire des’jfiormes, la signification des termes et
iques de I'ISO liés a I’évaluation de la confermité, ou pour toute information au sujet
SO aux principes de I'Organisation miendiale du commerce (OMC) concernant

ésent document a été élaboré‘par le Comité technique ISO/TC 121, Matériel d
inimation respiratoire, sous‘comité SC 4, Vocabulaire et sémantiques, en collabord
é technique CEN/TC 215 dix Comité européen de normalisation (CEN), Equipemen
bsthésique, conformément a '’Accord de coopération technique entre I'ISO et le CE]

e).

quatriéme éditiomannule et remplace la troisiéme édition (ISO 4135:2001), qui a fait
on technique:

[incipalesmodifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:

ippréssion des termes qui ne sont plus pertinents pour les Normes internationales é

a jour sont
es différents
ht document
EC, Partie 2

hire 'objet de
responsable
S concernant
ifiés lors de
rlarations de

ont données
onstituer un

expressions
de I'adhésion
es obstacles

inesthésie et
ition avec le
t respiratoire
N (Accord de

I'objet d’'une

laborées par
icables telles

SO/TC 121, ou qui sont définis dans des Normes internationales plus largement appl
o PICN 14Q71.

q

CTIOOU 177 I,

— suppression des termes qui sont spécifiques aux ventilateurs pulmonaires et qui sont couverts par
I'ISO 19223.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a l'adresse www.iso.org/fr/members.html.

© IS0 2022 - Tous droits réservés


https://www.iso.org/fr/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/fr/iso-standards-and-patents.html
https://www.iso.org/fr/foreword-supplementary-information.html
https://www.iso.org/fr/members.html
https://standardsiso.com/api/?name=4e6c900b65539b76759938cf07835438

ISO 4135:2022(F)

Introduction

Le principal objectif du présent document a été de faciliter l'utilisation cohérente d’'une terminologie
dans toutes les normes pertinentes pour les fabricants, les laboratoires d’essai et les organismes de
réglementation qui s’'intéressent au matériel destiné a étre utilisé en anesthésie et en soins respiratoires.

Les termes définis dans I'lSO 19223 ont été inclus dans le présent document lorsqu'’ils sont applicables
en dehors du domaine de la ventilation mécanique.

EXEMPLE 1
des domaines

EXEMPLE 2

Le terme pression des voies aériennes est inclus dans le présent document car il est applicable dans

tels que I'exploration fonctionnelle respiratoire.

Le terme résistance des voies aériennes n'est pas inclus dans le présent document car'ce

n'est utilisé qie dans le contexte des normes relatives aux ventilateurs pulmonaires, pour lesquelles RISO

est une source

appropriée.

Un accent pajrticulier a été mis sur l'identification des cas ou le méme terme est utilisé€ pour diffé

concepts ou

orsque le méme concept est identifié par des termes différents.

Les termes, moms et acronymes listés dans le présent document sont décrits deZsorte a formalise

interprétatid
le traitement
les instructid

Dans l'applid
terme compl
compromis 4
de nombreus;
terme compq
utilisés le ca

Le vocabulai
ordre alphah
document.

Pour les ter
définition es

n, dans la mesure ou cela réduit 'ambiguité et fournit une disgipline d’'usage strictg
formalisé de données et I'informatique, tout en conservant dne phraséologie adaptég
ns aux utilisateurs et le dialogue clinique.

ation du vocabulaire du présent document, il convient d’utiliser systématiquem
et lorsque l'utilisation d’un terme abrégé pourrait tre ambigué et lorsqu’il n'existe

vec la concision, par exemple dans la formulatien™de bases de données. Cependant
es applications, le contexte d’utilisation peutirendre redondantes certaines partie
sé privilégié, auquel cas les abréviations, les’symboles et les termes autorisés peuver
échéant.

re du présent document est principalement organisé selon un ordre systématique, av
étique secondaire. Un index alphabétique des termes définis est fourni a la fin du py

mes qui ont des définitions~différentes dans des contextes différents, le contexte
[ spécifié entre crochets’<,> avant la définition.

Le présent document est un «vacabulaire contréolé», qui contient des «termes pré-coordonnésx».

prévu que les
par un procg
terminologie
racine, qui p
vocabulaire

post-coordof]

utilisateurs du présent document puissent également créer des «termes post-coordo
ssus de concdténation approprié au domaine d’utilisation. Dans le cadre des normn

un terme pre-coordonné est une désignation verbale d’'un concept comportant plus
but étre sCindée morphologiquement en composants distincts et qui est prédéfinie da
Controlé;»par exemple volume minute et valve de limitation de pression, tandis qu'un
iné-est une désignation verbale d'un concept comportant plus d’'une racine, créée g

terme
19223

rents

r leur
pour
pour

bnt le
hucun
dans
5 d’'un
t étre

ecun
ésent

de la

Il est
nnés»
es de
d’'une
ns un
ferme
ar un
rienne

utilisateur en combinant des termes issus de vocabulaires contrélés. Le terme dispositif de voie aé
supraglottique qui peut etre cree en combinant les deux termes delinis individuellement dispositif de
voie aérienne et supraglottique en est un exemple.

Vi
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Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire —
Vocabulaire

1 Domaine d’application

Le présent document établit un vocabulaire des termes utilisés pour le matériel d’anesthésie et de

réani
ou de

NOTE
tente

domaine et de désignations uniques de termes pré-coordonnés spécifiques au domaine.

NOTE
et fra
respo
langu

2 R

Le pr

3 1
Pour

L'ISO
norm

q

et

]

3.1

3.1.1
3.1.1,

$0 Online browsing platform:‘disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp;

mation rocpirnfnirn et les anrnifnrnc’ les r]icpncififc connexes et les cych‘amnc d’ali
distribution.
1  Afind’éviter des définitions multiples du méme terme dans différentes catégories,|le’pré;

H’assurer la cohérence par l'inclusion d'une catégorie «générale» et par l'utilisation°de spé

2 En complément des termes et définitions dans deux des trois langues officielles de
hcais), le présent document donne les termes équivalents en allemand;ges termes sont p
1sabilité du comité membre pour I'Allemagne. Toutefois, seuls les termes et définitions do
s officielles peuvent étre considérés comme étant des termes et définitions de I'ISO.

éférences normatives

bsent document ne contient aucune référence normative.

ermes et définitions
es besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

et I'lEC tiennent a jour des bases“de données terminologiques destinées a étre
plisation, consultables aux adresses suivantes:

C Electropedia: dispenible a I'adresse https://www.electropedia.org/.

Concepts généraux

Propriétés des gaz et des matériaux

1

humidjtéabsolue
mass ' 5 ité

entation et/

ent document
cificateurs de

I'ISO (anglais
ubliés sous la
nnés dans les

utilisées en

Note 1 al'article: Dans les applications de réanimation respiratoire, 'humidité absolue est généralement exprimée
en milligrammes par litre ou en grammes par metre cube, le volume étant exprimé en condition BPTS.

Note 2 a l'article: Voir aussi humidité relative (3.1.2.4).

3.1.1.

2

compression adiabatique
processus de compression se produisant sans transfert de chaleur vers ou depuis un systeme

3.1.1.

3

aérosol
suspension de particules solides ou liquides dans un gaz

©ISO
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3.1.1.4

air moteur pour les instruments chirurgicaux

mélange de gaz naturels ou reconstitués, principalement composé d'oxygene et d’azote selon des
proportions spécifiées, avec des limites définies de concentration de contaminants, et destiné a servir
de source d’énergie pour les instruments chirurgicaux

3.1.1.5
gaz anesthésique
gaz, qui peut étre la vapeur d’'un agent anesthésique volatil, ou mélange de gaz, utilisé en anesthésie

Note 1 a l'article: Dans les parties d'un systéme d’anesthésie par voie respiratoire (3.6.1.8), le gaz anesthésique
comprend les gaz exhalés par le patient.

3.1.1.6
températurg d’auto-inflammation
température|a laquelle un matériau s’enflamme spontanément dans des conditions spécifiées

3.1.1.7
températurg corporelle et pression ambiante saturée en vapeur d’eau
BTPS (body femperature and pressure saturated)

pression atmposphérique ambiante, a une température de 37 °C et a une humidité relative (3J1.2.4)
de 100 %

3.1.1.8
températurfg et pression normalisées, a sec

STPD (standard temperature and pressure dry)
pression de 101,325 kPa a une température de 20 °C, a sec

3.1.1.9

gaz vecteur
<thérapie reppiratoire> gaz respirable transportantiune substance ou plusieurs substances jugqu’au
patient

EXEMPLE Air médical (3.1.1.18) utilisé pourtransporter un médicament bronchodilatateur.

3.1.1.10
gaz vecteur
<anesthésiex gaz respirable transportant un ou plusieurs gaz anesthésiques (3.1.1.5) jusqu’au patient

EXEMPLE Mélange d’air ambiabt et d'oxygeéne (3.1.1.21) dans un évaporateur par gaz inspirés (3.3.2.3)

3.1.1.11
combustion
oxydation raL)ide produisant de la chaleur et de la lumiere

3.1.1.12
compliance
variation de volume de gaz par unite de variation de pression dans un espace clos

Note 1 a l'article: Il est déconseillé d'inclure les conditions de mesure dans la définition de la compliance; en
général, la compliance peut étre exprimée a toute condition de mesure spécifiée.

Note 2 a l'article: L'ISO 19223 donne des définitions de la compliance pulmonaire, de la compliance du systeme
respiratoire, de la compliance statique et de la compliance dynamique, qui se rapportent toutes au patient.
D’autres normes de 'lSO/TC 121 font référence a la compliance par rapport a des éléments du matériel tels que les
tubes respiratoires (3.1.4.4) et les sacs réservoirs.

3.1.1.13

température du gaz administré

température du gaz, ou de l'aérosol (3.1.1.3), ou des deux, administré au patient, rapportée a l'orifice de
raccordement c6té patient (3.1.4.41)
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3.1.1.14
teneur en oxygéne administrée
teneur en oxygene du gaz administré a un endroit spécifié

EXEMPLE Dans un systéme d'anesthésie par voie respiratoire (3.6.1.8) fermé, 100 % d’oxygene peut étre
ajouté au systeme respiratoire (3.6.1.1) pour correspondre a la consommation d’oxygéne du patient, le moniteur
de gaz respiratoire (3.11.2.1) au niveau de l'orifice de raccordement cété patient (3.1.4.41) mesurant une valeur
nettement inférieure pour FiO, (3.1.1.15).

3.1.1.15

FiO,

fraction d’'oxygéne inspiré

teneufr en oxygéne du gaz inspiré par un patient

Note 1 a l'article: Il convient que le site de mesurage de FiO, soit spécifié par le fabricant ,du matgriel mais soit
relié 3la teneur en oxygene du gaz qui est destinée a étre inspirée.

EXEMPLE Dans un systéme d’anesthésie par voie respiratoire (3.6.1.8) fermé, 100"% d’'oxygéne peut étre
ajoutd au systéme respiratoire (3.6.1.1) pour correspondre a la consommation d’oxygéne du patient, le moniteur
de gag respiratoire (3.11.2.1) au niveau de l'orifice de raccordement cété patient\(3.1.4.41) mesurgnt une valeur
netterpent inférieure pour FiO,.

3.1.1{16
gaz frais
gaz r¢spirable fourni a un systéme respiratoire (3.6.1.1)

Note 1 a l'article: Dans un systéme respiratoire circulaire (3.6.1:871), le gaz frais est tout le gaz respirable fourni
au systeme respiratoire circulaire (y compris les gaz anesthésiques (3.1.1.5) et les vapeurs anesthégiques). Il peut
inclurp l'oxygene (3.1.1.21) ou l'air fourni a un évaporateur d’'anesthésie (3.3.2.2), et peut égalenfent inclure la
vapeuf générée par un évaporateur d'anesthésie.

Note 2 a l'article: Dans un systéme respiratoire (3:6.1.1) ouvert, le gaz frais est tout le gaz respirpble fourni au
systenje respiratoire (Qui peut se situer en tout point a l'intérieur du systéme respiratoire).

3.1.147

gaz alusage médical
gaz ou mélange de gaz, qui peut étre utilisé soit afin de restaurer, de corriger ou de modifier des
fonctjons physiologiques en exérgant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit
afin d'effectuer un diagnostic\médical

3.1.1118

air m¢édical
mélange de gaz geconstitué ou naturel, principalement composé d'oxygene et d'azofe selon des
propgrtions spécifiées, avec des limites définies de concentration de contaminants, d¢stiné a étre
administré auxpatients

3.1.1119

gaz djispositif médical
gaz ou mélange de gaz destiné par le fabricant a étre utilisé comme un dispositif médical ou comme un
accessoire d'un dispositif médical

Note 1 al'article: Cela englobe les utilisations a des fins d’étude ou de modification de 'anatomie ou d’'un processus
physiologique, et qui n‘opére pas sa principale action prévue par un moyen pharmacologique, immunologique ou
métabolique, dans ou sur le corps humain, mais qui peut étre assisté dans sa fonction par un tel moyen.

Note 2 a l'article: Dans certains pays, les gaz dispositifs médicaux peuvent étre réglementés comme un dispositif
médical, un médicament ou ne pas étre réglementés.

EXEMPLE1  Gazliquides utilisés pour cryoablation.
EXEMPLE 2 Gaz utilisés pour fournir une atmosphere anaérobie.

EXEMPLE 3  Air comprimé pour chambres hyperbares.
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EXEMPLE 4
EXEMPLE 5

3.1.1.20
gaz médical

Gaz moteur pour outils chirurgicaux.

Gaz de gonflage pour laparoscopie.

tout gaz ou mélange de gaz destiné a étre administré a des patients a des fins anesthésiques,
thérapeutiques, diagnostiques ou prophylactiques, ou servant de source d’alimentation pneumatique
pour des instruments médicaux ou chirurgicaux

3.1.1.21
oxygene

gaz a usage
spécifié dans

3.1.1.22

oxygene 93
DECONSEILL
gaz a usage n
spécifié dans

Note 1 a l'art
concentrateur

3.1.1.23

pression pa
pression qu’e
méme tempé

3.1.1.24
pression de
pression part

équilibre dymamique est atteint entre I'évaporation et la condensation

la monographie de la pharmacopée applicable

E: air enrichi en oxygéne
nédicinal (3.1.1.17) dans lequel la concentration en oxygéne est au mains égale au min
la monographie de la pharmacopée applicable pour 'oxygene 93

d’'oxygene (3.2.1.3.7) a adsorption modulée en pression.

rtielle
xercerait chaque gaz dans un mélange de gaz s’il 6ecupait seul le volume du mélang
rature

vapeur saturante
ielle (3.1.1.23) de vapeur a une tempgérature donnée et a l'interface liquide-gaz lorg

pedicinal (5.1.1.17) dans lequel la concentration en oxygene est au moins egale au minj

mum

imum

icle: Loxygéne 93 est généralement préparé sur le site du prestataire de soins de santé par un

eala

qu’'un

erosol

bction

3.1.1.25

aspiration

application ¢'une dépression (3.1.1.27))pour évacuer un liquide, des particules solides, un a
(3.1.1.3) ou yn gaz

3.1.1.26

conductivit¢ thermique

flux thermiqpie traversantune unité de surface, par unité de gradient de température, dans la dir¢
perpendiculgire a la surface

3.1.1.27

vide

dépression

pression inférieure a la pression ambiante

3.1.1.28

fraction volumique

pourcentage

volumique

volume d’'un gaz dans un mélange, exprimé comme une proportion du volume total

Note 1 al'article: La fraction volumique peut étre exprimée sous la forme d’un pourcentage ou d’une fraction.

Note 2 a l'article: Le synonyme pourcentage volumique est réservé a I'expression de la fraction volumique sous la
forme d’un pourcentage.

© IS0 2022 - Tous droits réservés


https://standardsiso.com/api/?name=4e6c900b65539b76759938cf07835438

ISO 4135:2022(F)

3.1.2 Propriétés du matériel

3.1.21

température de surface accessible

température de toute surface du dispositif susceptible d’entrer en contact avec toute partie du corps
humain pendant l'utilisation normale, y compris pendant les opérations de maintenance réalisées
pendant l'utilisation clinique

Note 1 a l'article: Les opérations de maintenance comprennent le remplissage d'un réservoir avec de I'eau ou des
médicaments; le nettoyage et la décontamination; et le remplacement de batteries.

3.1.2.2

antistatique
propriété d’'un matériau ou d'une procédure qui disperse ou inhibe lI'accumulation| de charges
électijostatiques

3.1.213

spécifique a un gaz
présentant des caractéristiques qui empéchent le raccordement entre différents seryices de gaz,
serviges de vide (3.1.1.27) et systemes d'évacuation des gaz anesthésiques-(3.9.1.1)

Note [l a l'article: Les prises murales (3.2.2.1), les orifices de sortie f3.34.40) de bouteilles, l¢s flexibles de
raccolidement a basse pression (3.2.3.1) et les orifices d’entrée (3.1.4.26)\et de sortie (3.1.4.40) de gaz du matériel
sont des exemples de services de gaz.

ité relative
pressjon de vapeur d’eau exprimée en pourcentage*de pression de vapeur saturante (3.1.1.24) a une
certalne température

Note 1 a l'article: Voir également humidité absolue (3.1.1.1).

3.1.3| Concepts relatifs a la métrologie

3.1.311
exactitude

exactitude de mesure

DECONSEILLE: exactitude de mesurage
étroitlesse de 'accord entre-une grandeur mesurée et une valeur de grandeur vraie d'un mesurande

Note 1 al'article: Lorsquil' est appliqué a une série de résultats d’essai, le terme exactitude désigne lh combinaison
d’'une pomposante aléatoire et d'une composante d’erreur systématique ou d’erreur de justesse (3.1{3.3).

Note P a l'article: En termes pratiques, une valeur de référence est couramment utilisée en |prenant pour
hypothese qu'elle représente la valeur de grandeur vraie.

3.1.3{2
exactitude du débit
différence entre le débit indiqué et le débit réel

3.1.3.3

erreur de justesse

DECONSEILLE: biais

différence entre les résultats d’essai attendus et une valeur de référence acceptée

Note 1 a l'article: Lerreur de justesse est I'erreur systématique totale, qui s'oppose au concept d’erreur aléatoire.
Une ou plusieurs composantes d’erreur systématique peuvent contribuer a l'erreur de justesse. Plus la différence
systématique par rapportala valeur de référence acceptée estimportante, plus l'erreur de justesse estimportante.

Note 2 al'article: Lespérance mathématique est un terme statistique qui peut étre interprété approximativement
comme la moyenne des valeurs qui seraient obtenues si le mesurage était effectué un grand nombre de fois.
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3.1.34

étalonnage

opération qui, dans des conditions spécifiées, dans un premier temps, établit une relation entre
les valeurs de grandeur avec des incertitudes de mesure fournies par des étalons de mesure et des
indications correspondantes avec des incertitudes de mesure associées et, dans un second temps,
utilise cette information pour établir une relation afin d’obtenir un résultat de mesure a partir d’'une

indication

3.1.3.5

gamme d’étalonnage
gamme des valeurs pour lesquelles il convient qu'un dispositif de surveillance ou une commande soit

soumis(e) a gssatetverHiéfe}

3.1.3.6

plage déclarée

DECONSEILLE: plage de mesure

portion de lalplage d’affichage (3.1.3.10) des valeurs mesurées dont l'exactitude (3.1.3.1) est spéciffée
3.1.3.7

affichage

représentatipn visuelle d'informations quantitatives ou qualitatives

3.1.3.8

période de mise a jour de l'affichage

durée ou nombre d’événements (par exemple, impulsions), entreles modifications éventuellgs des
valeurs affichées

3.1.39

période de mise a jour des données

durée ou nombre d’événements (par exemple, impulsions), entre les modifications éventuellds des
données fouynies par I'algorithme d’'un appareil de monitorage (3.11.1.3) au dispositif d’affichage (31.3.7)
ou a I'entréefsortie de signal

Note 1 a l'article: Cette définition ne se rapporte-pas a une période de rafraichissement réguliere de l'afffchage
(3.1.3.7), maig plutot a la sortie de nouvelleswvaleurs du parameétre surveillé. La définition englobe a la [fois le
fait que la mgsure peut étre relevée a des\itervalles asynchrones et que les données transmises a un| autre
dispositif peupent étre mises en file d’attente de maniere asynchrone en raison de problemes de bande papsante
de communicdtion ou autres.

Note 2 a l'article: Un dispositif peut‘avoir plus d’'une entrée/sortie de signal, chacune avec sa propre péripde de
mise a jour deg données spécifiée,

3.1.3.10

plage d’affidhage

gamme des Jaleurs.pouvant étre affichées pour un parametre spécifique

Note 1 a l'arti¢leTl.a plage d’affichage peut étre étendue au-dela de la plage déclarée (3.1.3.6).

3.1.3.11
dérive

variation de la lecture d’'un instrument de mesure sur une période indiquée, dans des conditions de
référence qui restent constantes et dans lesquelles la grandeur ou la propriété mesurée reste la méme

3.1.3.12

exactitude de laboratoire
étroitesse de I'accord entre la sortie d'un dispositif de mesure dans des conditions de laboratoire et la
valeur vraie du mesurande

Note 1 a l'article: Lexactitude de laboratoire est un concept qualitatif. Pour une description quantitative, il
convient d’utiliser le terme «incertitude».
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13

mode automatique a long terme
mode dans lequel une minuterie, réglée par 'utilisateur, déclenche de multiples mesurages intermittents
(3.11.1.2)

3.1.3.

14

site de mesurage
partie d'un patient ou d’'un équipement ol une grandeur est mesurée

EXEMPLE

aisselle, peau du front, systeme respiratoire du ventilateur (3.4.1.9).

35:2022(F)

Artére pulmonaire, cesophage distal, espace sublingual dans la bouche, rectum, conduit auditif,

Note

3.1.3]15
normalisé
affichié selon une amplitude constante, indépendante de la magnitude réelle du Signal affic

3.1.3{1
fidélité

étroit
mesu

Note
d'imp
mesuf

Note 2
de md
mesul

Note 3
mesuf

Note 4
mesuni

Note 5

Note
influe

quant
(3.1.3

3.1.3
site c
partis

a l'article: Voir egalement site corporel de reference (5.1.5.17).

6

esse de l'accord entre des indications ou des valeurs de grandeur mesurées obte
Fages répétés sur les mémes objets ou des objets similaires danis)des conditions spéci

| a l'article: La fidélité de mesure est habituellement exprimée.de maniere numérique paj
écision, telles que I'écart-type, la variance, ou le coefficient'de‘variation dans des condition
age.

a l'article: Les «conditions spécifiées» peuvent étre,par exemple, des conditions de répétal
surage, des conditions de fidélité intermédiaire de mesurage, ou des conditions de reprg
ages (voir ISO 5725-1).

a l'article: La fidélité de mesure est utilisée pour définir la répétabilité (3.1.3.18) de mesurse
e intermédiaire, et la reproductibilité deimeésure.

| a l'article: La «fidélité de mesure$ est parfois utilisée de maniere erronée pour désigner
e (3.1.3.1).

hues par des
fiées
des mesures

spécifiées de

ilité (3.1.3.18)
ductibilité de

, la fidélité de

I'exactitude de

al'article: La fidélité dépend des erreurs aléatoires et n'est pas liée a la valeur vraie ou a la valeur spécifiée.

b a l'article: Le terme(«yésultats d’essai indépendants» signifie des résultats obtenus d’\
hcée par un résultdt”précédent sur le méme objet d’essai ou un objet d’essai similaire,
tatives de la fidélité*dépendent de facon critique des conditions stipulées. Les conditions
18) et de reproductibilité sont des ensembles de conditions stipulées extrémes.

17
prporelde référence
 d’un\patient a laquelle se rapporte la grandeur indiquée

N

ne fagon non
Les mesures
e répétabilité

Note 1=ada

At articla: Un r]icpncifif de mesure r]in;qnn neut estimer un naramatra tol quo 19 tomndrdg
FHere—ohat GeReSHE H H—eStHetHt —er—gHe—+ +

ture centrale,

sur la base de mesures effectuées sur un site de mesurage (3.1.3.14) différent, tel que le conduit auditif.

3.1.3.

18

répétabilité
fidélité (3.1.3.16) du méme mesurande obtenue dans les mémes conditions de mesurage

3.1.3.

19

mode automatique d’auto-controle
mode dans lequel une action d’un utilisateur déclenche un nombre limité de mesurages intermittents
(3.11.1.2)
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3.1.3.20

mode automatique a court terme

mode dans lequel une action d'un utilisateur déclenche une séquence de mesurages intermittents
(3.11.1.2) automatiques répétitifs sur une période spécifiée

3.1.4 Composants du matériel

3.1.41

adaptateur

raccord (3.1.4.5) spécial, destiné a établir une liaison de continuité fonctionnelle entre des composants
autrement disparates ou incompatibles

3.1.4.2

adsorbeur
dispositif quji élimine les composés organiques volatils ou des gaz spécifiés d’'un flux.de'gaz par un
processus d’gdsorption

Note 1 al'arti¢le: Dans des applications spécifiques, un adsorbeur peut étre destiné a éliminet un seul gaz, tel que
I'azote de I'air] ou une catégorie de gaz, tels que les composés organiques volatils odorants:

3.1.4.3

corps noir
source de tpmpérature de référence du rayonnement infrarouge~sous la forme d'une cavjté et
caractérisée|par la température connue précisément des parois de la cavité et ayant une émigsivité
effective a I'quverture de la cavité aussi proche que possible de I'unite

3.1.4.4
tube respirjtoire
tuyau respiratoire
tuyau soupld utilisé pour diriger les gaz ou vapeurs au sein de la partie démontable par l'utilifateur
(3.1.4.38) d'yn systéme respiratoire (3.6.1.1)

Note 1 a l'arti¢le: Un ensemble respiratoire (3.6.1.6) comprend habituellement un ou plusieurs tubes respirdtoires,
raccords (3.14.5) et autres composants qui ,assurent les fonctions de la partie démontable d'un systéme
respiratoire (3.6.1.1).

3.1.4.5
raccord
piece destinde a établir une liaisen de continuité entre deux ou plusieurs composants

EXEMPLE Les raccords _destinés aux flexibles de raccordement a basse pression (3.2.3.1) sont tout élgment
d'une gamme |[d’éléments d’accouplement destinés a maintenir la spécificité du gaz (3.1.2.3) par l'attribution d’'un
ensemble de diamétres différents aux raccords d’accouplement pour chaque gaz particulier.

3.1.4.6
systéme de fontrole
dispositif oulensemble de dispositifs servant a gérer, commander, diriger ou réguler le comportément
d’un ou de plusieurs autres dispositifs ou systémes

3.1.4.7

ballonnet

<dispositifs de voies aériennes> manchon gonflable fixé pres de l'extrémité « patient » (3.1.4.42) du
dispositif de voie aérienne (3.8.1.2) en vue d’assurer une bonne étanchéité entre le dispositif et les voies
aériennes (3.8.1.1) du patient

3.1.4.8

ballonnet

<mesurage de la pression artérielle> composant du sphygmomanomeétre automatique (3.11.6.1.1) qui est
enroulé autour du bras du patient
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3.1.49
lame-appareil
composant utilisé pour fixer un équipement médical a une glissiére (3.1.4.9.1)

3.1.4.9.1

glissi

ere

composant d'un systeme de rails (3.1.4.50) sur lequel une lame-appareil (3.1.4.9) peut étre attachée et
détachée

3.1.4.9.2
broche-appareil

comp

sant d'un systeme de rails (3.1.4.50) utilisé pour fixer un équipement médical 3 un

(3.1.4

3.1.4
portg¢
comp
etret]

3.1.4
orifid
ouvel

Note
perme

3.14
orifig
orific
anest

Note
respir

Note 2

19.3)

0.3

-broche
psant d'un systéme de rails (3.1.4.50) sur lequel une broche-appareil (3.1:4.9.2) peut ¢
rée

10
e
ture(s) pour le passage d'un fluide a travers une interface spécifiée

a l'article: Un orifice peut prendre la forme d'un raccord (3:1.4.5) spécifique ou étre cong
ttre le raccordement a tout raccord.

11

e d’évacuation
P (3.1.4.10) par lequel du gaz est évacué verslatmospheére ou vers un systeme dévacu
hésiques (3.9.1.1)

a l'article: Cette définition est intentionnellement générique. Le gaz d’évacuation peut sor
itoire (3.6.1.1) par un dispositif de protéction contre la surpression ou par d’autres composa

al'article: Ce terme englobe les applications dans lesquelles un orifice d’évacuation est racc

d’un systéeme d'évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1).

3.1.4{12

valve d’évacuation

valvel|ayant un orifice de'sortie (3.1.4.40) raccordé a un orifice dévacuation (3.1.4.11)
EXEMPLE Valve.fréglable de limitation de pression (3.6.3.5).

3.1.4{13

ceil

ouveillture latérale pres de I'extrémité d’'une sonde ou d’'un dispositif de voie aérienne (3.8.1.
3.1.414

porte-broche

btre attachée

U pour ne pas

ation des gaz

tir du systéme
hts.

brdé a l'entrée

sortie de débit

sortie

3.1.4.

(3.1.4.40) prévue pour distribuer un débit de gaz régulé
15

dispositif sensible au sens du débit
dispositif ou accessoire a travers lequel le courant gazeux ne doit s’écouler que dans une seule direction
pour que soient assurés le fonctionnement correct du dispositif ou la sécurité du patient
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3.1.4.16

indicateur de débit
<systémes d’alimentation en gaz médicaux> dispositif qui mesure la pression et qui est étalonné en
unités de débit

Note 1 al'article: Lindicateur de débit ne mesure pas le débit. Il indique le débit en mesurant la pression en amont
d’un orifice (3.1.4.39).

3.1.4.17
débitmetre

équipement qui mesure et indique le débit d'un gaz ou d'un mélange de gaz spécifique

Note 1 a l'art

icle: Un débitmetre peut étre étalonné pour une utilisation dans des conditions spécifi

bes de

température, fle pression et de composition du gaz.

3.1.4.18

dispositif d¢ régulation de débit

dispositif qu] régule le débit de gaz entre un raccord d’entrée (3.1.4.26.1) et un raccord.(3.1.4.5) de|sortie
(3.1.4.40)

EXEMPLE 1 | Débitmétre (3.1.4.17) équipé d’'une vanne de régulation de débit.

EXEMPLE 2 | Indicateur de débit (3.1.4.16) et orifice (3.1.4.39) fixe avec une vafine de régulation de débit.
EXEMPLE 3 | Un ou plusieurs orifices (3.1.4.39) fixes avec un moyen de sélection.

3.1.4.19

dispositif d¢ sélection du débit

dispositif permettant de choisir un débit et indiquant le débit'ainsi choisi

Note 1 a l'arti
spécifiées de {

3.1.4.20

orifice d’admission de gaz frais

orifice (3.1.4

3.1.4.21
orifice d’asp
orifice (3.1.4

Note 1 a l'art
apposition a u|
(3.2.1.2).

3.1.4.22
or,ifice de sd
DECONSEILL

he entrée (3.1.426), au niveau duquel le gaz est fourni par un systéme d’alimentation en gaz mé

cle: Un dispositif de sélection du débit peut étresétalonné pour une utilisation dans des cong
empérature, de pression et de composition du gaz.

10) par lequel le gaz frais (3.1.1.16) entre dans le systéme respiratoire (3.6.1.1)

iration du gaz
10) par lequel le gaz est aspiré pour étre utilisé par le patient

cle: Le gaz est aspiré a une pression sub-ambiante au niveau d’un orifice d'aspiration du g

rtie du gaz

itions

az, en
dicaux

E<orifice inspiratoire

orifice (3.1.4.10) du diSpositif par lequel 1€ gaz est delivie aux pressions respiratoires (3.6.1.2) a une
partie démontable par l'utilisateur (3.1.4.38) d’un systéme respiratoire (3.6.1.1)

Note 1 a l'article: Lorifice de sortie du gaz d'un dispositif est 'endroit ou l'orifice (3.1.4.10) inspiratoire de la partie
démontable par l'utilisateur (3.1.4.38) d’un systéeme respiratoire (3.6.1.1) est raccordé.

3.1.4.23

orifice de retour du gaz
DECONSEILLE: orifice expiratoire

orifice (3.1.4.10) de I'équipement ou du dispositif électromédical par lequel le gaz aux pressions
respiratoires (3.6.1.2) revient de l'orifice de raccordement cété patient (3.1.4.41) via une partie démontable
par lutilisateur (3.1.4.38) d’un systéme respiratoire (3.6.1.1)

Note 1 al'article: Lorifice de retour du gaz d’un dispositif est 'endroit ou l'orifice (3.1.4.10) expiratoire de la partie
démontable par l'utilisateur (3.1.4.38) d'un systeme respiratoire (3.6.1.1) est raccordé.
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3.1.4.24

entrée a haute pression

DECONSEILLE: orifice d’entrée a haute pression

<ventilateur; équipement de thérapie respiratoire> entrée (3.1.4.26) ou le gaz est administré a une
pression dépassant de plus de 100 kPa la pression ambiante

Note 1 a l'article: Les termes «basse pression» et «haute pression» sont utilisés différemment selon le contexte
auquel ils se rapportent, par exemple pressions de systéme respiratoire (3.6.1.1) (habituellement inférieures
a 10 kPa), pressions de sortie (3.1.4.40) de prise (inférieures a 600 kPa), pressions de rampe (habituellement
jusqu’a 3 000 kPa) et pressions de bouteille (habituellement inférieures a 30 000 kPa).

3.1.4.25
olive
élémdnt d'un raccord (3.1.4.5) qui est enfoncé et maintenu dans l'intérieur (la lumiéere) dwfuyau

3.1.4{26

entrde

DECONSEILLE: orifice d’entrée
DECONSEILLE: orifice d’admission
ouvetlture a travers laquelle un gaz ou une autre substance est poussé pafune pression ampont élevée

Note | a l'article: Une entrée est destinée a une pression amont élevée ‘et integre donc nécesqairement une
certaipe forme de raccord (3.1.4.5). Les termes orifice d’entrée et orifiee-d‘admission étaient utilisés(dans le passé,
sans rhodification de la signification. Pour éviter toute confusion pouvant survenir lorsqu’'un mére concept est
reprégenté par plusieurs termes, ces alternatives sont déconseillées.

3.1.426.1
raccgrd d’entrée
raccold (3.1.4.5) sur une entrée (3.1.4.26)

EXEMPLE Raccordement entre une canule nasale a faible débit (3.8.6.2) et l'orifice de sortie (3.1.4.40) d’'un
tube d'oxygénothérapie (3.1.5.9).

Note 1 a lI'article: Un raccord d’entrée peut,étrespécifique a un gaz (3.1.2.3), mais il convient alors del'indiquer par
le termpe post-coordonné raccord d’entrée'spécifique a un gaz (3.1.2.3).

3.1.4{27

orifide d'aspiration
ouverlture a travers laquelle, un gaz ou une autre substance est aspiré par une pression inférieure a la
pressjon ambiante

3.1.4)28
contdneur de liquide
parti¢ d'un évaporateur, d’'un nébuliseur (3.7.3.1) ou d’un humidificateur (3.7.2.1) qui contient le liquide

Note 1 a l'arti€le: Le conteneur de liquide peut étre accessible au gaz respiratoire.

Note 4 alarticle: Le conteneur de liquide peut aussi faire partie de la chambre d’humidification (3.7.3.5).

Note 3 al'article: Le conteneur de liquide peut étre amovible pour permettre le remplissage.

3.1.4.28.1

volume de remplissage maximal

volume de liquide dans le conteneur de liquide (3.1.4.28), lorsqu’il est rempli a son niveau maximal
indiqué par un repére

3.1.4.29

réservoir de liquide

réservoir a partir duquel le conteneur de liquide (3.1.4.28) peut étre rempli ou qui, en I'absence de
conteneur de liquide, alimente directement en liquide un évaporateur ou un générateur d'aérosol (3.1.1.3)

© IS0 2022 - Tous droits réservés 11
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3.1.4.30

entrée a basse pression
DECONSEILLE: orifice d’entrée a basse pression
<ventilateur; équipement de thérapie respiratoire> entrée (3.1.4.26) ou le gaz peut étre administré a

une pression

ne dépassant pas de plus de 100 kPa la pression ambiante

Note 1 a l'article: Orifice d'entrée a basse pression est déconseillé comme synonyme car orifice d’entrée (3.1.4.26)
est déconseillé comme synonyme d’entrée (3.1.4.26).

Note 2 a l'article: Les termes «basse pression» et «haute pression» sont utilisés différemment selon le contexte
auquel ils se rapportent, par exemple pressions de systéme respiratoire (3.6.1.1) (habituellement inférieures
a 10 kPa), pressions de sortie (3.1.4.40) de prise (inférieures a 1 400 kPa), pressions de rampe (habituellement

jusqu’a 3 000

3.1.4.31

extrémité «
extrémité du
et le plus pre

Note 1 al'arti
raccordement
destinée a étr
3.1.4.32

pression ma3
pression maj

3.1.4.33
gaine techn
équipement
ades zones 1

Note 1 a l'ar
I'éclairage, de

kPa) et pressions de bouteille (habituellement inferieures a 30 000 kPa).

appareil »
dispositif ou du composant qui est destinée a étre raccordée le plus loin pdssible du p
s possible de la source de gaz médical (3.1.1.20) ou de vide (3.1.1.27)

le: Lextrémité «appareil » d'une sonde trachéale (3.8.3.1) est 'extrémité qui,se raccorde al'ori

b raccordée a l'orifice de sortie du gaz (3.1.4.22) d’un ventilateur (3.4.1C1).

I ximale de fonctionnement
kimale a laquelle un dispositif est destiné a étre soumisrpendant l'utilisation normale

que a usage médical
tlectromédical installé a demeure, destiné:afournir une infrastructure de soins de p
nédicales d'un établissement de soins de sante (3.1.6.6)

icle: Les fonctions fournies peuvent inelure l'alimentation électrique, les télécommunic
5 gaz médicaux (3.1.1.20), des liquides; Tévacuation des fumées chirurgicales, ou I'évacuati

gaz anesthésiques.

3.1.4.34
pression no
pression am

3.1.4.35

minale d’entrée
nt spécifiée par le fabricant, pour laquelle I'entrée (3.1.4.26) est congue

valve de non-réinspiration

valve desting

3.1.4.36
clapet anti-
DECONSEILL

e a empéchér I'inspiration de tout gaz expiré

etour
Ervalve unidirectionnelle

atient

fice de

coté patient (3.1.4.41); l'extrémité «appareil» d’'un tube respiratoire (3¢1.4.4) est I'extrémité qui est

atient

hitions,
bn des

natmat VAconlarannt aan dopc i el canc

clapet qui ne

3.1.4.37

Permc Tt CCoOTITIICIIT ot UarTs ol STUT STITS

commande par l'utilisateur
commande qui permet a l'utilisateur de mettre I'appareil en état de fonctionnement prévu sans l'aide

d’un outil

3.1.4.38
démontable

par l'utilisateur

qui peut étre démonté sans utiliser d’outil

3.1.4.39
orifice

<commande de débit de gaz médical> restriction d’'une section transversale connue qui assure un débit
constant de gaz quand elle est alimentée en gaz a une pression amont constante

12
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40

orifice de sortie

ouver

3.1.4.

ture par laquelle le gaz sort d’'un dispositif ou d'un composant

41

orifice de raccordement c6té patient
orifice (3.1.4.10) d’'un systéme respiratoire (3.6.1.1) destiné au raccordement a un dispositif de voie
aérienne (3.8.1.2)

Note 1 a l'article: Lorifice de raccordement cété patient est 'extrémité du systéme respiratoire (3.6.1.1) proche du
patient.

Note ]
un ra
traché

Note
patien
(3.14

Note 4
d’une
patien
(3.8.6
(3.8.6

3.1.4
presg
press
(3.1.4

Note ]
n'imp
3.1.4
press

valeu
delo

a l'article: Lorifice de raccordement coté patient est habituellement un raccord (3.1.4.5)-a
ccordement a un dispositif de voie aérienne (3.8.1.2) tel qu'une sonde trachéale (3.8.371);
otomie (3.8.5.1), un masque (3.8.6.4) facial ou une canule supralaryngée (3.8.2.3).

a l'article: Les normes de produit actuelles spécifient généralement que lorifice’de racc
t doit se présenter sous la forme d'un raccord (3.1.4.5) normalisé spécifique,par exemp
5) conforme a 1'ISO 5356-1.

a l'article: Dans le cas d’'un matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire dont la fo
caractéristique de conception du composant qui raccorde le matégiel aux voies aériennd
t, il n'existe pas d'orifice de raccordement cété patient. Une ventilation non invasive utilisg
4) facial avec un orifice (3.1.4.10) expiratoire intégré, ou une gxygenothérapie (3.1.5.9) utilis
4) ouvert en sont des exemples.

41.1

ion des voies aériennes

on au niveau de l'orifice de raccordement cété patient (3.1.4.41) ou au niveau de l'or
140) distal de 'équipement lorsqu’il n’existe pas d'orifice de raccordement cété patient

a l'article: La pression des voies aériennes peut étre déduite a partir de mesurages de pres
rte ou au sein de I'’équipement.

41.2

ion moyenne des voies aériennes

' moyenne de la pression aitniveau de l'orifice de raccordement cété patient (3.1.4.41)
ifice de sortie (3.1.4.40)-distal de I'équipement lorsqu’il n'existe pas d’orifice de raccg

patient sur une période spécifiée

Note
événe

Note 1
effect

3.1.4
press

| a l'article: La mpyennhe peut étre déterminée sur un intervalle de temps spécifié ou sur
ment spécifié.

a l'article: \ba*pression moyenne des voies aériennes peut étre déduite a partir de mesuragg
1és n'imperte ou au sein de 'équipement.

41,3
ionlimitée maximale des voies aériennes

bproprié pour
une canule de

brdement coté
e, un raccord

hction dépend
s (3.8.1.1) du
nt un masque
hnt un masque

fice de sortie

sion effectués

ou au niveau

rdement coté

la durée d’'un

bs de pression

press

plim,m

10n Iimitee maximale

ax

pression des voies aériennes (3.1.4.41.1) la plus élevée pouvant survenir au cours d'une utilisation
normale ou dans une condition de premier défaut

3.1.4.

41.4

pression limitée minimale des voies aériennes
pression limitée minimale

plim,m

in

pression des voies aériennes (3.1.4.41.1) la plus basse pouvant survenir au cours d'une utilisation normale
ou dans une condition de premier défaut

Note 1 al'article: La pression limitée minimale peut étre sub-atmosphérique.

© IS0 2022 - Tous droits réservés
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3.1.4.41.5

amplitude de pression
ampleur créte a créte de l'oscillation de pression pendant une ventilation a haute fréquence, telle que
mesurée au niveau de l'orifice de raccordement cété patient (3.1.4.41)

3.1.4.42
extrémité «

patient »

extrémité d’'un dispositif destinée a étre la plus proche du patient ou a étre introduite dans le patient

3.1.4.43

chute de pression

différence e

ssion

mesurée dan|

3.1.4.44
manometre
dispositif qu

3.1.4.45
capteur de
composant ¢

3.1.4.46

soupape de
soupape de d
dispositif de

3.1.4.47
embout
fiche

about
raccord (3.1.1

Note 1 a l'arf
applications s

3.1.4.48
dispositif dé
partie ou fo
l'utilisateur,
sortie préser

3.1.4.49

tre 1a pression mesurée dans un flux de gaz entrant dans un dispositif et 1a pr
s le flux de gaz sortant du dispositif, avec un débit de gaz constant spécifié dans le disy

mesure et indique une pression

lLression

i transforme la pression détectée en un signal électrique

limitation de la pression
écharge
btiné a évacuer 'excés de pression a une valeur prédefinie

1.5) compatible avec la téte de prise (8:1.4.52) et concu pour y étre maintenu

icle: En anesthésie et thérapie réspiratoire, il est exigé que les embouts pour de nomb
bient spécifiques au gaz (3.1.2.3).

 protection

nction d'un dispositif médical ou d'un accessoire permettant, sans l'interventi
de protéger le patient, d’autres personnes ou I'environnement des caractéristiqu
tant des risques)liés a la délivrance incorrecte d’énergie ou de substances

raccord de

rise rapide

couple de composants spécifiques au type, qui peuvent étre rapidement et facilement enclenche
simple action d’une ou des deux mains, sans utilisation d’outil

ositif

feuses

bn de
es de

s par

3.1.4.50

systéme de rails
ensemble de composants comprenant au moins un rail, des piéces de fixation et des adaptateurs de rail,
et destiné a fixer un équipement médical sur une structure ou un autre équipement

3.1.4.51
capteur

transducteur
composant qui transforme la grandeur physique ou chimique détectée en un signal électrique

14
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3.1.4.52

téte de prise

raccord (3.1.4.5) congu avec un ou plusieurs orifices, compatible avec un raccord homologue qui est
retenu dans le ou les orifices de la téte de prise

Note 1 al'article: Le moyen de rétention peut étre un filetage, un verrouillage mécanique (comme dans le cas d'un
embout (3.1.4.47) spécifique au gaz (3.1.2.3)), un ajustement serré ou d’autres moyens.

3.1.4.53

raccord en Y

adaptateur (3.1.4.1) comprenant un orifice de raccordement cété patient (3.1.4.41) et deux orifices
(3.1.4.10) de raccordement a des tubes respiratoires (3.1.4.4)

3.1.5| Termes physiologiques

3.1.511
voies|aériennes anatomiques
voies|naturelles dans lesquelles les gaz inspirés et expirés passent, de Jatmospheére aufx alvéoles et
invergement

3.1.52
presgion artérielle
pressjon du systeme artériel du corps humain

Note 1 al'article: La pression dans le systéme artériel n’est pas uniforme dans tout le corps. L'intergrétation exige
de corjnaitre le contexte d’utilisation, incluant la méthode et le site de mesurage.

3.1.53
presdion artérielle diastolique
valeuf minimale de la pression artérielle (3.1.5.2) pendant un cycle cardiaque

3.1.54
phase¢ expiratoire
interyalle de temps entre le début du débit expiratoire et le début du débit inspiratoire penflant un cycle
respiratoire

3.1.555
phase inspiratoire
interyalle de temps entre-le début du débit inspiratoire et le début du débit expiratoire [pendant une
respifation non assistée

Note ] a l'article:_Ce“térme est limité a la désignation d’'inspirations non assistées car, lorsqu'ilf est utilisé en
langage naturelpar rapport a une respiration, le verbe inspirer est étroitement associé a une actioh d'un patient.

Note 4 a lI'article: De sorte a éviter toute inférence de «respiration de ventilateurs», les intervalles durant lesquels
des inpufflations sont délivrées sont appelés phases d'insufflation (3.1.5.6), voir également ISO 19223.

3.1.5.6
phase d’insufflation

intervalle de temps entre le début de 'augmentation de la pression des voies aériennes (3.1.4.41.1)
résultant de l'initiation d'une insufflation et le début du débit expiratoire découlant de son achévement

3.1.5.7
volume courant expiré
volume de gaz sortant d’'un patient ou d’'un appareillage d’essai pendant une phase expiratoire (3.1.5.4)

3.1.5.8

volume minute

Vm

volume de gaz par minute entrant ou sortant des poumons d’un patient
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3.1.5.9

oxygénothérapie
appoint en oxygéne (3.1.1.21) administré a un patient a la pression atmosphérique

3.1.5.10

oxygénothérapie a débit élevé
administration d'un gaz respirable chauffé et humidifié a une concentration en oxygéne controlée
supérieure a la concentration atmosphérique et a un débit élevé via un ensemble de canule nasale a débit

élevé (3.8.6.3)

Note 1 a l'article: Le gaz respirable peut étre de l'oxygene (3.1.1.21), de 'oxygéne 93 (3.1.1.22) ou un mélange
controlé d’air et d'oxygéne (3.1.1.21).

Note 2 al'arti

3.1.5.11
pression po
PEEP

le: Le débit est généralement destiné a dépasser les besoins en débit inspiratoire du patient

sitive de fin d’expiration

pression positive des voies aériennes (3.1.4.41.1ala fin d’'une phase expiratoire (3.1(5%4)

3.1.5.12
réinspiratig
inhalation d’

3.1.5.13

n
in mélange de gaz expiré dont le dioxyde de carbone peut.avoir été éliminé ou non

manceuvre {le recrutement

augmentatio
ventilation a
dilater les pa

Note 1 a l'art
moyenne des
respiratoire.

3.1.5.14
Sa0,
saturation 4
proportion d

Note 1 a l'art
par 100).

3.1.5.15
soupir
<ventilateur
respiratoires

h temporaire de la pression moyenne des voies aériénnes (3.1.4.41.2) assurée pendal]
rtificielle (3.4.1.2), avec ou sans arrét momentané de la ventilation artificielle, destj
umons

cle: Cette définition permet de faire la distinction avec 'augmentation temporaire de la p
voies aériennes (3.1.4.41.2) destinée a, mesurer la compliance (3.1.1.12) statique du sy

rtérielle en oxygéne
e 'hémoglobine fonctionnelle dans le sang artériel qui est saturée en oxygene

cle: La Sa0, est normalement exprimée sous forme d'un pourcentage (en multipliant la fr

> augmentation délibérée du volume délivré au cours d'un ou de quelques

It une
née a

ression
steme

Action

Cycles

3.1.5.16
Spo,

saturation artérielle en oxygene (3.1.5.14) telle qu'estimée par un oxymeétre de pouls (3.11.3.1)

Note 1 a l'article: La Sp0O, est normalement exprimée sous forme d'un pourcentage (en multipliant la fraction

par 100).

Note 2 a l'article: La SpO, peut sous-estimer ou surestimer la Sa0, (3.1.5.14) en raison de l'incapacité de
différencier les formes dysfonctionnelles d’hémoglobine.

3.1.5.17

pression artérielle systolique
valeur maximale de la pression artérielle (3.1.5.2) pendant un cycle cardiaque

16
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3.1.5.18
voies aériennes supérieures
voies aériennes anatomiques (3.1.5.1) situées au-dessus de la jonction laryngotrachéale

3.1.5.19

ventilo-dépendant

dépendant d'une ventilation artificielle (3.4.1.2) afin d’'empécher une grave détérioration de la santé ou
le déces

Note 1 al'article: Un patient ventilo-dépendant ne peut pas respirer suffisamment bien pour maintenir les niveaux
vitaux d’oxygéne et de dioxyde de carbone dans le sang.

EXEMPLE Patients souffrant d'une myopathie de Duchenne ou de toute autre maladie degdnérative pour
lesqudls un effort respiratoire sans assistance est insuffisant pour les maintenir en vie.

3.1.6| Environnement d’utilisation et flux de travaux

3.1.6{1
réanimation cardiopulmonaire
combjnaison de respiration artificielle et de compressions thoracigues administrée aux victimes
présumées d’'un arrét cardiaque

3.1.642
professionnel de soins de santé
personne ayant une certification, une formation, des connaissances et des compétences apgropriées, qui
assurg des services de soins de santé préventifs, curatifs, de promotion ou de rééducatioh de maniere
systématique aupres des personnes, familles ou commutrautés

3.1.63
intubation
mise ¢n place d'une sonde trachéale (3.8.3.1).dans la trachée

3.1.644
réutilisable sur plusieurs patients
<dispjositif médical, accessoire> destiné par le fabricant a étre réutilisé sur plusieurs patients pour
plusigurs utilisations

Note 1 al'article: Un dispositifmédical ou un accessoire réutilisable sur plusieurs patients exige habjtuellement un
traitefnent (3.1.6.7) entre les patients.

Note Z al'article: Un dispesitif médical ou un accessoire réutilisable sur plusieurs patients peut exigei un traitement
(3.1.6)7) entre les utilisations sur un méme patient.

3.1.65
atmoppheére enrichie en oxydants
toute|atrhosSphere contenant des oxydants (O,, N,0) a une concentration totale supérieyre a 25% du
volunpedpression ambiante

3.1.6.6
établissement de soins de santé
établissement dans lequel sont fournis des services de soins de santé professionnels

Note 1 a l'article: Les exigences applicables a un établissement de soins de santé peuvent étre différentes d’'une
juridiction a l'autre.

Note 2 a l'article: Un établissement de soins de santé sera normalement continuellement occupé par des
professionnels de soins de santé (3.1.6.2) diment formés lorsque des patients sont présents.

Note 3 al'article: La délivrance de services de soins de santé dans un batiment résidentiel ou autre non destiné a

étre un établissement de soins de santé n’est pas couverte par le domaine d’application de cette définition, puisque
le batiment n’est pas principalement utilisé comme un établissement de soins de santé.
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EXEMPLE Hopitaux, cabinets de médecins, centres chirurgicaux indépendants, cabinets dentaires, centres
de naissance indépendants, établissements de soins restreints, infirmeries ou postes de secours, établissements
de traitements multiples et établissements de traitements médicaux d’'urgence.

3.1.6.7

traitement

DECONSEILLE: retraitement

activité visant a préparer un dispositif médical ou un accessoire neuf ou déja en service pour son
utilisation prévue

Note 1 a l'article: Le traitement comprend le nettoyage, la désinfection et la stérilisation (si nécessaire et
applicable).

Note 2 al'artigle: Le traitement peut étre applicable a un accessoire de dispositif médical.

Note 3 al'artigle: De telles activités peuvent exister dans des établissements de soins de santé (3.1.6.6))

3.1.6.8
réutilisable[sur un méme patient
destiné par l¢ fabricant a étre réutilisé sur un méme patient pour plusieurs utilisations

Note 1 al'artigle: Un dispositif médical ou un accessoire réutilisable sur un méme patient peut exiger un traifement
(3.1.6.7) entrqg les utilisations.

Note 2 al'arti¢le: Voir également usage unique (3.1.6.9).

3.1.6.9
usage unique
destiné par [le fabricant a n’étre utilisé que sur un seul, patient ou échantillon durant une méme
procédure, plis a étre mis au rebut

Y
>
-
—
[¢°]

Note 1 a I'artifle: Un dispositif médical ou un accessoire ausage unique n’est pas destiné par son fabricant
réutilisé. Celalinclut le traitement (3.1.6.7) réalisé.

Note 2 a l'arti¢le: Pour un dispositif médical implantable, la durée d’'un usage unique débute a I'implantatiop et se
termine a I'explantation du dispositif médical.

Note 3 al'arti¢le: Voir également réutilisalklesur un méme patient (3.1.6.8).

3.1.6.10
emploi en t:lansport
emploi durant le transport d'un patient en dehors d’'un établissement de soins de santé (3.1.6.6)

EXEMPLE Emploi a bordd'une ambulance ou d’un avion.

3.1.6.11
utilisable en transit
destiné a étrp utilisé tout en étant déplacé

EXEMPLE Un dispositif médical qui est porté sur le corps, tenu a la main, fixé a un fauteuil roulant, ou utilisé
dans une voiture, un bus, un train, un bateau ou un avion.

3.2 Systéme d’alimentation en gaz médicaux

3.2.1 Systemes de distribution

3.2.11

systéeme de distribution de gaz médicaux

combinaison d'un systéeme d'alimentation (3.2.1.2), d'un systéme de surveillance et d’alarme et d'un
systeme de distribution (3.2.1.6) avec des prises murales (3.2.2.1) pour la fourniture de gaz médicaux
(3.1.1.20) ou de vide (3.1.1.27)
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3.2.1.

syste

ISO 41

2
me d’alimentation

systeme d’alimentation en gaz médicaux
combinaison d'une ou plusieurs sources d’alimentation (3.2.1.3) qui fournit des gaz médicaux (3.1.1.20) a
un systeme de distribution (3.2.1.6)

3.2.1.

3

source d’alimentation
partie du systéeme d’alimentation (3.2.1.2) équipée d'un tableau de mise en ceuvre (3.2.1.5) associé qui

alime

Note

nte le systéeme de distribution (3.2.1.6)

al'article: L.a source d’alimentation comprend toutes les sources de gaz médical (3.1.1.20), te

35:2022(F)

les que:

a)
b)

=1

=1

J d
d) u
e d
f) d

3.21
sour
parti
distri

3.21
sour
partic
d’épu

3.21
sourtg
partic
en tot
sourc

3.21
syste
syster
temp

3.21

h systeme de bouteilles a gaz;

h dispositif d’alimentation en gaz liquéfié, cryogénique ou non;
bs compresseurs d’air;

h mélangeur;

bs concentrateurs d'oxygene (3.2.1.3.7);

bs pompes a vide.

31

e d’alimentation en service

 du systeme d’alimentation (3.2.1.2) qui est la premiére a étre utilisée pour alimenter
bution (3.2.1.6)

3.2

e d’alimentation en attente

e du systeme dalimentation (3.2.1.2) ‘qui alimente le systéeme de distribution (3.2
sement ou de défaillance de la source d’alimentation en service (3.2.1.3.1)

3.3

e d’alimentation de secours

 du systeme d’alimentation (3.2.1.2) qui alimente le systéme de distribution (3.2.1.6)
alité en cas de défaillanee' ou d’épuisement de la source d’alimentation en service (3.2.]
b d’alimentation en attente (3.2.1.3.2)

34

me de gaz liquéfié cryogénique

he d’alimentation (3.2.1.2) contenant un gaz conservé a l'état liquide dans un réc
frature inférieure a =150 °C

3.5

le systéme de

1.1.6) en cas

en partie ou
1.3.1) etdela

ipient, a une

syste

me)de gaz liquéfié non cryogénique

systéeme d’alimentation (3.2.1.2) contenant un gaz conservé sous pression a l'état liquide dans un
récipient, a une température supérieure ou égale a =150 °C

3.2.1.

syste

3.6
me de compresseurs d’air

systeme d’alimentation (3.2.1.2) comportant un ou plusieurs compresseurs, congu pour fournir de l'air
médical (3.1.1.18) ou de l'air moteur pour les instruments chirurgicaux (3.1.1.4)

3.2.1.

3.6.1

surpresseur
compresseur utilisé pour augmenter une pression élevée jusqu’a une pression encore plus élevée
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3.2.1.3.7

concentrateur d’oxygéne

composant d'une source dalimentation (3.2.1.3) qui produit, a partir de l'air atmosphérique, de
l'oxygéne 93 (3.1.1.22) par extraction de I'azote

3.2.1.3.7.1

concentrateur d’oxygéne a membrane

concentrateur d’oxygene (3.2.1.3.7) qui fonctionne par perméabilité sélective d'une membrane favorisant
le passage de l'oxygéne

3.2.1.3.7.2
appareila a
PSA (pressuye swing adsorption)
appareil a tamis moléculaire
concentrateyyr d’oxygene (3.2.1.3.7) qui fonctionne par rétention sélective et purge de I'azote Iqrs de
compressions et de passages alternés d’air ambiant a travers les couches d'un tamis meléculaire

3.2.1.3.8
unité mélangeur
composant dfune source d’alimentation (3.2.1.3) dans lequel les gaz sont mélangés’selon des propoftions
fixées

3.2.1.3.9
point d’entrge d’'urgence

point d’entrde (3.1.4.26) dans un systeme de distribution (3.2.1.6),permettant le branchement [d’'une
alimentation|d’urgence (3.2.1.3.10)

3.2.1.3.10
alimentatiop d’'urgence
source d’alimentation (3.2.1.3) devant étre raccordée a‘un point d’entrée d’urgence (3.2.1.3.9) dans un
systéme de distribution (3.2.1.6)

3.2.1.3.11
point d’entrge d’alimentation de maintenance

DECONSEILIJE: ensemble de la source de fhaintenance

entrée (3.1.4J26) permettant le raccordement d'une alimentation de maintenance (3.2.1.3.12)

3.2.1.3.12
alimentatiop de maintenance
source d’alimpntation (3.2.1.3)-destinée a I'alimentation du systéme pendant la maintenance

3.2.1.3.13
détendeur d’alimentation
détendeur (3]2.4.1)<intégré a une source d'alimentation (3.2.1.3), servant a réguler la pression fqurnie
aux détendeurs de canalisation (3.2.1.6.2)

3.2.1.4
source de vide

source de dépression

composant d’'une source d’alimentation (3.2.1.3) comportant des pompes congues pour fournir un débit
a une pression inférieure a la pression ambiante

Note 1 al'article: Voir également vide (3.1.1.27).

3.2.1.5

tableau de mise en ceuvre

éléments nécessaires pour maintenir le systeme d’alimentation (3.2.1.2) en gaz médicaux (3.1.1.20) dans
les limites des paramétres de fonctionnement spécifiés

EXEMPLE Détendeurs (3.2.4.1), soupapes de décharge, déclencheurs d’alarme, vannes manuelles et
automatiques.
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3.2.1.6

systeme de distribution

partie d'un systéme de distribution de gaz médicaux (3.2.1.1) reliant la source d’alimentation (3.2.1.3) aux
prises murales (3.2.2.1)

3.2.1.6.1

systeme de distribution a deux niveaux de pression

systéeme de distribution (3.2.1.6) par lequel le gaz est distribué, depuis le systéme d’alimentation (3.2.1.2),
initialement a une pression plus élevée que la pression nominale de service (3.2.1.11) et qui est ensuite
réduite a la pression nominale de service (3.2.1.11) par un ou plusieurs détendeurs de canalisation
(3.2.1.6.2)

3.2.1)6.2

détenpdeur de canalisation
détenfleur (3.2.4.1) utilisé dans un systéme de distribution a deux niveaux de pression (3.2.1.6.1) afin
de ramener la pression nominale du systéme d'alimentation (3.2.1.2) a la pression nomingle de service

parti¢ du systeme de distribution (3.2.1.6) qui alimente une ou plusieurs zones d’'un méme étage de

3.2.1{6.4

vanng de sectionnement

vanng d’'isolement

vanng de zone

vanng qui empéche un écoulement dans les deux sens lorsqu’elle est fermée

3.2.1{6.5

systéme de distribution a un niveau de pression
systeme de distribution (3.2.1.6) par lequelle-gaz est distribué, depuis le systéme d’alimentation (3.2.1.2),
a la pression nominale de service (3.2.11%1)

3.2.1)7

réception
preuyie de fonctionnement par verification que la spécification agréée pour le systéme est obtenue et
accepftée par 'organisme responsable

3.2.1{8

coeffjcient de foisonnement
coefficient représéntant la proportion maximale de prises murales (3.2.2.1), dans un serjvice médical
donng, utiliséés)simultanément, a des débits définis ayant fait 'objet d'un accord avec la|direction de
I'établissement de soins de santé (3.1.6.6)

3.21
pression maximale de service
pression de toute prise murale (3.2.2.1) lorsque le systéeme de distribution (3.2.1.6) en gaz médicaux
(3.1.1.20) fonctionne a débit nul

3.2.1.10

pression minimale de service

plus faible pression au niveau de toute prise murale (3.2.2.1) lorsque le systéme de distribution (3.2.1.6)
en gaz médicaux (3.1.1.20) fonctionne au débit de conception du systéeme (3.2.1.12)

3.2.1.11
pression nominale de service
pression que le systéme d’alimentation (3.2.1.2) est censé fournir aux prises murales (3.2.2.1)
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3.2.1.12

débit de conception du systéme
débit calculé a partir des exigences maximales en termes de débit de I'établissement de soins de santé
(3.1.6.6), corrigé par les coefficients de foisonnement (3.2.1.8)

3.2.2 Prises murales

3.2.21

prise murale
raccordement de sortie (3.1.4.40), ou d’entrée (3.1.4.26) pour le vide (3.1.1.27), relié a un systéme de
distribution (3.2.1.6) auquel 'utilisateur peut brancher et débrancher des appareils

3.2.2.2
embase de |
partie d'une
ou en vide (3|

3.2.2.3

clapet de té{
clapet qui re
écoulement (

3.2.24

clapet d’embase de prise murale

clapet qui pe
(3.2.1.2) eng

3.2.2.5

raccord de prise murale spécifique a un gaz

partie d'une
embout (3.1.4

3.2.2.6

raccord spé
raccord (3.1.1
services de g

EXEMPLE
interchangeal]

3.2.2.7
téte de prise
téte de prise
(3.2.2.2) par
au gaz (3.2.2)

rise murale
brise murale (3.2.2.1) fixée sur le systéme d’alimentation (3.2.1.2) en gaz médicaux (3.1
1.1.27)

e de prise murale
ste fermé jusqu’a l'introduction de I'embout (3.1.4.47) approprié, Ce qui permet ald
lans I'une ou l'autre direction

rmet la maintenance de cette prise murale (3.2.2.1) sans coupure du systéme d’alimen
az médicaux (3.1.1.20) ou en vide (3.1.1.27) et des autres prises murales (3.2.2.1)

prise murale (3.2.2.1) ou d’un orifice de sartie (3.1.4.40) de pression destinée a recev
}.47) spécifique a un gaz (3.1.2.3)

cifique a un gaz
1.5) dont les caractéristiques:dimensionnelles empéchent le raccordement entre diff¢
az utilisés

Raccord a téte filetée yon interchangeable (3.2.3.5); raccords de prise rapides (3.1.4.49
les.

e murale
3.1.4.52)dans une prise murale (3.2.2.1) qui est intégrée ou fixée a 'embase de prise n
une interface spécifique au gaz (3.1.2.3) et qui contient le raccord de prise murale spéd
L5)

1.20)

s un

tation

bir un

rents

)) non

wrale
ifique

3.2.2.8

pression maximale d’essai
pression maximale a laquelle une prise murale (3.2.2.1) est congue pour étre soumise lors des essais de

pression des

22

canalisations
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3.2.3 Flexibles de raccordement a basse pression pour utilisation avec les gaz médicaux

3.2.31

flexible de raccordement a basse pression

ensemble composé d’'un flexible équipé de raccords (3.1.4.5) d’entrée (3.1.4.26) et de sortie (3.1.4.40)
spécifiques a un gaz (3.1.2.3) fixés en permanence et prévu pour le transport d’'un gaz médical (3.1.1.20)
a des pressions inférieures a 1 400 kPa

Note 1 a l'article: Les termes «basse pression» et «haute pression» sont utilisés différemment selon le contexte
auquel ils se rapportent, par exemple pressions de systéme respiratoire (3.6.1.1) (habituellement inférieures
a 10 kPa), pressions de sortie (3.1.4.40) de prise (inférieures a 1 400 kPa), pressions de rampe (habituellement
jusqu’a 3 000 kPa) et pressions de bouteille (habituellement inférieures a 30 000 kPa).

3.2.3{2

raccdrd coté « source »
élémdnt spécifique au gaz (3.1.2.3) d'un flexible de raccordement a basse pression (3.2.3.1) qui permet le
branghement a la source d’alimentation (3.2.1.3) en gaz

3.2.3|3

raccdrd coté « appareil »
élémdnt spécifique au gaz (3.1.2.3) d'un flexible de raccordement a basse pression (3.2.3.1) qui permet le
brandhement a I'’équipement médical

3.2.314

raccdrd par systéme de sécurité basé sur des diametres-différents
raccgrd DISS

gamnpe de raccords (3.1.4.5) filetés congus pour maintenir la spécificité au gaz (3.1.2.3) jpar le jeu de
diamétres différenciés pour chaque gaz ou service particulier

3.2.3|5

raccdrd a téte filetée non interchangeable
raccard NIST

gamnje de raccords (3.1.4.5) filetés congus pour maintenir la spécificité au gaz (3.1.2.3) ppar le jeu de
diam¢tres différenciés et un filetage a.droite ou a gauche pour chaque gaz ou service partifulier

3.2.316

clapet de flexible
clapet habituellement fermé et qui, une fois ouvert par l'introduction du raccord (3.1.4.5) approprié
spécifique au gaz (3.1.2.3),-pérmet 'écoulement du fluide dans I'une ou l'autre direction

3.2.4| Détendeurs

3.2.4{1

détenndeur
dispopitif qui, pour une pression d’entrée variable, fournit une pression de détente préréglée dans des
limitgs(specifiées

3.2.4.1.1
détendeur réglable
détendeur (3.2.4.1) muni d’un dispositif permettant a 'utilisateur de régler la pression de détente

3.24.1.2

pression de fermeture

pression de détente stabilisée apres l'arrét du débit, le détendeur (3.2.4.1) étant préalablement réglé
pour un débit standard

3.24.1.3

détendeur de rampe

détendeur (3.2.4.1) devant étre installé dans une source dalimentation (3.2.1.3) comportant des
bouteilles a gaz, des cadres de bouteilles (3.2.5.2) ou des réservoirs haute pression (3.2.5.6)
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3.2.4.1.4

pression maximale amont
pression amont maximale spécifiée par le fabricant, pour laquelle le détendeur (3.2.4.1) est congu

3.2.4.1.5

pression nominale de détente
pression en aval du détendeur (3.2.4.1) dans les conditions de débit spécifiées par le fabricant

3.2.4.1.6

détendeur préréglé
détendeur (3.2.4.1) ne permettant pas a l'utilisateur de régler la pression de détente

3.2.4.1.7
détendeur 3
détendeur (3!

3.2.4.1.8
détendeur a
détendeur (3.

3.2.5 Bouf

3.2.5.1
indicateur d
dispositif aff]

Note 1 a l'arti
bouteille.

3.2.5.2

cadre de bo
ensemble oy
permettant g

3.2.5.3
orifice de re
raccord (3.1.1

3.2.5.4
adaptateur
outil de rem
moyen pernj
remplissage

Note 1 al'arti

simple détente
2.4.1) qui réduit la pression d’entrée a la pression requise en une seule détente

double détente
2.4.1) qui réduit la pression d’entrée a la pression requise en deux déténtes

eilles a gaz et accessoires
e contenu

ichant la quantité de gaz restant dans la bouteille a gaz

Cle: Le contenu peut étre exprimé en pourcentage deontenu, en volume de gaz ou en press

iteilles

ion de

palette de bouteilles a gaz reliéesl-entre elles par un ou plusieurs raccords (3|L.

le les remplir et de les vider

mplissage
.5) du VIPR (3.2.5.8) par lequel s’effectue le remplissage de la bouteille

le remplissage

plissage

ettant de raccorder lorifice de remplissage (3.2.5.3) du VIPR (3.2.5.8) au syster
hfin de remplir ou de purger la bouteille équipée du VIPR

le: L'outil de remplissage est habituellement distinct du VIPR.

3.2.5.5

ne de

clapet anti-retour d’orifice de remplissage
clapet qui reste fermé en utilisation normale, bloquant ainsi tout débit par l'orifice de remplissage
(3.2.5.3) d’'un VIPR (3.2.5.8) jusqu’a son ouverture par insertion d’'un dispositif approprié permettant

I’écoulement

du gaz dans un sens ou dans l'autre

Note 1 a l'article: Certains clapets anti-retour d'orifice de remplissage peuvent également étre ouverts par la
pression du gaz entrant.
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3.2.5.6

réservoir haute pression

récipient(s) permanent(s) dont les pressions nominales de service sont supérieures ou égales
a3000kPaa15°C

Note 1 a l'article: Les termes «basse pression» et «haute pression» sont utilisés différemment selon le contexte
auquel ils se rapportent, par exemple pressions de systéme respiratoire (3.6.1.1) (habituellement inférieures
a 10 kPa), pressions de sortie de prise (inférieures a 1 400 kPa), pressions de rampe (habituellement
jusqu’a 3 000 kPa) et pressions de bouteille (habituellement inférieures a 30 000 kPa).

3.2.5.7
rampe
dispc:[itif permettant de brancher la ou les sorties (3.1.4.40) d’'une ou de plusieurs bouteillgs a gaz, d'un

ou de|plusieurs cadres de bouteilles (3.2.5.2) ou d’'un ou de plusieurs réservoirs haute pression (3.2.5.6)
d’'un éme gaz au systéme de distribution
3.2.5{8

robinet avec détendeur intégré

VIPR
combjnaison d'un détendeur (3.2.4.1) et d’'un robinet de bouteille destinée a étre monptée sur une
boutsdille a gaz médical (3.1.1.20)

3.2.509
presgion de travail
pressjon stabilisée d’'un gaz comprimé a une température.de référence uniforme de 15|°C dans une
boutsdille a gaz pleine

Note 1 a l'article: Cette définition ne s’applique pas aux gaz liquéfiés (par exemple le dioxyde de carbone) ou
dissoys (par exemple l'acétyléne).

3.3 |Appareils d’anesthésie et postes de'travail d’anesthésie

3.3.1| Termes généraux

3.3.111
appareil d’'anesthésie
dispogitif assurant I'admission’ et 'administration des gaz médicaux (3.1.1.20) et des vapeurs et gaz
anesthésiques (3.1.1.5) au-sein d'un systéme respiratoire (3.6.1.1)

3.3.142
poste de travail d’anesthésie
systeme d’adminjstration d’'une anesthésie par inhalation qui contient un systéme d’administration de
gaz ahesthésique (3.3.2.1), un systéme d’anesthésie par voie respiratoire (3.6.1.8) et tous leg appareils de
monitorage(3.11.1.3), systemes d’alarme et dispositifs de protection (3.1.4.48) requis

Note 1 alarticle: Le poste de travail d’'anesthésie peut également comprendre, mais sans s’y limiter, un ou plusieurs
des éléments suivants: des systemes d’administration de vapeur anesthésique (3.3.2.2), un ventilateur d’anesthésie
(3.4.1.3), des éléments d'un systéme d'évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1), et tous les appareils de monitorage
(3.11.1.3), systemes d’alarme et dispositifs de protection (3.1.4.48) associés.

3.3.1.3

concentration alvéolaire minimale

CAM

concentration alvéolaire d’'un agent anesthésique inhalé qui, en I'absence d’autres agents anesthésiques
et a 'équilibre, empéche 50 % des sujets de bouger en réponse a un stimulus chirurgical standard

Note 1 a l'article: Pour les besoins de la présente Norme internationale, la CAM est calculée a partir du niveau de
gaz (3.11.2.6) en fin d’expiration.
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3.3.2 Composants

3.3.21

systéme d’administration de gaz anesthésique

composant d'un poste de travail d’anesthésie (3.3.1.2) qui recoit les alimentations séparées de gaz
médicaux (3.1.1.20) et délivre des gaz mélangés dans des concentrations ou des débits individuels
pouvant étre réglés par l'utilisateur

Note 1 a l'article: Un systéme d’administration de gaz anesthésique peut comprendre un moyen de commande
de réglage du débit, des débitmétres (3.1.4.17) ou un mélangeur de gaz et un réseau de distribution du systeme

d’administration de gaz anesthésique, mais ne comprend pas d’évaporateurs.

3.3.2.2

systéme d’a
évaporateuy
composant d
concentratio

3.3.2.3

évaporateuy
évaporateur
pression a ld
par l'effort in

Note 1 al'arti

3.3.24

systéme d’a
systeme a f3
utilisé en l'ah

3.3.2.5
systéme de

valve, ou conjbinaison de valves, controlant 1€ débit unidirectionnel vers le patient pendant I'inspi

et le débit u
spontanée, s

h controdlable

Hministration de vapeur anesthésique
" d’anesthésie
‘un poste de travail d’anesthésie (3.3.1.2) qui fournit la vapeur d'un agent volatil dan

" par gaz inspirés

permettant de produire un débit suffisant de mélange de gaz et'de vapeurs en abaisg
sortie (3.1.4.40) de I'’évaporateur a une valeur inférieure a.sa pression d’entrée (3.1
spiratoire du patient ou au moyen d’'un ventilateur (3.4.1.13

le: L'air ou 'oxygéne (3.1.1.21) est habituellement utilisé commme gaz vecteur (3.1.1.10).

hesthésie par gaz inspirés
ible résistance permettant d’administrer une anesthésie par inhalation, qui peu
sence de gaz comprimé ou d’électricité

yalves pour gaz inspirés

nidirectionnel en provenance du patient pendant l'expiration, soit pendant la respi
hit pendant une ventilation-grtificielle (3.4.1.2)

S une

ant la
4.26)

[ étre

ration
Fation

3.3.2.6

orifice de sqrtie de gaz frais

DECONSEILIE: orifice de sorti¢\de gaz

orifice (3.1.4.10) par lequel~est administré le gaz frais (3.1.1.16) en provenance du systéme
d’administration de gaz ahesthésique (3.3.2.1)

3.3.2.7

systéme de
systeme fon|

remplissage spécifique a I'agent
ctiohnel de raccords codés spécifiques a un agent (3.3.2.8) entre un flacon d

agent

anesthésique

EXEMPLE

etun 5vnpnrnl'pur dlanesthésie ('2 32 7) cpp’m'firllup a l'ngpnl'

Un systeme de remplissage spécifique a l'agent constitué d’'une bague de flacon filetée avec
anneau, d'un raccord de flacon d’agent anesthésique (3.3.2.11), d'un adaptateur (3.1.4.1) male et d'un réceptacle de

remplissage (3.3.2.13).

3.3.2.8

spécifique a I'agent
présentant la configuration et les dimensions spécifiées qui sont spécifiques a un agent d’anesthésie
liquide spécifié

3.3.2.9

adaptateur de flacon d’agent anesthésique
assemblage congu pour raccorder un flacon d’agent anesthésique liquide a un évaporateur d’anesthésie
(3.3.2.2) spécifique a l'agent (3.3.2.8)
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3.3.2.10
anneau de flacon d’agent anesthésique
composant situé sur la bague d'un flacon et qui le rend spécifique a I'agent (3.3.2.8)

3.3.2.11

raccord de flacon d’agent anesthésique

composant spécifique a l'agent (3.3.2.8) qui se visse sur le filet de la bague de flacon et qui s’adapte a
I'anneau de flacon d’agent anesthésique (3.3.2.10) spécifique a l'agent

3.3.2.12
bague de flacon d’agent anesthésique
partieexterne filetée du flacon et son contour adjacent sur lequel est adapté un anneau de flacon d'agent

anesthésique (3.3.2.10) spécifique a I'agent (3.3.2.8)

3.3.2{13

réceptacle de remplissage
réceptacle pour un flacon ou un adaptateur de flacon d’'agent anesthésique (3.372.9) d'un évaporateur
d’ane§thésie (3.3.2.2) spécifique a l'agent (3.3.2.8)

3.4 |Ventilateurs et ressuscitateurs

3.4.1| Termes généraux

3.4.11
ventifateur

ventilateur pulmonaire
dispogpitif médical ou équipement électromédical destiné a assurer une ventilation artificiefle (3.4.1.2)

Note 1 a l'article: En cas d'ambiguité possible, il convient d’utiliser le terme complet, ventilateur pulinonaire.

3.4.1{2
ventilation artificielle
élévation intermittente de la pression(dans les voies aériennes (3.8.1.1) du patient par rappgrt a celle des
poumons par des moyens extérieurs dans le but d'augmenter, ou de controler totalement, |a ventilation
d’un patient

3.4.1)3

ventilateur d’anesthésje
comppsant d’'un poste-detravail d'anesthésie (3.3.1.2) qui est raccordé par l'intermédiaire du systéme
d’'anegthésie par voierespiratoire (3.6.1.8) aux voies aériennes (3.8.1.1) du patient et augmente ou assure
automatiquementdne ventilation au cours d’'une anesthésie

ventijateur-SMU
ventilpteur (3.4.1.1) destiné a étre utilisé dans I'environnement des services médicaux d'urgence (SMU)

3.4.1.5

ventilateur a haute fréquence

dispositif médical ou équipement électromédical destiné a assurer la ventilation des poumons du
patient, lorsqu’il est raccordé aux voies aériennes (3.8.1.1) du patient, a une fréquence supérieure
a 150 insufflations/min

3.4.1.6

ventilateur pour patient ventilo-dépendant

dispositif médical ou équipement électromédical destiné a augmenter ou a assurer la ventilation des
poumons d’un patient ventilo-dépendant (3.1.5.19)
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3.4.1.7

équipement d’assistance ventilatoire
dispositif médical ou équipement électromédical destiné a augmenter ou a assurer la ventilation
des poumons d’'un patient non ventilo-dépendant (3.1.5.19) et approprié pour un usage dans un
environnement de soins a domicile sans surveillance permanente par un professionnel

Note 1 a l'article: Un équipement d’assistance ventilatoire est un type de ventilateur (3.4.1.1), mais n’est pas un
ventilateur pour patient ventilo-dépendant (3.4.1.6).

Note 2 a l'article: Un patient candidat a un équipement d’assistance ventilatoire exige un éventail étroit de
modalités de ventilation et de surveillance pour une gestion appropriée.

3.4.1.8

ressuscitatg
appareil util
poumons lor

Note 1 al'arti

3.4.1.8.1

ressuscitatd
ressuscitateu
controlées p

Note 1 a l'arti
classée en tan
que soupape d

3.4.1.8.2
ressuscitatd
ressuscitateu

élément compressible (3.4.1.11) par l'utilisateur

3.4.1.8.3
espace mort{
volume des g
lors de la phd

3.4.1.8.4
ensemble r¢
ensemble de
le lieu d’'une

3.4.19

systéme respiratoire du ventilateur

VBS

ur

5 de la réanimation de personnes éprouvant une difficulté soudaine a respirer

le: La réglementation nationale peut restreindre ce terme aux dispositifs manuels.

ur a cycle manuel
I (3.4.1.8) dans lequel la phase d’'insufflation (3.1.5.6) et la phdseé expiratoire (3.1.5.4
Ar une action manuelle répétée de I'utilisateur

cle: Une soupape a la demande (3.4.1.12) qui peut étre neutralisée par un déclencheur man
t que ressuscitateur a cycle manuel incorporant une soupape a la demande (3.4.1.12) et non ¢
la demande (3.4.1.12).

ur actionné par l'utilisateur
- (3.4.1.8) avec lequel la ventilation des poumons est produite par la compression ¢

d’un ressuscitateur
@z précédemment exhalés contenu dans le ressuscitateur (3.4.1.8), qui est délivré au p
se inspiratoire (3.1.5.5) sdivante

ssuscitateur
tous les composants nécessaires permettant de transporter le ressuscitateur (3.4.1.
irgence en réanimation et de 'utiliser immédiatement

sable en transit (3.1.6.11) destiné a un usage immédiat pour assurer la ventilation des

) sont

el est
n tant

e son

atient

B) sur

chemins ass

bEiés a un ventilateur (3.4.1.1) par lesquels le gaz circule vers ou depuis le patier

t aux

pressions respiratoires (3.6.1.2), delimités par lorifice (3.1.4.10) dentrée du gaz jrais (3.1.1.16], Torifice
de raccordement cété patient (3.1.4.41) et l'orifice d'évacuation (3.1.4.11)

3.4.1.10
gaz moteur

gaz destiné a actionner un dispositif et qui n'est pas administré au patient

3.4.1.11

élément compressible
partie d'un ressuscitateur actionné par l'utilisateur (3.4.1.8.2), par exemple un ballon ou un soufflet, qui
lorsqu'’il est comprimé par l'utilisateur, délivre un volume de gaz
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3.4.1.12

soupape a la demande

composant de I'’équipement qui délivre un débit de gaz lié a une réduction de la pression générée par le
patient au niveau de l'orifice de raccordement c6té patient (3.1.4.41)

3.4.2 Orifices

3.4.2.1
orifice d’entrée du gaz moteur
entrée (3.1.4.26) par laquelle est introduit le gaz moteur (3.4.1.10)

3.4.2:2
orifide d’entrée du gaz d’insufflation
entrée (3.1.4.26) par laquelle est introduit le gaz d’insufflation

3.4.2{3
aspiration de secours

DECONSEILLE: orifice d’aspiration de secours
DECONSEILLE: orifice d’aspiration d’air additionnel
orifice d'aspiration du gaz (3.1.4.21) spécifique par lequel un gaz est aspiré quand I'alimentation en gaz
frais (3.1.1.16) ou en gaz d’insufflation est insuffisante ou inexistanté

3.4.2}4

raccdrd de l'orifice d’'admission de gaz frais
raccofd (3.1.4.5) sur le systéme respiratoire d'un ventilateur (3.4.1.9) auquel une alimentation en gaz
frais (3.1.1.16) est raccordée

3.4.3| Pressions

3.4.311
presdion positive continue des voies aériennes
PPC
pressjon positive au niveau d'un orifice de raccordement cété patient (3.1.4.41) qui est pppliquée en
continu tout au long du cycle respiratoire

3.4.312
presgion maximale de travail

PW mgx
pression des vois aériennes (3.1.4.41.1) la plus élevée au cours de la phase inspiratoire (3.1.5.5) en

utilisgtion normale

3.4.3]3
presdion minimale de travail

Pw mi|
press:{;n des voies aériennes (3.1.4.41.1) la plus basse au cours d’une utilisation normale

3.4.4 Débits

3.4.4.1

débit de base

débit circulant dans le systéme respiratoire d’un ventilateur (3.4.1.9) vers l'orifice dévacuation (3.1.4.11)
mais qui n’est pas destiné a contribuer au travail de ventilation des poumons
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3.5 Systémes d’administration pour oxygénothérapie

3.5.1 Systemes d’oxygene liquide

3.5.1.1

systéme transportable d’oxygene liquide
systeme comprenant une ou plusieurs unités portables d'oxygene liquide (3.5.1.3) et unités de base
d’'oxygeéne liquide (3.5.1.2) compatibles pour oxygénothérapie (3.1.5.9)

3.5.1.2

unité de base d’oxygéne liquide

dispositif mg
(3.1.1.21) et

(3.5.1.3) et qr

pour I'admin

3.5.1.3
unité port

bitequiestunm récipient de tiquide tryogenique isolésous vide destimé astocker to
b le maintenir a I'état liquide en vue du remplissage des unités portables d'oxygéneld
i peut également comprendre un évaporateur interne et un dispositif de régldgedu
stration directe d’'oxygéne gazeux au patient

le d’'oxygéne liquide

a
dispositif p(];table comprenant un récipient de liquide cryogénique isolé sofis;vide pour mail

I'oxygéne liq
du débit pou

3.5.1.4

lide a des températures cryogéniques, un évaporateur interne et un dispositif de rg
- fournir de 'oxygéne gazeux au patient

raccord de transfert d’'oxygene liquide

raccord (3.1.
al'unité port

ible d’'oxygene liquide (3.5.1.3) ou pour remplir l'unité de base d'oxygeéne liquide

3.6 Systemes respiratoires

3.6.1 Tern
3.6.1.1

nes généraux et classification

systéme respiratoire

chemins par
communicat

lesquels le gaz circule vers:ou depuis le patient aux pressions respiratoires (3.6.1.2)
on fluidique continue ou_intermittente avec les voies respiratoires du patient pe

toute forme gle ventilation artificielle\(3.4.1.2) ou de thérapie respiratoire

Note 1 al'arti

a)

du point
d’anesthé|

Dans cer

le: Dans la pratique,.un systéeme respiratoire s’étend en général a partir:

d’arrivée d'up-mé¢lange de gaz, par exemple l'orifice de sortie de gaz frais (3.3.2.6) d’un af
Kie (3.3.1.1);

Fains casyrotamment dans les ventilateurs pulmonaires (3.4.1.1), ce point peut étre a l'int

d’une pie

Ce d’équipement et il convient de ne pas le confondre avec un orifice (3.1.4.10) de raccordeme,

ygene
fquide
débit

ntenir
glage

1.5) utilisé pour transférer de 'oxygéne liquide de I'tsnité de base d’oxygéne liquide (3.5.1.

et en
ndant

pareil

érieur
nt fixé

ailleurs, 1rar exemple sur I'enceinte externe d'un ventilateur (3.4.1.1),

b) de l'orifice d'admission de gaz frais (3.1.4.20) d’un circuit fermé, d'un ventilateur pulmonaire, d'une piece en T,
etc., ou
c) delorifice d'admission de gaz frais d"un ressuscitateur actionné par l'utilisateur (3.4.1.8.2).

Note 2 a l'article: Le systéme respiratoire s'étend en général jusqu’au point par lequel le mélange de gaz s’échappe
dans I'atmospheére ou jusqu’a un systéme d'évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1), par exemple par une valve
APL (3.6.3.5) ou par l'extrémité ouverte d'une piece en T.

Note 3 a l'article: Lagencement des composants de tout systéme respiratoire et son mode d’utilisation ont une
incidence sur la composition du mélange de gaz inspiré.

Note 4 a l'article: Les chemins de gaz exclusivement réservés aux systéemes dévacuation des gaz anesthésiques
(3.9.1.1) ne sont pas considérés comme faisant partie d'un systéme respiratoire.
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Note 5 a l'article: Il est impossible d’éliminer toute ambiguité dans la définition du terme systeme respiratoire. Si
ce terme est utilisé dans une norme, dans un document quelconque ou dans des ouvrages scientifiques ou il peut
affecter l'interprétation précise ci-dessus, il convient de définir avec précision les limites et la configuration de
tout systeme respiratoire.

3.6.1.2

pression respiratoire

pression du gaz en communication avec les voies aériennes (3.8.1.1) du patient durant toute forme de
ventilation artificielle (3.4.1.2) ou durant une respiration spontanée

Note 1 al'article: La pression des voies aériennes (3.1.4.41.1) est une référence spécifique a une pression de gaz au
niveau de l'orifice de raccordement c6té patient (3.1.4.41) du systéeme respiratoire d’un ventilateur (3.4.1.9).

3.6.13
ballop-réservoir d’anesthésie
récipijent souple pour gaz qui est un élément d'un systéme d’anesthésie par voie respiratoire|(3.6.1.8)

3.6.13.1

valve d’entrée du ballon
valvelactivée par la pression sub-atmosphérique dans 1'élément compressible (3.4.1.11) du ressuscitateur
(3.4.118) pour remplir 'élément compressible de gaz a la pression ambiante

3.6.1]3.2

valve de remplissage du ballon
valve| sans déclenchement manuel, activée par la pression sub-atmosphérique dgns l'élément
compressible (3.4.1.11) du ressuscitateur (3.4.1.8) pour femplir 1'élément compressible a|partir d'une
source de gaz sous pression

3.6.14
piéce intermédiaire pour systéme respiratoire
comppsant démontable par l'utilisateur (3.1.4.38) destiné a faire partie d’un systéme respiratoire (3.6.1.1)

EXEMPLE Filtre pour systéme respiratoire-(3.6.1.5), humidificateur (3.7.2.1), rampe de sonde d’aspiration
fermé¢ (3.10.3.3).

3.6.15
filtre|pour systéme respiratoire
BSF (preathing system filter)

dispogitif destiné a réduirejla transmission de particules, y compris des micro-organismes, dans un
systeme respiratoire (3.6:41)

3.6.1/6
enseimble respiratoire
ensemble de tubes respiratoires (3.1.4.4), de raccords (3.1.4.5) et de composants qui formen{les branches
inspiratoireet'expiratoire du chemin de gaz du systéme d’anesthésie par voie respiratoire (3.6.1.8) ou du
systeme respiratoire d’'un ventilateur (3.4.1.9), entre le ventilateur (3.4.1.1) et le dispositif de \voie aérienne
(3.8.1L.2du patient

3.6.1.7

tuyau d’alimentation en gaz frais

tuyau véhiculant le gaz frais (3.1.1.16) vers lorifice d'admission de gaz frais (3.1.4.20) du systéme
d’'anesthésie par voie respiratoire (3.6.1.8)

3.6.1.8
systeme d’anesthésie par voie respiratoire
systeme respiratoire (3.6.1.1) destiné a étre utilisé avec des agents anesthésiques volatils ou gazeux
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3.6.1.8.1

circuit respiratoire circulaire

circuit circulaire d’anesthésie par voie respiratoire
systeme respiratoire (3.6.1.1) dans lequel le courant gazeux, dans les branches inspiratoire et expiratoire,
va dans une seule direction, et dont les deux branches forment une boucle

Note 1 a l'article: Dans le contexte d’'une anesthésie, le systéme respiratoire (3.6.1.1) est souvent un circuit
respiratoire circulaire.

3.6.1.8.2

montage circulaire avec absorbeur

partied’'unc

ircuit respiratoire circulaire (3.6.1.8.1) qui comprend un ou plusieurs absorbants du di

oxyde

de carbone,

d’assurer un
respiratoires
ballon résery

3.6.1.9
dispositif d’
dispositif co
d’air

des valves inspiratoires (3.6.3.1) et des valves expiratoires (3.6.3.2) ou un autreyn
écoulement de gaz dans un seul sens, deux orifices (3.1.4.10) de raccordement aux ¢
(3.1.4.4), un orifice d'admission de gaz frais (3.1.4.20) et un orifice de raccordemen
foir ou un orifice de raccordement a un ventilateur d’anesthésie (3.4.1.3) ou bién les de

entrainement d’air
stitué d’'un orifice d’éjection adjacent a un ou plusieurs orifices (3:1.4.10) d’entraing

3.6.2 Adaptateurs

3.6.2.1
adaptateur
adaptateur (|
fixé

3.6.2.2
extrémité a

ballon

5semblée

extrémité d'yin tube respiratoire (3.1.4.4) comprenant un adaptateur (3.1.4.1) fixé a demeure

3.6.3 Valv

3.6.3.1

valve inspir
valve perme
inspiratoire (|

3.6.3.2

valve expirsz
valve perme
expiratoire (3

114

atoire
ftant, dans sa position d'ouverture, I'admission des gaz vers le patient pendant la
3.1.5.5) seulement

toire
[tant, dans sa position d’ouverture, la sortie des gaz venant du patient pendant la
1.5.4)seulement

3.6.3.3

hoyen
Lyaux
[ 3 un
X

bment

B.1.4.1) a 'extrémité duquel le collet d'un ballon-réservoir d’'anesthésie (3.6.1.3) peuft étre

phase

phase

valve inspir
valve unique

3.6.3.4

atoire-expiratoire
jouant le double role de valve inspiratoire (3.6.3.1) et de valve expiratoire (3.6.3.2)

dispositif de limitation de la pression
valve de limitation de pression
moyen permettant de limiter la pression maximale dans un systéme respiratoire (3.6.1.1)

3.6.3.5
valve APL

valve réglable de limitation de pression
valve régulatrice de pression
valve de limitation de pression (3.6.3.4) réglable par 'utilisateur

32
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3.6.3.6

valve coté « patient »

valve du systéeme respiratoire (3.6.1.1) qui dirige le gaz vers lorifice de raccordement coté patient
(3.1.4.41) lors de la phase inspiratoire (3.1.5.5) et dans 'atmospheére lors de la phase expiratoire (3.1.5.4)

3.6.3.7

valve anti-asphyxie

valve utilisée sur un masque (3.8.6.4) respiratoire pour permettre la respiration spontanée lorsque le
ventilateur pulmonaire (3.4.1.1) ou I'équipement de thérapie respiratoire ne fournit pas une pression ou
un débit approprié(e)

3.7 [Humidificateurs, nebuliseurs et echangeurs d humidite

3.7.1| Termes généraux

3.7.1.1
danggr thermique
danggr résultant d'un feu, d’'une température de surface excessive ou dune tempérqture du gaz
administré (3.1.1.13) excessive

3.7.1.p
sursgut de température
augmentation temporaire de la température du gaz administré, (3.1.1.13) a la suite d’'une éduction ou
d’une|coupure de I'alimentation électrique ou d’'une modification du débit gazeux

3.7.2] Humidificateurs

3.7.21
humidificateur
dispopitif qui ajoute au gaz inspiré de I'eau sous forme de gouttelettes ou de vapeur, ou les deux

Note ] a I'article: Ce terme englobe les humidificateurs a évaporation, a barbotage et a ultrasong ainsi que les
échangeurs actifs de chaleur et d’humidité (3.7.4.1).

3.7.2.2
humidificateur actif
humljgficateur (3.7.2.1) dans lequel de I'énergie est ajoutée pour faciliter la vaporisation |de l'eau et le
réchauffement des gaz respiratoires

3.7.22.1

idificateura‘hébulisation
humidificateur(8.7.2.1) a partir duquel le débit de liquide se présente principalement s¢us forme de
gouttglettes

3.7.2.2:2
humidificateura$évaporation
humidificateur (3.7.2.1) a partir duquel le débit de liquide se présente principalement en phase vapeur

3.7.2.3

échangeur de chaleur et d’humidité (ECH) actif

dispositif qui ajoute activement de l'eau, de la vapeur ou de la chaleur a I'échangeur de chaleur et
d’humidité (ECH) (3.7.4.1) afin d’augmenter le taux d’humidité du gaz administré au patient par
I'échangeur de chaleur et d’humidité (ECH)
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3.7.2.4

humidificateur passif

dispositif médical a barbotage ou léchage qui crée de la vapeur ou des gouttelettes a partir d'eau a
température ambiante pour humidifier le gaz inspiré

Note 1 a l'article: Les chambres des humidificateurs passifs sont a température ambiante: la quantité
d’humidification délivrée (3.7.2.6) est donc inférieure a celle d’'un humidificateur actif (3.7.2.2).

Note 2 a l'article: Les humidificateurs passifs n‘ont pas recours a la chaleur pour augmenter la température de la
chambre d’humidification (3.7.2.5) ou des tubes respiratoires (3.1.4.4).

quantité délivrée par le systeme d’humidification
masse totald de vapeur d’eau par unité de volume de gaz au niveau de l'orifice/de raccordemenyt coté
patient (3.1.4.41)

Note 1 a lI'arti¢le: La quantité d’humidification délivrée est exprimée dans des conditions de température corporelle
et pression ampiante saturée en vapeur d'eau (3.1.1.7).

3.7.3 Nébuliseurs

3.7.3.1
nébuliseur
dispositif permettant de transformer un liquide en aérosgt{3.1.1.3)

3.7.3.11
nébuliseur 3 énergie électrique
nébuliseur (3|7.3.1) fonctionnant a I'énergie électkique

3.7.3.1.2
nébuliseur manuel
nébuliseur (3]7.3.1) dont le fonctionnement nécessite 'énergie humaine

3.7.3.1.3
nébuliseur pneumatique
nébuliseur (3|7.3.1) dans lequeH'aérosol (3.1.1.3) est produit par un gaz comprimé

3.7.3.1.4
nébuliseur yltrasonigue
nébuliseur (3|7.3.13-dans lequel 'aérosol (3.1.1.3) est produit par des ultrasons

3.7.3.1.5
nébuliseur actionné par la respiration
nébuliseur (3.7.3.1) déclenché par un parametre respiratoire

3.7.3.1.6

nébuliseur continu

nébuliseur (3.7.3.1) dans lequel I'aérosol (3.1.1.3) est délivré en continu sur plusieurs cycles respiratoires
d’inhalation/expiration ou sur de longues périodes

3.7.3.2

systeme de nébulisation

systeme comprenant le nébuliseur (3.7.3.1) et tous les autres composants, jusqu’a l'orifice de sortie
d’'aérosol (3.7.3.5) compris, nécessaires pour rendre 'aérosol (3.1.1.3) propre a I'inhalation
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3

aérosol produit
masse ou volume d’aérosol (3.1.1.3) émis par le systéeme de nébulisation (3.7.3.2) au niveau de l'orifice de

sortie

d'aérosol (3.7.3.5) pour le volume de remplissage spécifié

3.7.3.4

débit

d’aérosol produit

35:2022(F)

masse ou volume d’aérosol (3.1.1.3) émis par le systeme de nébulisation (3.7.3.2) par unité de temps

3.7.3.

5

orifice de sortie d’aérosol

sortie

(3.1.4.40) du systeme de nébulisation (3.7.3.2) a travers laquelle 'aérosol (3.1.1.3) est

émis

3.7.4
3.7.4

échanEgeur de chaleur et d’humidité

ECH
dispo|
alest

3.7.4.
ECHE
FECH
échan
(3.6.1

Note 1

3.74.
orifig
orifid
orific

3.74.
orifig
orifid
orific
(3.1.4

3.7.4.
orifid
orifid

Echangeurs de chaleur et d’humidité

sitif destiné a conserver en partie la vapeur d’eau expirée par le patient et I'énergie g
estituer pendant I'inspiration aux voies respiratoires du patient

2

geur de chaleur et d’humidité (3.7.4.1) qui intégre laifonction d'un filtre pour system
5)

al'article: Voir également SO 23328-1, ISO 233282, ISO 9360-1 et ISO 9360-2.

3
e coté « patient » d'un ECH

e coté « patient » d’'un échangeurde chaleur et d’humidité

P (3.1.4.10) de 'ECH (3.7.4.1) qui est.destiné a étre raccordé a un dispositif de voie aérig

4
e cOté « appareil » d'un EGH

e coté « appareil » d'un échangeur de chaleur et d’humidité

 (3.1.4.10) de 'ECH (3.7.4.1) qui est destiné a étre raccordé a l'orifice de raccordemen
141) d'un systéme resSpiratoire (3.6.1.1)

5
e pour accessoire d'un ECH
e pour dcoessoire d'un échangeur de chaleur et d’humidité

alorifique, et

b respiratoire

nne (3.8.1.2)

[ cOté patient

orificg (3.1.:4:10) de 'ECH (3.7.4.1) destiné a étre raccordé a un accessoire
EXEMPLE Raccordement a un moniteur de gaz respiratoire (3.11.2.1).
3.7.4.6

volume interne d’'un ECH
volume interne d’'un échangeur de chaleur et d’humidité
volume compressible contenu dans 'ECH (3.7.4.1)

Note 1 a l'article: Le volume interne est destiné a se référer au volume compressible occupé par les gaz

respir

atoires.

Note 2 a l'article: Le volume interne est délimité par les surfaces internes du matériau imperméable de 'ECH
(3.7.4.1), les orifices (3.1.4.10) de 'ECH (3.7.4.1), et exclut le volume interne des raccords (3.1.4.5) de gaz femelles.

Note 3 al'article: Le volume interne exclut le volume des éléments solides dans 'ECH (3.7.4.1), tels que les supports
d’échange.
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3.8 Voies aériennes, sondes trachéales, canules de trachéotomie et matériel
d’intubation

3.8.1 Généralités

3.8.11

voies aériennes

cavités et passages contenant du gaz reliés au sein du systeme respiratoire, qui acheminent du gaz entre
les alvéoles et les orifices oral et nasaux a la surface du visage, ou l'orifice de raccordement cété patient
(3.1.4.41) si un dispositif de voie aérienne (3.8.1.2) est utilisé

Note 1 a l'artifTer 1T s'agit d un terme bien etabll couramment utilise en 1ISOlement pour faire relerence auk voies
aériennes d’'uy patient. Selon le contexte, il est parfois préférable d’utiliser le terme qualifié voies aérienpes du
patient.

3.8.1.2
dispositif d¢ voie aérienne
dispositif destiné a fournir un chemin de gaz vers et depuis la voie aérienne (3.8.14) du patient

3.8.1.3
débit d’évacpation
<dispositifs fle voies aériennes> débit allant du masque (3.8.6.4) ou defaccessoire d’application vers
I'atmospherd, autre que les fuites dues a une étanchéité inappropriéeavec le visage

Note 1 a l'artfcle: Le débit dévacuation peut passer par des ouverturesydans le masque (3.8.6.4), I'élémpnt de
raccordement]et le masque, ou par la valve anti-asphyxie (3.6.3.7).

Note 2 a l'article: Le débit dévacuation rejette les gaz exhalés dansI'atmosphere afin de réduire la réinspjration
(3.1.5.12) de 4O,.

3.8.14
adaptateur pivotant
adaptateur (B.1.4.1) spécialisé permettant de modifier la position de ses orifices (3.1.4.10) les uns par
rapport aux autres

3.8.2 Canule pharyngée

3.8.2.1
canule nasopharyngée
dispositif de$tiné a assurer ladiberté des voies aériennes a travers la cavité nasale et le pharynx

3.8.2.2
canule oropharyngée
dispositif destiné a'maintenir la liberté des voies aériennes a travers la cavité buccale et le pharynpx

3.8.2.3
canule suprataryngée
dispositif placé dans la bouche, mais ne franchissant pas les cordes vocales, qui est destiné a former
un joint étanche interne dans la région supralaryngée afin de maintenir la non-occlusion des voies
aériennes supérieures (3.1.5.18)

3.8.2.4

extrémité (intra) buccale

extrémité a collerette

extrémité de la canule oropharyngée (3.8.2.2) qui a une collerette susceptible de s’appliquer sur les
levres, entre les dents ou les gencives

3.8.2.5

extrémité (intra)pharyngée

extrémité de la canule oropharyngée (3.8.2.2) qui est destinée a étre insérée dans les voies
oropharyngées du patient
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3.8.2.6

raccord de canule supralaryngée

piéce tubulaire d'une canule supralaryngée (3.8.2.3) destinée a étre raccordée a un systéme respiratoire
(3.6.1.1) ou a un ressuscitateur (3.4.1.8)

3.8.3 Sondes trachéales

3.8.3.1

sonde trachéale

DECONSEILLE: sonde endotrachéale
sonde destinée a étre introduite dans la trachée, a travers le larynx, pour conduire les gaz et les vapeurs
en difection ou en provenance de la trachee

3.8.3|11.1
sond¢ nasotrachéale
sonde|trachéale (3.8.3.1) destinée a étre introduite dans la trachée a travers le néz

3.8.3{1.2
sonde orotrachéale
sondeltrachéale (3.8.3.1) destinée a étre introduite dans la trachée a travers la bouche

3.8.3{2
biseau
parti¢ oblique de I'extrémité « patient » (3.1.4.42) d’'une sonde-trachéale (3.8.3.1)

3.8.3{2.1

anglg de biseau
angle|aigu formé par le plan du biseau (3.8.3.2) et I'axe longitudinal de la sonde trachéale (B.8.3.1) a son
extrémité « patient » (3.1.4.42)

3.8.3|3
tube de gonflage
condyit servant a I'insufflation du ballonnet (3.1.4.7) d’un dispositif de voie aérienne (3.8.1.2)

3.8.313.1

lumiére pour insufflation
lumigre dans la paroi d'un dispositif de voie aérienne (3.8.1.2) servant a l'insufflation |du ballonnet
(3.1.47)

3.8.3{4
dispasitif de gonflement du ballonnet
dispogitif permettant de gonfler le ballonnet (3.1.4.7) d’un dispositif de voie aérienne (3.8.1.p)

EXEMPLE Seringue, poire de pompage manuelle, pompe électrique.

3.8.3|5
indichteuwr-depression-du-ballennet
dispositif indiquant a 'utilisateur la pression a l'intérieur du ballonnet (3.1.4.7) d’'un dispositif de voie
aérienne (3.8.1.2)

3.8.3.5.1

indicateur automatique de pression du ballonnet

dispositif utilisé pour mesurer, afficher et contrdler automatiquement la pression a l'intérieur du
ballonnet (3.1.4.7) d’un dispositif de voie aérienne (3.8.1.2)

3.8.3.5.2
indicateur intégré de pression du ballonnet
indicateur de pression du ballonnet (3.8.3.5) qui n'est pas séparable du dispositif de voie aérienne (3.8.1.2)
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3.8.3.5.3

ballonnet témoin
petit ballon adapté au tube de gonflage (3.8.3.3) du ballonnet (3.1.4.7) en vue d’indiquer l'état de
gonflement de celui-ci

3.8.3.6

sonde trachéale renforcée
sonde trachéale (3.8.3.1) dont la paroi comporte des matériaux supplémentaires destinés a éviter
I'apparition de plicatures

3.8.3.7
raccord de

onde trachéale

piece tubula
(3.1.4.31)

3.8.3.8

ceil de Murphy

orifice percé
sur le c6té oy

3.8.3.9

sonde trach
sonde traché
portion orale|
épaulement (|

3.8.39.1

portion lary
portion d’'un
(3.8.3.2) jusq

3.8.3.9.2

portion ora
portion d’un
« appareil » (|

3.8.3.9.3
épaulement
portion d'un

3.8.3.10
sonde trach

a travers la paroi d’'une sonde trachéale (3.8.3.1), prés de l'extrémité « patient » (3.1.4.
posé au biseau (3.8.3.2)

fale de type Cole

hle (3.8.3.1) ayant une portion laryngotrachéale (3.8.3.9.1) courte de petit diametre ¢
(3.8.3.9.2) plus longue de diametre plus important, le passage de I'une a 'autre formz
3.8.3.9.3)

ngotrachéale
e sonde trachéale de type Cole (3.8.3.9) de petit,diametre, s’étendant de I'extrémité du |
u’au point ou il y a accroissement du diametre extérieur

e
e sonde trachéale de type Cole—(3.8.3.9) de grand diamétre, s’étendant de l'exti
3.1.4.31) jusqu’au point ou il a diminution du diameétre extérieur

pale résistant au laser

sonde traché(
au laser des

Note 1 al'artiéle

3.8.3.10.1

le (3.8:3x1) concue spécifiquement par le fabricant pour étre utilisée pendant une chij
oies aériennes (3.8.1.1)

re qui s’adapte directement a l'intérieur d’'une sonde trachéale (3.8.3.1) c6té « app(lzreil »

12) et

et une
Int un

hiseau

emité

e sonde trachéale dé-type Cole (3.8.3.9) ou s’établit un passage de la portion orale (3.8/3.9.
ala portion lgryngotrachéale {(3,8.3.9.1)

urgie

traitement de sonde trachéale résistant au laser
revétement ou traitement de surface permettant d’adapter ou de modifier une sonde trachéale (3.8.3.1)
ne résistant pas au laser afin de l'utiliser lors d’une chirurgie au laser des voies aériennes (3.8.1.1)

3.8.3.10.2

portion résistant au laser

portion de la

38

sonde trachéale (3.8.3.1) congue par le fabricant pour résister au laser
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3.8.4 Tubes bronchiques et bloqueurs

3.84.1
tube bronchique
tube a lumiere unique destiné a étre introduit dans I'une des bronches souches

3.8.4.2

tube trachéobronchique

tube a double lumiére destiné a étre introduit dans la trachée et dans I'une des bronches souches afin de
séparer les poumons droit et gauche

3.8.4.3
bloqyeur bronchique
dispopitif destiné a étre introduit, par voie trachéale, en vue d’obturer une bronche

3.8.5| Canules de trachéotomie

3.8.5{1
canule de trachéotomie
canule destinée a étre insérée dans la trachée a travers un orifice de trachéotomie pour{conduire les
gaz et les vapeurs en direction et en provenance de la trachée

3.8.5|2
longyeur nominale d’'une canule de trachéotomie
DECOINSEILLE: longueur nominale

distance, selon I'axe de la canule, entre la collerette (3.8.5:5) et I'extrémité « patient » (3.1.4/42)

Note 1 a l'article: Quand la collerette (3.8.5.5) peut étre déplacée, la longueur nominale est variable|

3.8.5{3
canule externe de trachéotomie
DECONSEILLE: canule externe

élémgnt de la canule de trachéotomie (3:8:5.1) qui est normalement en contact avec les tissiis humains

3.8.5/4

canule amovible de trachéotomie
DECONSEILLE: canule amovible
canulp qui est en contact étroit avec la paroi interne de la canule externe de trachéotomie (3.8.5.3)

3.8.5|5

collerette
élémgnt de la canule de trachéotomie (3.8.5.1) qui s’adapte au cou du patient de maniere ajmaintenir la
canulg en positioh

3.8.5|6
verrquillage de la collerette

s e o N o | H . H ] 1L fnfen £ 0Q o) . |
dispositif permettantde nmaintenirenr place une cotterette{ 3:8-5-5)adaptabte

3.8.5.7

mandrin de trachéotomie

stylet spécialement adapté destiné a faciliter I'introduction de la canule externe de trachéotomie (3.8.5.3)
dans la trachée

3.8.6 Masques et canules

3.8.6.1

canule nasale intégrée

canule nasale a faible débit (3.8.6.2) et tube de thérapie sans raccords (3.1.4.5) démontables par
Lutilisateur (3.1.4.38) entre le raccord d'entrée (3.1.4.26.1) et les pinces nasales
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3.8.6.2

canule nasale a faible débit

interface patient comprenant des pinces nasales congues pour 'administration d’'oxygéne (3.1.1.21) au-
dessous d’'un seuil approprié pour la taille du patient

Note 1 a l'article: Un débit inférieur a 6 1/min est considéré comme un faible débit pour les adultes. Pour les
patients pédiatriques, un seuil plus faible peut étre applicable.

3.8.6.3

canule nasale a débit élevé

interface patient comprenant des pinces nasales congues pour 'administration d’'oxygeéne (3.1.1.21) ou
de gaz frais (3.1.1.16) au-dessus d’un seuil approprié pour la taille du patient

Note 1 a l'artfcle: Un débit supérieur a 6 1/min est considéré comme un débit élevé pour les adultes) Pqur les
patients pédidtriques, un seuil plus faible peut étre applicable.

3.8.6.4
masque
dispositif quji constitue une interface non invasive entre les voies aériennes (3.8:1.1) du patient|et un
orifice de racpordement coté patient (3.1.4.41) ou un autre raccordement a une source de gaz respirable

3.8.6.5
canule nasajle démontable par I'utilisateur
canule nasalg a faible débit (3.8.6.2) avec des raccordements entre leqaccord d’entrée (3.1.4.26.1)[et les
pinces nasalg¢s qui peuvent étre démontés par l'utilisateur

3.8.7 Prothéses phonatoires

3.8.71

prothése phionatoire
dispositif mddical, introduit dans une incision trach€o-cesophagienne, qui permet un écoulement d’air
expiratoire dans l'cesophage pour une communjcation orale trachéo-cesophagienne, mais empéthe la
fuite de fluides dans les voies aériennes (3.8.11)

3.8.7.2
dimension de la collerette
dimension principale des collerettes(tgachéales et cesophagiennes d'une prothése phonatoire (3.8.7.1)

3.8.8 Laryngoscopes

3.8.8.1
lame de laryngoscope
élément rigide du laryngoscope, de forme adaptée a la vision directe du larynx

3.8.8.1.1
lame a fibres‘eptiques
lame de laryngoscope (3.8.8.1) comprenant des fibres optiques transmettant [a Tumiére depuis une
source afin d’éclairer le larynx

3.8.8.1.2

lame traditionnelle de laryngoscope

lame amovible de laryngoscope (3.8.8.1.3) comprenant une lampe, placée de fagon a éclairer directement
le larynx pendant l'utilisation, et un raccord électrique dans le systéme a enclenchement la reliant au
manche

3.8.8.1.3
lame amovible de laryngoscope
lame de laryngoscope (3.8.8.1) que 'utilisateur peut détacher du manche
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2

laryngoscope monobloc
laryngoscope comprenant un manche et une lame non amovible

35:2022(F)

3.9 Systemes d’évacuation des gaz anesthésiques et des fumées chirurgicales

3.9.1

Termes généraux

39.1.1
systeme d’évacuation des gaz anesthésiques

SEGA

syste
autre
point

Note 1
un sys|
distin
en tot
d’anes|

3.9.1.
syste|
SEGA
syster
dévag

Note
récept
distril
du syq
(3.9.1.

3.9.1.
syste|
parti
syster

Note
ventil

3.9.1.

me qui est raccordé aux orifices dévacuation (3.1.4.11) d’'un systéme respiratoire (3.6
équipement dans le but d’acheminer les vapeurs et gaz anesthésiques (3.1.1.5) en exc
de décharge approprié

al'article: Fonctionnellement, un systéme SEGA comprend trois parties: un systeme de trans
{eme de réception (3.9.1.3.4) et un systéme final d'évacuation des gaz anesthésiqties (3.9.1.3). Cd
Ctes sur le plan fonctionnel peuvent étre soit séparées, soit combinées de(fagon séquentiell
hlité. Une ou plusieurs parties d’'un systéme SEGA peuvent étre combinéésavec un composan
thésie par voie respiratoire (3.6.1.8) ou un autre équipement.

2
me actif d’évacuation des gaz anesthésiques

actif

he dévacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1) dans*lequel un débit gazeux dans le
uation des gaz anesthésiques (3.9.1.3) résulte d'un-dispositif d’'alimentation de SEGA (3

| a l'article: Dans un SEGA actif, un débit gazeuxiest induit par une pression réduite dans
ion (3.9.1.3.4), due a un dispositif d’'alimentatioi-de SEGA (3.9.1.3.12) qui peut faire partie
ution de gaz médicaux (3.2.1.1) (avec des prises murales de type 1 (3.9.1.3.13)) ou qui peut étre
teme d’évacuation des gaz anesthésiques, (3:9.1.1) destiné a étre raccordé sur une prise mu
3.14).

3
me final d’évacuation des.gaz anesthésiques
e d'un systéme d'évacuatidn)des gaz anesthésiques (3.9.1.1) qui achemine le gaz d’éva
he de réception (3.9.1.3.4) jusqu’a un point de décharge

| a 'article: Le point’de décharge peut étre, par exemple, 'extérieur d'un batiment ou u
htion par extractiémsans remise en circulation.

3.1

tuya

flexible qui achemine le gaz d’évacuation d’un systéme de réception (3.9.1.3.4) jusqu’a un
d'évaquation des gaz anesthésiques (3.9.1.3)

flexible'd'évacuation

).1.1) ou d’'un
s jusqu’a un

ert (3.9.1.3.5),
s trois parties
e, en partie ou
t d'un systéme

systéme final
9.1.3.12)

le systéeme de
du systéeme de
un composant
rale de type 2

cuation d’'un

n systeme de

systeme final

3.9.1.32

tuyau flexible d’évacuation de type 1
tuyau flexible dévacuation (3.9.1.3.1) qui est destiné a étre raccordé a une source de vide (3.1.1.27)

EXEM
pressi

PLE
on de vide.

Tuyau destiné a étre raccordé a une prise murale de type 1 (3.9.1.3.13) et qui fonctionne a une

Note 1 a l'article: Cela désigne un tuyau de réception défini dans I'ISO 7396-2. La proposition des termes tuyau
flexible d'évacuation de type 1 et tuyau flexible d'évacuation de type 2 (3.9.1.3.3) vise a traiter I'incohérence d’usage.
Voir également ISO 80601-2-13, ISO 7396-2 et ISO 9170-2.
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3.9.1.3.3
tuyau flexible d’évacuation de type 2
tuyau flexible d'évacuation (3.9.1.3.1) qui est destiné a fonctionner a une pression positive

EXEMPLE Tuyau flexible d’évacuation (3.9.1.3.1) destiné a étre raccordé entre un dispositif d’alimentation
de SEGA (3.9.1.3.12) et une prise murale de type 2 (3.9.1.3.14) et qui fonctionne a une pression supérieure a la
pression atmosphérique.

Note 1 al'article: Cela désigne un tuyau d’évacuation (3.9.1.3.1) défini dans I'ISO 7396-2. La proposition des termes
tuyau flexible d'évacuation de type 1 (3.9.1.3.2) et tuyau flexible d'évacuation de type 2 vise a traiter I'incohérence

d’usage. Voir également ISO 80601-2-13, [SO 7396-2 et ISO 9170-2.

3.9.1.3.4

systéeme de
partie d'un s
systéme resp

Note 1 a l'arti
dédié du syste

Note 2 a l'art
systéme respin

3.9.1.3.5
systeme de
partie d’'un s)
(3.9.1.3.5.1),
par voie resp

3.9.1.3.5.1

tuyau de trg
flexible qui a
systeme de r¢

Note 1 a l'art
conique (3.1.4

3.9.1.3.6

débit de rej¢

débit induit

DECONSEILL
débit de gaz
des gaz anest

Note 1 a l'art
d'évacuation (]

réception
ysteme d'évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1) qui achemine les gaz d’une ifiteffd
ratoire (3.6.1.1) vers un tuyau flexible d'évacuation (3.9.1.3.1)

Cle: L'interface du systéme respiratoire (3.6.1.1) est habituellement un orifice dévacuation (3.]
me d’évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1).

cle: Fonctionnellement, le systéme de réception empéche un vide (3.L.1v:27) excessif d’atteir]
atoire (3.6.1.1).

fransfert

hsteme d'évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1), qui peut incorporer un tuyau de trq
ui transfere le gaz d’évacuation de l'orifice dévacuation (3.1.4.11) d’'un systeme d’anes
ratoire (3.6.1.8), ou d’'un équipement associé, jusqu’au systeme de réception (3.9.1.3.4}

nsfert
chemine le gaz d’évacuation du systéme'd’anesthésie par voie respiratoire (3.6.1.8) jus
ception (3.9.1.3.4) d’'un systéme d'évdcuation des gaz anesthésiques (3.9.1.1)

cle: L'interface entre le tuyau de transfert et le circuit respiratoire est fréquemment un r
5) de 30 mm conforme a I'ISO 5356-1.

t

E: débit d’évacuation
en provenance du systéme de réception (3.9.1.3.4), a I'entrée du systeme final dévact
hésiques (3.94:3)

cle: Il est.déconseillé d’utiliser le terme débit dévacuation pour éviter toute confusion ave
B.8.1.3)qui est utilisé dans le contexte des dispositifs de voies aériennes (3.8.1.2).

ce du

.4.11)

dre le

nsfert
thésie

qu'au

iccord

yation

C débit

3.9.1.3.6.1

débit maximal de rejet

DECONSEILLE: débit maximal d’évacuation
débit de rejet (3.9.1.3.6) le plus élevé qui peut étre toléré sans dépasser les limites spécifiées pour un
débit induit (3.9.1.3.6)

3.9.1.3.6.2

débit minimal de rejet
débit de rejet (3.9.1.3.6) qui garantit que la limite spécifiée de rejet vers 'atmosphere n’est pas dépassée

Note 1 a l'article: Dans ce contexte, le rejet est le volume de gaz anesthésique (3.1.1.5) que le systéme dévacuation
des gaz anesthésiques (3.9.1.1) ne peut pas accepter sur une période spécifiée.
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3.9.1.3.7

systeme d’évacuation a débit élevé

systeme final d'‘évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.3) qui est destiné a fonctionner avec un systéme
de transfert et de réception a débit élevé (3.9.1.3.8)

Note 1 a l'article: Les exigences de débit applicables a un systéme d'évacuation a débit élevé sont fournies dans
I'ISO 7396-2.

3.9.1.3.8

systéme de transfert et de réception a débit élevé

systeme de transfert (3.9.1.3.5) et systeme de réception (3.9.1.3.4) qui sont raccordés a un systéeme
d'évacuation a débit élevé (3.9.1.3.7)

Note 1 a l'article: Les prises murales (3.2.2.1) de type 1H (telles que spécifiées dans I'ISO 9170-2) s(nt destinées a
étre ufilisées avec des systémes de transfert et de réception a débit élevé.

3.9.1.3.9

systeime d’évacuation a faible débit
systeme final d'évacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.3) qui est destiné afonctionner avec un systeme
de trdnsfert et de réception a faible débit (3.9.1.3.10)

Note 1 a l'article: Les exigences de débit applicables a un systéme dévacuation a faible débit sont [fournies dans
I'ISO 71396-2.

3.9.1.8.10

systéme de transfert et de réception a faible débit
systeme de transfert (3.9.1.3.5) et systéme de réception,(3.9.1.3.4) qui sont raccordés 3 un systéme
dévaquation a faible débit (3.9.1.3.9)

Note 1 a l'article: Les exigences applicables a un systéme de transfert et de réception a faible débit] sont fournies
dans 1[ISO 7396-2.

Note 7 a l'article: Les prises murales (3.2.2.1) de-type 1L (telles que spécifiées dans I'ISO 9170-2) sdnt destinées a
étre ufilisées avec des systémes de transfertet-de réception a faible débit.

3.9.13.11
presdion de fonctionnement du'SEGA
pressjon a laquelle la prise murate (3.2.2.1) du SEGA (3.9.1.1) est congue pour fonctionner

3.9.18.12

dispgsitif d’alimentation de SEGA
parti¢ du systéme final'dévacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.3) d'un SEGA actif (3.9.1.2) |qui génere le
débit fe rejet (3.9.1¢3:6)

Note 1 a l'articlevLe dispositif d’alimentation de SEGA est une pompe a vide, une turbine ou un éjectpur situé dans
le sysfeme d'évacuation d'un SEGA actif (3.9.1.2).

3.9.18.13

prise murale de type 1
raccordement d’entrée (3.1.4.26) au sein d'un systéme final dévacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.3)
auquel l'utilisateur peut brancher et débrancher des appareils, et qui fonctionne a une pression sub-
ambiante

Note 1 a l'article: Cette définition a été reformulée par rapport a celle donnée dans I'ISO 9170-2 et I'ISO 7396-2
afin de préciser que le dispositif d’'alimentation de SEGA (3.9.1.3.12) se trouve dans l'infrastructure de distribution,
contrairement a une prise murale de type 2 (3.9.1.3.14) ou le dispositif d’alimentation de SEGA fait partie de
I'’équipement de la salle de soins cliniques.
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3.9.1.3.14
prise mural

e de type 2

raccordement d’entrée (3.1.4.26) au sein d’un systeme final dévacuation des gaz anesthésiques (3.9.1.3)
auquel l'utilisateur peut brancher et débrancher des appareils, et qui fonctionne a une pression

supérieure a

la pression ambiante

Note 1 a l'article: Cette définition a été reformulée par rapport a celle donnée dans I'lSO 9170-2 et I'ISO 7396-2
afin de préciser que le dispositif d’'alimentation de SEGA (3.9.1.3.12) se trouve en amont de la prise murale de
type 2, contrairement a une prise murale de type 1 (3.9.1.3.13) ou le dispositif d’'alimentation de SEGA fait partie de
I'infrastructure de distribution.

39.14
systéme d’é
SEFC
dispositif pe
d’évacuer le |

39.1.4.1
systeme cen

yacuation des fumeées chirurgicales

rmettant de capter, de transporter et de filtrer les fumées chirurgicales (3:9.1.4
produit filtré

tralisé d’évacuation des fumées chirurgicales

systeme dév@icuation des fumées chirurgicales (3.9.1.4) installé a demeure quiZcomprend un sy

d’alimentatio
fumées chiru

3.9.1.4.2

dispositif dé
<évacuation
'entrée (3.1.4
des fumées c

3.9.1.4.3

fumées chir]
contaminant]
des procédu

n (3.2.1.2), un systeme de distribution et des prises murales (3.2.2.1), et qui achemi
rgicales (3.9.1.4.3) jusqu’a un point d’évacuation

 captage

des fumées chirurgicales> tuyau flexible, tube, conie ou autre accessoire const
1.26) vers le systeme d'évacuation des fumées chirurgicales (3.9.1.4) sur le site de géné
pirurgicales (3.9.1.4.3)

urgicales
s nocifs en suspension dans l'air géhérés en tant que sous-produits, en particulie
'es reposant sur l'ablation, la cautérisation, la manipulation mécanique ou la dessic

thermique du tissu cible par des dispositifs-tels que les lasers, les dispositifs électrochirurg

ou d’électroq
instruments

3.9.1.4.3.1

fumeée chiry
sous-produit
I'effet de I'én

3.10 Dispo

3.10.1 Tern
3.10.1.1

autérisation, les sources dévlumiere a large bande, les instruments a ultrasons
chirurgicaux tels que les sties a os, les perceuses a haute vitesse ou les alésoirs

rgicale de laser
s gazeux et particulaires de la combustion (3.1.1.11) et/ou de la pyrolyse, produif
ergie laser surune cible

kitifs d‘aspiration

nes.généraux

.3) et

steme
ne les

tuant
Fation

r par
ration
icaux
u les

S par

forte dépression
vide (3.1.1.27) de pression absolue inférieure a 40 kPa

Note 1 al'article: Au niveau de la mer, le seuil de 40 kPa correspond approximativement a une pression inférieure
de 60 kPa ou plus a la pression atmosphérique.

Note 2 al'article: La pression atmosphérique au niveau de la mer est approximativement de 101 kPa.

3.10.1.2

moyenne dépression
vide (3.1.1.27) de pression absolue comprise entre 40 kPa et 80 kPa

Note 1 a l'article: Au niveau de la mer, cela correspond a une pression inférieure de 20 kPa a 60 kPa a la pression
atmosphérique.
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Note 2 al'article: La pression atmosphérique au niveau de la mer est approximativement de 101 kPa.

3.10.1.3
faible dépression
vide (3.1.1.27) de pression absolue supérieure a 80 kPa

Note 1 a l'article: Au niveau de la mer, cela correspond a une pression inférieure de 20 kPa a la pression
atmosphérique.

Note 2 al'article: La pression atmosphérique au niveau de la mer est approximativement de 101 kPa.

3.10.1.4

dépr rSsiom-intermittente
type @'aspiration (3.1.1.25) dans lequel la pression de vide revient automatiquement et-pérfiodiquement
ala pression atmosphérique

3.10.1.5
débitjd’air a débit libre
débit|d’air non limité passant par une entrée (3.1.4.26) déterminée

3.10.1.5.1
débitia faible dépression
débit f'air a débit libre (3.10.1.5) inférieur a 20 1/min

3.10.1.5.2
débitfa moyenne dépression
débit f'air a débit libre (3.10.1.5) compris entre 20 I/minet 60 1/min

3.10.1.5.3
débitja forte dépression
débit f'air a débit libre (3.10.1.5) supérieur a 60 T/min

Note ] a l'article: Il est nécessaire que 'installation de distribution soit constituée de conduitefs de diametre
suffisgmment important pour supporter le‘'débit requis.

3.10.1.6
drairnlage
élimination de liquide, de panticules solides ou de gaz d’'une cavité corporelle ou d'une plai

D

3.10.1.6.1

drainage thoracique
drainqige (3.10.1.6) de)liquides et de gaz de la cavité thoracique par aspiration (3.1.1.25) appliquée a la
cavité thoracique dirpatient

Note ] a l'article” Pour des applications ne relevant pas du domaine des équipements d’aspiratiqn, le drainage
(3.10.1.6) péut'se faire sous l'effet de la pesanteur.

) 4 . ) = s
3.10.4— ApPPdITIIS U dSPITdaliull

3.10.2.1
régulateur de vide
dispositif permettant de réguler le niveau de dépression (3.10.2.3) appliqué

3.10.2.2
indicateur de niveau de vide
dispositif d’affichage du niveau de dépression (3.10.2.3)

3.10.2.3
niveau de vide
dépression exprimée par une quantité sous la pression atmosphérique
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3.10.2.4

aspiration manuelle
production d'une dépression (3.1.1.27) par un effort humain direct

3.10.2.5

bocal de recueil
bocal dans lequel sont recueillis les liquides et les particules solides

3.10.2.6

bocal de recueil avec son couvercle

bocal de recu

3.10.2.7
trop-plein
dispositif co
intermédiairé

3.10.2.8
piece d’extr

partie de l’ilf

matieres so

EXEMPLE
piéces d'extré

3.10.2.9

tuyau d’aspi
tuyau pour lg
(3.10.2.8) jus

3.10.2.10

eil (3.10.2.5) avec son couvercle muni des raccords (3.1.4.5) d’'aspiration (3.1.1.25)

hcu pour empécher la pénétration des liquides et des particules solides dans' le
(3.10.2.10)

Bmité d’aspiration
pareil d'aspiration (3.1.1.25) appliquée sur le patient, comprise’entre le point
aspirées et le premier raccord démontable

Les canules d’aspiration de Yankauer et les sondes d’aspiration,(3.10.3.1) sont des exemp
mité fréquemment utilisées.

ration
transfert de liquides, de particules solides ou dé\gaz depuis la piéce d’extrémité d’aspi
qu'au bocal de recueil (3.10.2.5)

tuyau intermédiaire

tuyau qui rad

corde le bocal de recueil (3.10.2.5) ala source de vide (3.1.1.27)

3.10.3 Sondes d’aspiration pour les voies-respiratoires

3.10.3.1

sonde d’asp
tube souple ¢
(3.8.1.2) pou

3.10.3.2

sonde d’asp
sonde d’aspin
a l'intérieur

I'atmospherse

3.10.3.3

ration
oncu pour étre intfeduit dans les voies respiratoires ou dans un dispositif de voie aé
Ir extraire des matiéres par aspiration (3.1.1.25)

ration fermée
ation (3.10.3.1) insérée a 'intérieur d’'une gaine de protection permettant son utili

tuyau

u les

les de

ration

rienne

sation

desc¢vetfes aériennes (3.8.1.1) sans exposer le systéeme respiratoire (3.6.1.1) directenjent a

rampe de sonde d’aspiration fermée
partie de la sonde d'aspiration fermée (3.10.3.2) assurant le raccordement a un dispositif de voie aérienne

(3.8.1.2)
3.10.3.4

raccord de sonde d’aspiration
raccord (3.1.4.5) a l'extrémité « appareil » (3.1.4.31) de la sonde d’aspiration (3.10.3.1) qui permet un
raccordement au tuyau d’aspiration (3.10.2.9)

3.10.3.5

sonde d’aspiration hors raccord
partie de la sonde d’aspiration (3.10.3.1), d'un diamétre extérieur uniforme
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3.10.3.6
bout de sonde d’aspiration
extrémité « patient » (3.1.4.42) de la sonde d’aspiration (3.10.3.1)

3.10.3.7

systéme de commande d’aspiration

dispositif a l'extrémité « appareil » (3.1.4.31) de la sonde d’aspiration (3.10.3.1), ou prés de celle-ci,
permettant de régler le niveau d’aspiration (3.1.1.25) dans la sonde d’aspiration

3.10.3.8
orifice (de la sonde)
ouverture centrale a l'extrémité « patient » (3.1.4.42) de la sonde d'aspiration (3.10.3.1)

3.11 (Monitorage

3.11.1 Termes généraux

3.11.11
affichage continu
affichpge (3.1.3.7) pour lequel la valeur est rafraichie a une fréquence suffisamment|élevée pour
représenter la valeur réelle de la variable surveillée plutot que la valeur intermittente (3.11.1.2)

Note 1 a l'article: Ce terme couvre également les parameétres tels qu'une valeur de pression artérfelle systolique
(3.1.5{17) qui est définie sur la base du tracé d'onde de pression observé sur la durée d’'une impulsipn cardiaque.

3.11.1.2

intermittent
<équipement de mesure> utilisant un processus d‘é€stimation de grandeurs physiologiqués qui fournit
un enfsemble unique de valeurs a partir d'un certain nombre d’événements physiologiques

EXEMPLE Un sphygmomanométre (3.11.6.1) non invasif fonctionnant en mode intermittent, qui fournit
des vdleurs de pression artérielle systolique.(3.1.5.17) et de pression artérielle diastolique (3.1.5.3) [a partir d’'une
séquehce de battements cardiaques.

3.11.1.3
appareil de monitorage
appatleil ou partie d’appareil mesurant et indiquant la valeur d’'une variable a I'utilisateur

Note 1 a l'article: L'appareilde monitorage englobe les dispositifs non électriques, tels qu'un manométre (3.1.4.44).

Note 4 a l'article: La yvaléur peut étre affichée en permanence ou de maniere intermittente.

Note 3 al'articlerL'appareil de monitorage peut étre principalement destiné ala détection d’'une condition d’alarme
ou a I transmission d'informations.

3.11.1.4
affichage permanent
présentation persistante d’'une valeur mesurée

EXEMPLE Impression sur papier d'un tracé ECG.

3.11.1.5

bruit

signaux indésirables de toute fréquence présents dans une mesure physiologique

EXEMPLE Perturbation électrique accompagnant l'activité électrique cardiaque sur un tracé ECG.
3.11.1.6

affichage non permanent
présentation non persistante d’'une valeur mesurée

EXEMPLE Un écran LCD affichant une représentation mobile continuellement mise a jour d'un tracé ECG.
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3.11.2 Moniteurs de gaz

3.11.21

moniteur de gaz respiratoire

MGR

appareil électromédical destiné a mesurer le niveau de gaz (3.11.2.6) ou la pression partielle (3.1.1.22)
d’un ou de plusieurs gaz dans le gaz respiratoire

Note 1 a l'article: Le moniteur de gaz respiratoire se compose d'un appareil, tel qu'indiqué dans les documents
d’accompagnement pour l'utilisation prévue du MGR, incluant un capteur (3.1.4.51), un affichage (3.1.3.7), un
systeme d’alarme, des accessoires et, pour un MGR par aspiration (3.11.2.2), le tube de prélévement (3.11.2.5) et le
tube d’évacuation.

3.11.2.2
MGR par aspiration
MGR secondaire

MGR (3.11.2.]) transportant une partie des gaz respiratoires a partir du site déchantillonnage (3.11.2.4),
par 'intermddiaire d'un tube de prélévement (3.11.2.5), jusqu’au capteur (3.1.4.51), qui est a distanjce du
site d’échantiflonnage

3.11.2.3
MGR a cellule incluse

MGR principal

MGR (3.11.2.]1) qui utilise un capteur (3.1.4.51) sur le site déchantillonnage (3.11.2.4)

3.11.24
site d’échantillonnage
emplacement du capteur (3.1.4.51) dans un MGR a cellule incluse (3.11.2.3) ou emplacement d’ou l¢s gaz
respiratoireq sont dérivés pour étre mesurés par un cgpteur a distance pour un MGR par aspifation
(3.11.2.2)

3.11.2.5
tube de prélévement
tuyau pour l¢ transfert de gaz du site déchantillonnage (3.11.2.4) au capteur (3.1.4.51) dans un M{R par
aspiration (3]11.2.2)

3.11.2.6
niveau de g3z
teneur en un|gaz spécifique d'ummélange de gaz

Note 1 al'arti¢le: Exprimé en ffaction volumique ou en pression partielle (3.1.1.23).

Note 2 a l'artifle: Le niveatrde gaz est largement utilisé comme synonyme de concentration dans le conteite du
monitorage d¢s gaz respiratoires.

3.11.2.7
analyseur dloxygene
appareil de monitorage (3.11.1.3) exclusivement destiné a la détermination de la concentration en
oxygeéne d'un mélange gazeux

Note 1 a l'article: Un analyseur d’oxygéene peut étre intégré a un ventilateur pulmonaire (3.4.1.1), a un poste de
travail d’anesthésie (3.3.1.2), a un systéme de distribution de gaz médicaux (3.2.1.1) ou a un autre équipement.

3.11.2.8

capnomeétre

MGR (3.11.2.1) destiné a mesurer le niveau de gaz (3.11.2.6) du dioxyde de carbone dans les gaz
respiratoires
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3.11.3 Oxymetres de pouls

31131

oxymetre de pouls

appareil d’oxymétrie de pouls

appareil électromédical permettant d’estimer la saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine
artérielle (SpO; (3.1.5.16)) de maniere non invasive, a partir de l'interaction d’un signal lumineux avec
le tissu, en utilisant la variation des propriétés optiques du tissu en fonction du temps, observable en
raison de la nature pulsatoire du flux sanguin

Note 1 a l'article: L’apparell doxymetrze de pouls comprend un moniteur doxymetre de pouls, un cable de
s 3 3.11.3.1.1), ces

comppsant contenant la partie de 'oxymétre de pouls (3.11.3.1) destinée a étre en Contact direct avec un
patient

Note 1 a I'article: Pour certains oxymeétres de pouls (3.11.3.1), le capteur peut étré-considéré comme up accessoire.

3.11.3.1.2

défayt du capteur de I'oxymetre de pouls
condifion anormale du capteur de I'oxymétre de pouls (3.11382111) ou du cable de raccordement du
captepir, susceptible de provoquer des dommages pour le patient si elle n’est pas détectée

Note 1 a l'article: Des dommages pour le patient peuvent étréprovoqués si des valeurs incorrectes|sont fournies,
si le pptient est exposé a des températures élevées du capteur de l'oxymetre de pouls (3.11.3.1.1) o s’il existe un
risqug de choc électrique.

3.11.8.2
étud¢ de désaturation controlée
hypoxémie induite chez un sujet humain dans des conditions de laboratoire

Note 1 a l'article: Cette étude peut égalemernt étre appelée «étude d’hypoxémie (breathdown - par djminution de
la tenqgur en oxygene) controlée».

3.11.3.3

co-oxymetre
appateil d’analyse optiqéie)du sang a multilongueur d’onde, qui mesure la concentration en{hémoglobine
totalg (3.11.3.4) et en‘différents dérivés de 'hémoglobine

Note | a l'article; 5@ valeur pertinente en co-oxymétrie est la saturation fonctionnelle du sang|artériel, Sa0,
(3.1.5.[14), estimée par 'appareil d’'oxymétrie de pouls (3.11.3.1) et reportée comme SpO; (3.1.5.16).

3.11.3.4

hémaglobine totale
somme Ada touc lac tuynac A'hAdmaaglahing inelyant cane tantafaic o'y l'm'tcr’ l’cxyhén oglobine, la

o
C— O C—Tou s ICo Oy pto U It oS roo T oo G oo toOattIoTo— oy

méthémoglobine, la désoxyhémoglobine et la carboxyhémoglobine

3.11.4 Thermomeétres

31141

thermometre médical

appareil utilisé pour relever des mesures au niveau d'un site de mesurage (3.1.3.14) spécifié et indiquer
la température au niveau du site corporel de référence (3.1.3.17)

Note 1 a l'article: Le site de mesurage (3.1.3.14) peut étre identique au site corporel de référence (3.1.3.17).
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3.11.4.2

mode ajusté

<thermométrie> mode de fonctionnement dans lequel la température indiquée est calculée en ajustant
le signal délivré par le capteur (3.1.4.51) d’entrée

EXEMPLE Les ajustements peuvent étre des variations de la vitesse de réponse du capteur (3.1.4.51), de la
température ambiante, de la température indiquée, des propriétés thermiques, physiologiques ou anatomiques
tant du site de mesurage (3.1.3.14) que du site corporel de référence (3.1.3.17).

Note 1 a l'article: Pour les besoins de la présente norme, 'émissivité est considérée comme étant une propriété
thermique ou physiologique du site de mesurage (3.1.3.14), a savoir: tout thermométre médical (3.11.4.1) utilisant

la radiance (luminance énergétique) qui dépend de I'émissivité est considéré fonctionner dans un mode ajusté.

3.11.4.3

source d’'éta
<thermomét|
reliées a un ¢

3.11.4.4
limites d’acc
<thermomét
thermometre
indiquée lors

Note 1 al'arti

3.11.4.5

températur
température
avec un ajust

Note 1 al'arti

3.11.5 App

3.11.5.1
électrocard
ECG
représentati
utilisant une

3.11.5.2

lonnage
Iie> corps noir (3.1.4.3) infrarouge de température et d’‘émissivité connues et:peuvar
talon

ord

Fie> grandeur d’'un désaccord potentiel entre les caractéristiques de sortie de
s médicaux (3.11.4.1), égale au double de I'écart-type des différences de tempéy
qu’ils sont utilisés sur les mémes sujets humains

le: Les limites d'accord peuvent aussi étre décrites comme incertitude clinique.

P cutanée
de surface de la peau telle que mesurée a partirdu plan cible exploitable d'un thermogi
ement approprié pour I'’émissivité de la peali

le: Lémissivité de la peau humaine séche &st’acceptée comme étant égale a 0,98.

hreil d’ECG

jogramme

bn graphique ou enregistrement numérique de l'activité cardiaque dans le tem
ou plusieurs dérivations d’ECG (3.11.5.4)

appareil d’

appareil ou fysteme électromédical qui acquiert et enregistre en continu un signal ECG (3.1
provenant d¢ la susface du corps d'un patient et qui analyse, affiche ou transmet les données obt
dans le but d[intexpréter le rythme cardiaque ou la conduction du signal ECG a des fins de diagnos

de traiteme

3.11.5.21
enregistreu

CG

t étre

deux
ature

aphe,

ps en

1.5.1)
enues
tic ou

dn patient

r d’ECG ambulatoire

appareil électromédical connecté au patient, comprenant les électrodes d’ECG (3.11.5.3) et les cables

associés afin

d’enregistrer le signal ECG (3.11.5.1) d’'un patient ambulatoire

Note 1 a l'article: Un enregistreur d’ECG ambulatoire peut également analyser les potentiels d’action cardiaque. Il
peut enregistrer en continu ou de fagon sélective au moment ou des événements significatifs sont détectés.
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3.11.5.2.2
appareil d’ECG de diagnostic
appareil d’ECG (3.11.5.2) destiné a l'acquisition de 12 dérivations d’ECG (3.11.5.4) ou plus a des fins de

diagn

ostic

Note 1 a l'article: Cela inclut tout dispositif polyvalent permettant d’obtenir 12 dérivations d’ECG a des fins de
diagnostic lors de l'utilisation prévue.

3.11.5.2.3

appareil d’ECG de surveillance
appareil d’ECG (3.11.5.2) destiné a surveiller l'activité cardiaque d’'un patient, incluant l'affichage de
I'ECG (3.11.5.1), l'affichage de mesures telles que la fréquence cardiaque et I'’émission d’indications

d’alan

Note 1
lors d

Note ]
donné
affich
génér
chaqu

3.11.
élect
capte
coeur

3.11.
élect
électn
comp

3.11.
impé
mesu
et de

courant

Note 1

3.11.
stabi
taux

potentiel de"demi-cellule de I'électrode d’ECG (3.11.5.3)

3.11.

ime basées sur I'analyse de 'ECG

a l'article: Cela inclut tout dispositif polyvalent permettant de surveiller 'activité cardiaqu
 'utilisation prévue.

P a l'article: Un émetteur-récepteur de télémétrie ECG (3.11.5.1) incluant l'affichage (3.1.3.
es du patient, constitue un appareil d’ECG (3.11.5.2). La télémétrie ECGest généralement]
er a distance les données d'un patient. Les implémentations de ces @ffichages a distan
hlement les données de plusieurs patients simultanément, mais séparent de fagon logique 1
e patient a 'écran.

.3
rode d’ECG
r (3.1.4.51) en contact avec une partie spécifiée duworps afin de détecter l'activité

5.3.1

rode d’ECG a usage unique

pde d’ECG (3.11.5.3) congue pour un usage unique (3.1.6.9), qui est collée sur le corps
prte une interface conductrice

5.3.2

dance d’électrode d’ECG
e combinée de l'opposition.au courant dans l'interface de I'électrode d’ECG (3.11.5.3]
la capacité de stockage dé charge au niveau de l'interface (réactance capacitive), en

al'article: Un courantalternatif est utilisé pour mesurer les deux composantes de résistanc

.3.3
ité du décalage d’'une électrode d’ECG
e variation de la tension continue de décalage (3.11.5.7) dans le temps, di aux ¥

b .34

e d'un patient

/) associé des
utilisée pour
ce présentent
bs données de

blectrique du

du patient et

(résistance)
réponse a un

ariations du

syste

AV EA] 1 AN aVaVal
MNC U ccIiccirouc a clu

dispositif composé d'un élément détecteur et d'un électrolyte, I'électrolyte étant fourni ou spécifié par
le fabricant

Note 1 al'article: D’autres technologies incluent des électrodes d’ECG (3.11.5.3) séches et de nouvelles technologies
d’'interface conductrice existent également et peuvent étre utilisées comme interface de détection.

Note 2 al'article: Les éléments détecteurs conventionnels peuvent étre des électrodes d’ECG (3.11.5.3) prégélifiées
ou un semi-solide conducteur, ou peuvent nécessiter 'application d'un électrolyte par l'utilisateur final (électrodes
d’ECG non prégélifiées).
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3.11.5.3.5

ensemble de cibles et fils conducteurs

ensemble de

fils individuels ou cable principal reliant le patient a l'appareil d’ECG (3.11.5.2)

Note 1 a l'article: En général, il est constitué d'un cable principal et d'un ensemble de conducteurs, qui peuvent
étre séparés du cdble principal (3.11.5.3.6) ou peuvent étre intégrés en un seul ensemble dans le cdble principal.

3.11.5.3.6

cable principal
partie de I'ensemble de cables et fils conducteurs (3.11.5.3.5) dans laquelle tous les fils sont regroupés
dans une seule gaine ou sont, d'une maniere ou d'une autre, liés en permanence et utilisés pour
connecter les fils conducteurs d’ECG (3.11.5.4.2) a l'appareil d’ECG (3.11.5.2)

Note 1 a l'arti
forme d’un ca
pas d'embout

3.11.5.3.7
embout de d
extrémité du
(3.11.5.4.2)

3.11.5.4
dérivation d
tension entrg

3.11.5.4.1
sélecteur dd

'le: Les fils conducteurs d’ECG (3.11.5.4.2) individuels peuvent étre liés ensemble, par exémpl
ble ruban, auquel cas les fils conducteurs et le cable principal forment un ensemble ne‘comp
le cdble principal (3.11.5.3.7).

able principal
cable principal (3.11.5.3.6) dans laquelle sont connectés tous les~fils conducteurs

'ECG
 des électrodes d’ECG (3.11.5.3)

dérivations d’ECG

systeme perinettant de sélectionner certaines dérivations-d’ECG (3.11.5.4)

3.11.5.4.2

fil conducte
fil individuel
soit I'apparei

Note 1 al'arti
cable ruban, a
d’embout de c

3.11.5.4.3
connecteur

raccord (3.1
(3.11.5.3.7)

3.11.5.5
électrode n¢
électrode dg

ur d’ECG
connecté entre une électrode d’ECG (3.11.5.3) et soit 'embout de cdble principal (3.11.!
d’ECG (3.11.5.2)

le: Les fils conducteurs d’ECGidndividuels peuvent étre liés ensemble, par exemple sous form

ble principal (3.11.5.3.7).

de fil conducteund’ECG
1.5) permettant/de fixer un fil conducteur d’ECG (3.11.5.4.2) sur I'embout de cable pri

rutre' d’ECG

€ Sous
prtant

d’ECG

5.3.7),

e dun

uquel cas les conducteurs et le cdable principal (3.11.5.3.6) forment un ensemble ne comportant pas

ncipal

e féférence d’ECG

point de référence pour les amplificateurs difterentiels ou les cCircuits dantiparasitage, non des

étre utilisé p

3.11.5.6

our calculer une dérivation d’ECG (3.11.5.4)

réjection de mode commun

CMR

iné a

aptitude de l'appareil d’ECG (3.11.5.2) incluant le cdble principal (3.11.5.3.6) et les électrodes d’ECG
(3.11.5.3), des filtres haute fréquence, des réseaux de protection, une entrée d’amplificateur, etc., a
discriminer les signaux ayant des différences entre les entrées d'amplificateur (signal différentiel) et
les signaux communs pour les entrées d'amplificateur (signal commun), en présence d’'un déséquilibre
d'impédance des électrodes d’ECG
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3.11.5.7

tension continue de décalage

différence de potentiel entre une paire d’électrodes d’ECG (3.11.5.3) due a la différence de leurs potentiels
de demi-cellule d’électrode d’ECG

3.11.5.8

rapport d’ECG

données de sortie d’'un ECG (3.11.5.1) enregistré, qui peuvent prendre la forme d’un affichage permanent
(3.11.1.4) (sur papier), d'un affichage non permanent (3.11.1.6) ou d’'un enregistrement numérique
stocké

re les données
S parameétres

sécutifs

.2) au moyen
pression, et
ination de la

Anometre, un
ballonpet (3.1.4.8), une valve de décompression (souvent associée a une soupape d’évacuation rapifle du systeme
pneumatique), une pompe pour le@onflage de la poche et des tuyaux de raccordement.

3.11.6.1.2

sphygmomanometre non-automatique
appatleil utilisé pour la-mesure non invasive de la pression artérielle (3.1.5.2) au moyen d'un ballonnet
(3.1.418) gonflable-muni d'un élément détecteur de pression, d'une valve de décompregsion et d’'un
affichpge (3.1.37)<utilisés conjointement avec un stéthoscope ou toute autre méthode manuelle
d’estimation dé'la pression artérielle

Note ] a Jarticle: Les composants de ces instruments comprennent un manometre, un ballonnef (3.1.4.8), une
valve de decompressmn (souvent assoc1ee a une soupape devacuatlon raplde du systéme pneumatique), une
pomp! P P ‘
sphygmomanometre non automatique peut egalement renfermer des composants electromecanlques destinés ala
régulation de la pression.

3.11.6.2
poche du ballonnet de mesure de la pression artérielle
partie du ballonnet (3.1.4.8) de mesure de la pression artérielle (3.1.5.2) qui est gonflable

3.11.6.3

pression artérielle moyenne

valeur de l'intégrale sur un cycle de battement cardiaque de la courbe de pression artérielle (3.1.5.2)
divisée par la durée de ce cycle

Note 1 a l'article: En raison des effets hydrostatiques, il convient de déterminer cette valeur avec le ballonnet
(3.1.4.8) au niveau du cceur.
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3.11.6.4
mesure non invasive de la pression artérielle
mesurage indirect de la pression artérielle (3.1.5.2) sans ponction sanguine

3.11.7 Moniteurs de gaz transcutané

3.11.71

moniteur de pression partielle transcutanée

appareil électromédical et transducteurs (3.1.4.51) associés pour la surveillance des pressions partielles
(3.1.1.23) d’'oxygene et de dioxyde de carbone a la surface de la peau
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adsorbeur 3.1.4.2 appareil de monitorage 3.11.13
aérosol 3.1.1.3 aspiration 3.1v1.25
aérosol prodhit 3.7.3.3 aspiration de secours 3.4.2.3
affichage 3.1.3.7 aspiration manuelle 3.10.2.4
affichage corjtinu 31111 atmosphere enrichie en 3.1.6.5

oxydants =
affichage nop permanent 3.11.1.6

bague deflacon d’agent 33212
affichage pefmanent 3.11.14 anesthésique e
air enrichi efp oxygene 31122 3.1.4.7 < disposit
(DECONSEILLE) e tifs de voies aé-

ballonnet riennes >3.1.4.8
air médical 3.1.1.18 surage de la pre

] ] artérielle >

air moteur ppur les instru- 3114
ments chiruygicaux o ballonnet témoin 3.8.3.5.3
alimentation/d'urgence 3.2.1.3.10 ballon-réservoir d’anesthé- 1613

sie =
alimentation/de mainte- $93.12 N ) )
nance biais (DECONSEILLE) 3.1.3.3
amplitude dg pression 3.1.441.5 biseau 3.8.3.2
analyseur d'¢xygéene 3.11.2.7 bloqueur bronchique 3.84.3
angle de bisdau 3.8.3.2.1 bocal de recueil 31025
anneau de flacon d'agent bocal de recueil avec son
anesthésique 33.2.10 couvercle 3.10.2.6
antistatique 3.1.2.2 bout de sonde d’aspiration 3.10.3.6
appareil a adsorptionpar 5, 5, branche 3.2.1.6.3
oscillation de pression

broche-appareil 3.1.49.2
appareil a tamis molécu-
laire Sual.3.7.2 bruit 3.11.1.5
appareil d’anesthésie 3.3.1.1 BSF (breathing system filter) 3.6.1.5
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BTPS (body temperature and
pressure saturated)

cable principal

cadre de bouteilles

CAM

canule amovible (DECON-
SEILLE)

canul

tomid

canul

canul

SEILL

canul

tomie

canul
canul

canul

canul
canul
canul

canul

capnd

capte

capte
pouls

capte

cham

chute de pression

circuit circulaire d’anesthé-
sie par voie respiratoire

circuit respiratoire circu-

laire

clapet anti-retour

clapet anti-retour d’orifice
de remplissage
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clapet d’'embase de prise

3.2.2.4
murale
clapet de flexible 3.2.3.6
clapet de téte de prise 32923
murale
CMR 3.11.5.6

coefficient de foisonnement 3.2.1.8

e amovible de trachéo-

o0
o
1
NN

b de trachéotomie

e externe (DECON-

P externe de trachéo-

P nasale a débit élevé
b nasale a faible débit

b nasale démontable
par I'iitilisateur

P nasale intégrée

e nasopharyngée

e oropharyngée

P supralaryngée

ir de I'oxyfetre de

ur de pression

collerette 3.8.5.5
combustion 30111
commande par l'utilisateur-3.1.4.37
compliance 31112
compression adjabatique  3.1.1.2

concentrateurd’oxygene  3.2.1.3.7

concentrateur d'oxygene a

3.2.1.371
membrane

concentration alvéolaire
minimale

“w
(@8]
N
(@8]

conductivité thermique 3.1.1.26

connecteur de fil conduc-

teur IECG 3.11.54.3
conteneur de liquide 3.1.4.28
co-oxymetre 3.11.3.3
corps noir 3.1.4.3
danger thermique 3.71.1

débit a faible dépression 3.10.1.51

débit a forte dépression 3.10.1.5.3

“
~

re d’ humidification

débitamoyenmne aépression 3. 10.1.5:2
débit d’aérosol produit 3.7.34
débit d’air a débit libre 3.10.1.5

débit d’évacuation 73'8'1'.3 < d,ls.pOSItlfS
de voies aériennes >
débit d’évacuation (DECON-

SEILLE) 39.1.3.6

débit de base 3441
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débit de conception du dispositif de limitation de la

N 3.21.12 . 3.6.34
systéme pression
débit de rejet 39.1.3.6 dispositif de protection 3.1.4.48
débit induit 39.1.3.6 dispositif de régulation de 31418
débit =
débit maximal d’évacuation 391361
(DECONSEILLE) e dispositif de sélection du 31419
débit =
débit maximal de rejet 39.1.3.6.1
débit minimgl de rejet 3.9.1.3.6.2 o
dispositif sensible au sens
débitmetre 3.1.4.17 du débit 3.1.4.15
dé\faut du capteur de l'oxy- 311.3.1.2 drainage 3.10:.6
metre de poyls T
drainage thoracique 3J0.1.6.1
démontable par l'utilisateur 3.1.4.38
ECG 3.11.51
dépression 3.1.1.27
ECH 3.74.1
dépression intermittente  3.10.1.4
ECHF 3.74.2
dérivation d'ECG 3.11.5.4
échangeurde chaleur et
dérive 3.1.3.11 d’humidité 3.74.1
détendeur 3.2.4.1 échangeur de chaleuret 5., o
) . ) d’humidité (ECH) actif e
détendeur a flouble détente 3.2.4.1.8
, . i électrocardiogramme 3.11.51
détendeur a simple détente 3.2.4.1.7
i ) ) électrode d’ECG 3.11.5.3
détendeur d’alimentation  3.2.1.3.13
électrode d’ECG a usage
détendeur d¢ canalisation 3.2.1.6.2 unique 8 311531
détendeur d¢ rampe 3.2401.3 électrode de référence 3115c
détendeur piéréglé 3.24.1.6 d'ECG
détendeur rdglable 32411 électrode neutre d’ECG 3.11.5.5
dimension d¢ lacollerette 3.8.7.2 élément compressible 34.1.11
diSpOSitif d’alirrentation—de embase de prise murale 3.2.2.2
SEGA 39.1.3.12
embout 3.1.4.47
g};ﬁosjtif dentrainement 5 - o embout de cable principal 3.11.5.3.7
i . emploi en transport 3.1.6.10
3.9.1.4.2 < évacuation
dispositif de captage des fumées chirurgi-  enregistreur d’ECG ambu-
les > . 3.11.5.21
cales latoire
dispositif de gonflement du ensemble de cables et fils
3.8.3.4
ballonnet conducteurs 311535
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ensemble de la source de extrémité assemblée 3.6.2.2
maintenance (DECONSEIL- 3.2.1.3.11
LE faible dépression 3.10.1.3

)
ensemble respiratoire 3.6.1.6 FECH 3.7.4.2
ensemble ressuscitateur  3.4.1.8.4 fidélité 3.1.3.16
entrée 3.1.4.26 fil conducteur d’ECG 3.11.5.4.2

3.1.4.30 < ventilateur; filtre pour systéme respira- 3.6.1.5
entrép-a-basse-pression bquipement-de-théra—foire —
by Sl od
pie respiratoire > FiO 31495
io, Al
3.1.4.24 < ventilateur; ) .
entrép a haute pression équipement de théra- flexible de raccordementa 555 4
pie respiratoire > basse pression
épaulpment 3.8.3.93 forte dépression 3.10.1.1
équipement d’assistance 3417 fraction d’'oxygéne inspiré 3.1.1.15
ventifatoire fraction volumique 3.1.1.28
erreur de justesse 3.1.3.3 fumée ghirurgicale de laser 3.9.1.4.3.1
espacts mort d'un ressusci- 3.4.1.8.3 furiées chirurgicales 39.1.4.3
tateu
établissement de soins de gaine technique a usage 3.1.4.33
. 3.1.6.6 médical
santé
étalofinage 3134 gamme d’étalonnage 3.1.3.5
studd de désaturation 1132 gaz a usage médical 3.1.1.17
contrplée gaz anesthésique 3.1.1.5
évapqrateur d’anesthésie = 3:3:2.2 gaz dispositif médical 31.1.19
Egspc rateur par gaz inspi- 3323 gaz frais 31116
gaz médical 3.1.1.20
exactjtude 3.1.3.1
t 34.1.10
exactjtude deaboratoire  3.1.3.12 gaz moteur
exact}tudo de mesurage 3.1.1.9 < thérapie res-
X u mesu : .

, . az vecteur ratoire|> 3.1.1.10
(DECONSEILLE) 3.1.3.1 gaz vecteu E;nesi‘n 3
exactitude de mesure 3.1.3.1 glissiére 31.491
exactitude du débit 3.1.3.2 hémoglobine totale 3.11.34
extrémité (intra) buccale 55, 4 humidificateur 3.7.2.1
extrémité a collerette

humidificateur 3 é i
extrémité (intra)pharyngée 3.8.2.5 til(l)rr?l Hicateura evapora- - 3722.2
extrémité «appareil» 3.1.4.31 humidificateur 3 nébulisa- 27991
extrémité «patient» 3.1.4.42 tion

© IS0 2022 - Tous droits réservés
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humidificateur actif 3.7.2.2 manometre 3.1.4.44
humidificateur passif 3.7.2.4 masque 3.8.6.4
humidité absolue 3.1.1.1 mesure non invasive de la
. - 3.11.64
pression artérielle
humidité relative 3.1.24
MGR 3.11.21
impédance d’électrode
d’ECG 311532 MGR a cellule incluse 311.2.3
indicateur aytamatique de MGR nar aspiration 31122
. y 38.35.1 * d
pression du ballonnet
MGR principal 3.11.2.3
indicateur d¢ contenu 3.25.1
MGR secondaire 311.2.2
3.1.4.16 < systemes .
indicateur d¢ débit d'a}lir_nentation engazZ  mode ajusté M <thermpmé-
médicaux > trie>
indicateur d¢ niveau de vide 3.10.2.2 mode automatique a coutt” 5 4,
terme -
indicateur d¢ pression du 3835
ballonnet 2Bee mode automatique a long
3.1.3.13
terme
indicateur intégré de pres- 38352
sion du ballohnet DeBe0e0. mode autematique d’auto-
A 3.1.3.19
controle
. . 3.11.1.2 < équipe-
Intermittent ment de mesure > mohiteur de gaz respira-
) 3.11.21
toire
intubation 3.1.6.3
moniteur de pression par- 31171
lame a fibreg optiques 3.88.1.1 tielle transcutanée "
lame amovibfle de laryngos- 38813 montage circulaire avec 36182
cope ¢ absorbeur e
lame de laryhgoscope 3.884 moyenne dépression 3.10.1.2
lame traditidnnelle de 38.8.1.2 nébuliseur 3.7.31
laryngoscope s
nébuliseur a énergie élec- 37311
lame-apparejl 3.1.49 trique e
laryngoscop¢ mionobloc 3.8.8.2 nébuliseur actionné par la 37315
respiration S
limites daccord 3.11.4.4 <thermomé-
trie> nébuliseur continu 3.7.3.1.6
longueur nominale (DE'JCON-3 8.5 2 nébuliseur manuel 3.7.31.2
SEILLE) B
nébuliseur pneumatique  3.7.3.1.3
longueur nominale d’'une 38,52
canule de trachéotomie E— nébuliseur ultrasonique 3.7.3.1.4
lumiére pour insufflation  3.8.3.3.1 niveau de gaz 3.11.2.6
mandrin de trachéotomie  3.8.5.7 niveau de vide 3.10.2.3
manceuvre de recrutement 3.1.5.13 normalisé 3.1.3.15
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ceil 3.1.4.13 ox:lfllce d_e raccordement 31.4.41

cOté patient
ceil de Murphy 3.8.3.8

orifice de remplissage 3.2.5.3
olive 3.1.4.25

orifice de retour du gaz 3.1.4.23

3.1.4.39 < commande
orifice de débit de gaz médi- orifice de sortie 3.1.4.40
cal >

orifice de sortie d’aérosol  3.7.3.5
orifice 3.1.4.10

orifice de sortie de gaz —
orificp (de la sonde) 3.10.3.8 (DECONSEILLE) el p
orificp coté «appareil» d'un 374.4 orifice de sortie de gaz frais 3.8.2:6
ECH =

orifice de sortie du gaz 3.1.4.22
orificp coté «appareil» d'un N _ _ 3
échargeur de chaleur et 3.74.4 orifice expiratoire (DECON- 3.1.4.23
d’humidité SEILLE)
orificp coté «patient» d’'un orifice inspiratoire (DECON-
ECH 3.7.4-3 SEILLE) 3-1-4-22
orificp coté «patient» d’un orifice;pour accessoire d'un
) 3.74.5
écharlgeur de chaleuret  3.7.4.3 ECH
d’hunpidité \" )

orifice pour accessoire d'un
orifick d'admission (DECON- échangeur de chaleur et 3.74.5
SEILLE) A14.26 d’humidité
ori_fica d’admission de gaz 31420 outil de remplissage 3.2.5.4
frais \

oxygene 31.1.21
orifice d’aspiration 3.1.4.27

P oxygene 93 3.1.1.22

orificp d’aspiration d'air 54723 ) L
addit{onnel (DECONSEILLE) ™4 oxygénothérapie 3.1.59
orificp d’aspiration deC 3493 S)i(yg’énothérapie a débit 3.1.5.10
secours (DECONSEILLE) s eleve
orificp d’aspiration du gaz 3.1.4.21 oxymetre de pouls 3.11.3.1
orificp d’entrée a basse 31430 PEEP 3.1.5.11
pressjon (DECONSEILLE) période de mise ajourde ., . o
orifice d’entrée a haute 31424 l'affichage
pression (DECONSEILLE) = - C s

période de mise a jour des 3139
orifice d’entrée du gaz données
d’insufflation 3122

phase d’insufflation 3.1.5.6
?;é?gjrd entrée du gaz 3.4.2.1 phase expiratoire 3.1.54
orifice d'entrée (DECON- phase inspiratoire 3.1.5.5
SEILLE) 3.14.26 . . .

'E)ilg;e d’extrémité d’aspira- 310.2.8
orifice d’évacuation 31411
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piece intermédiaire pour

pression limitée maximale

N . . 3.6.1.4 . L 3.1.4.41.3
systéme respiratoire des voies aériennes
plage d’affichage 3.1.3.10 pression limitée minimale 3.1.4.41.4
plage de mesure (DECON- 3136 pression llrfn.tee minimale 314414
SEILLE) des voies aériennes )
plage déclarée 3.1.3.6 pression maximale amont 3.2.4.1.4
Plim max 3.1.4.41.3 pression maximale d'essai  3.2.2.8
Plim,min 3.1.4.41.4 pression maximale de fonc- 314.32
tionnement T
poche du ballonnet de
mesure de la|pression arté- 3.11.6.2 pression maximale de ser- 3219
rielle vice R
point d ent.re_e d’alimenta- 321311 pression maximale de tra- 3’132
tion de mainfenance T vail
point d’entrée d'urgence 3.2.1.39 pression minimale de ser- 32110
vice U
porte-brochg 3.1.49.3
pression minimale de tra- 3433
portion laryngotrachéale 3.8.39.1 vail S
ortion oralg 3.8.39.2 i i
p 2.0.5.9.4 pressign'moyenne des voies 314.412

portion résis

poste de tray
sie

ail d’anesthé-

tant au laser 3.8.3.10.2

aériennes
pression nominale d’entrée 3.1.4.34

pression nominale de

détente 3.24.1.5
pourcentage[volumique 3.1.1.28
PPC 3431 pression nominale de ser- 32111
vice
pression artgrielle 3.1.5%2 pression partielle 31.1.23
pression artérielle diasto- 3153 pression positive continue
lique . L 3.4.3.1
q des voies aériennes
pression artgrielle moyenne 3.11.6.3 pression positive de fin a1511
pression artérielle'systo- 31517 d’expiration
lique o prpccinn rncpirnfnirn 3612
pression de fermeture 3.24.1.2 prise murale 3221
gress];i(?z de fonctionnement 39.1.3.11 prise murale de type 1 3.9.1.3.13
u 3.9.1.3.11
pression de travail 3259 prise murale de type 2 39.1.3.14
rofessionnel de soins de
pression de vapeur satu- 31.1.24 Is)anté 3.1.6.2
rante T
prothése phonatoire 3.8.71

pression des voies aériennes3.1.4.41.1

pression limitée maximale 3.1.4.41.3
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P_SA (pressure swing adsorp- 321372 rampe de sonde d aSplratlon3.10.3.3
tion) T fermée
Py, max 3.4.3.2 rapport d’ECG 3.11.5.8
P, min 3.4.3.3 réanimation cardiopulmo- 3161

naire =
quantité d’humidification 3726
délivrée o réceptacle de remplissage 3.3.2.13
quantité délivrée par le sys- 3726 réception 3.2.1.7
teme drhunidification —

régulateur de vide 3.10.2¢
raccofd 3.1.4.5

réinspiration 345712
raccofd a téte filetée non 3235
inter¢hangeable o réjection de mode commun-3.11.5.6
raccofd cOté «appareil» 3.2.3.3 répétabilité 3.1.3.18
raccofd coté «source» 3.2.3.2 réservoir de liquide 3.1.4.29
raccord d’entrée 3.1.4.26.1 réservoir haute pression  3.2.5.6
raccofd de canule suprala- 3826 ressusgitateur 34.1.8
ryngde - . .

ressuscitateur a cycle 34181
raccofd de flacon d’agent manuel T

. 3.3.2.11

anesthésique

ressuscitateur actionné par

raccofd de l'orifice d'admis- , , ,, , l'utilisateur 34182
sion de gaz frais T . ,
retraitement (DECONSEIL-
i 2 3.1.6.7
racco rd de prise murale 3990¢c LE)
spécifique a un gaz . ) ) o
réutilisable sur plusieurs  3.1.6.4 < dispositif
raccofd de prise rapide 3134/49 patients medical, pccessoire >
raccord de sonde d’aspira- réutilisable sur un méme
. Pl8573.103.4 patient 3.1.6.8
raccofd de sonde trachéale 3.8.3.7 robinet avec détendeur 3258
intégré -
raccofd de transfert d’oxy- 3514
géne 1qu1de I SaOZ 3.1.5.14
raccord-PISS 3.2.34 saturation artérielle en Y
oxygeéne s
raccord en’Y 3.1.4.53
SEFC 39.1.4
raccord NIST 3.2.3.5
SEGA 39.1.1

raccord par systeme de _
sécurité basé sur des dia- 3.2.3.4 SEGA actif 39.1.2
metres différents

sélecteur de dérivations

) 3.11.5.4.1
raccord spécifique a un gaz 3.2.2.6 d’ECG
rampe 3.2.5.7 site corporel de référence 3.1.3.17
site d’échantillonnage 3.11.2.4
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site de mesurage 3.1.3.14 sphygmomanometre auto- 311611
matique T
sonde d’aspiration 3.10.3.1
sphygmomanomeétre non
sonde d’aspiration fermée 3.10.3.2 automatique 3.11.6.1.2
sonde d’aspiration hors 31035 SpO, 3.1.5.16
raccord
stabilité du décalage d’'une 311.53.3
sonde endotracheale 3831 électrode I’ECG el
(DECONSEILLE) O
STPND (ctandard tomnoragtiiyro
; e T 3.1.1.8
sonde nasotrjachéale 3.8.31.1 and pressure dry) I
sonde orotrachéale 3.8.3.1.2 surpresseur 3.2.1.3.61
sonde trachéale 3.83.1 sursaut de température 3.7.182
sonde trachéale de type 3.8.3.9 systéme actif d'évacuation- oy, .
Cole des gaz anesthésiques S
sonde trachéale renforcée 3.8.3.6 systéme centralisé d’éva-
) . cuation des fuméés chirur- 3.9.1.4.1
1sonde trachéale résistant au 3.8.3.10 gicales
aser
. . systéme d’administration
sortie de déhit 3.1.4.14 de gaz aresthésique 3.3.2.1
soupape a lajJdemande 34.1.12 systéme d’administration 33292
soupape de décharge 3.1.4.46 devapeur anesthésique
soupape de I|mitation de Ia 1 systéme d’alimentation 3.21.2
pression systéme d'alimentationen ., .,
. 3.1.5.15 <ventila- gaz médicaux
soupir
teur> systéme d'anesthésie par 5, ,
source d’alinjentation 3.2113 gaz Inspires
source d’'alinjentation de systeme c_lane_sthesw Par 3618
3.2.1.3.3 voie respiratoire
secours
. . systeme d’électrode dECG 3.11.5.3.4
source d’alimpentatioien 321372
attente systéme d’évacuation a 39137
s . débit élevé T
source d’'alimerifationen . . . .
Service systéme d’évacuation a 39139
. faible débit T
'z 3.11.4.3 <thermomé-
source d’étalonnage .
trie> systéme d'évacuationdes 544,
. fumées chirurgicales I
source de vide 3214
source de dépression systéme d‘évacuationdes ;4 4
spécifique a I'agent 3.3.2.8 gaz anesthésiques
spécifique a un gaz 3.1.2.3 zfgc;ir;l:tidoencommande 3.10.3.7
sphygmomanometre 3.11.6.1
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systeme de compresseurs

d’air

température d’auto-inflam-

ISO 4135:2022(F)

cryogénique

cryogénique

inspifés

ventilateur

3.2.1.3.6 : 3.1.1.6
mation
systéme de controle 3.1.4.6 température de surface
. 3.1.21
accessible
systéme de distribution 3.2.1.6
température du gaz admi- 31113
systéme de distribution a 32161 nistré e
deux niveaux de pression T
température et pression 3118
systéme de distribution a 3.2.1.6.5 normalisées, a sec E—
un niyeas-de-pression =
teneur en oxygeéne adminis- 31.1004
systéme de distribution de trée &
L1 3.2141
gaz nlédicaux
tension continue de déca-
: Py 8.11.5.7
systéme de gaz liquéfié 32134 lage
téte de prise 3.1.4.52
systéme de gaz liquéfié non 32135
T téte de prise murale 3.2.2.7
systeme de nébulisation 3.7.3.2 thermomefre médical 311441
systeme de rails 3.1.4.50 traitement 3.1.6.7
systéme de réception 39.1.34 traitement de sonde tra-
chéale résistant au laser
systeme de remplissage 3327
spécifique a I'agent - transducteur 3.1.4.51
systéme de transfert 39.1.3.5 trop-plein 3.10.2.7
systéme de transfert et de tube bronchique 3.84.1
f e 39.1.3.8
récepltion a débit élevé
tube de gonflage 3.8.3.3
systéme de transfert et de {97310
récepltion a faible débit S L.0.20 tube de prélevement 3.11.2.5
systéme de valves pour gaz 3395 tube respiratoire 3144
tube trachéobronchique 3.8.4.2
systeme final d’évacuation 3913 L ]
des giz anesthédiques 2.7.1.0 tuyau d’alimentation en gaz 3617
frais
systeme respiratoire 3.61.1 o
tuyau d’aspiration 3.10.29
systeme respiratoire du
y P 3.4.19 tuyau de transfert 39.1.3.51
systéme transportable c tuyau flexible d’évacuation 3.9.1.3.1
) NI 3.511
d'oxygene liquide tuyau flexible d’évacuation 39132
tableau de mise en ceuvre 3.2.1.5 de type 1
température corporelle et tuyau flexible d’évacuation 3913.3
pression ambiante saturée 3.1.1.7 de type 2
en vapeur d'eau tuyau intermédiaire 3.10.2.10
température cutanée 3.11.4.5 tuyau respiratoire 3144
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unité de base d’oxygéne 3519 ventilateur d’anesthésie 34.1.3
liquide -
ventilateur pour patient 3416
unité mélangeur 3.2.1.3.8 ventilo-dépendant —
unité portable d’oxygéne ventilateur pulmonaire 34141
. 3.5.1.3
liquide
ventilateur SMU 34.14
usage unique 3.1.69
ventilation artificielle 3.4.1.2
utilisable en transit 3.1.6.11
ventilo-dépendant 31519
valve anti-asphyxie 3.6.3.7
verrouillage de la collerette 3.8.5.6
valve APL 3.6.3.5
VFC 3.11.59
valve coté «latient» 3.6.3.6
vide 3.1:4.27
valve d’entrée du ballon 3.6.1.3.1
VIPR 3.2.5.8
valve d’évacuation 3.1.4.12
Vm 3.1.5.8
valve de limifation de pres- 3634
sion o voies aériennes 3.8.1.1
valve de nonjréinspiration 3.1.4.35 voies aériennes anato- 3151
miques =
valve de remjplissage du 36.1.3.2
ballon DeDeleda L voies-aériennes supérieures 3.1.5.18
valve expirafoire 3.6.3.2 volume courant expiré 3.1.5.7
valve inspir]':oire 3.6.3.1 Volume de remplissage 3.1.4.28.1
maximal N
valve inspirdtoire-expira- 36.3.3
toire -2 volume interne d'un ECH  3.7.4.6
valve réglable de limitation 3 6.3/5 volume interne d'un échan-
de pression R U geur de chaleur et d’humi- 3.7.4.6
dité
valve régulatrice de pres- 3235
sion e volume minute 3.1.5.8
valve unidirgctionnelle
(DECONSEILLE) 31436
vanne d’isolgnmént 3.2.1.64
vanne de sectionnement 3.2.1.64
vanne de zone 3.2.1.64
Varia}bilite de la fréquence 31159
cardiaque
VBS 3.4.19
ventilateur 34.1.1
ventilateur a haute fré- 3415

quence
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISOMitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen
wird Ublicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, 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.
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ZUu id

e vorgesehen sind, werden in den ISO/IECDirektiven, Teil 1 beschrieben. Es soliten i
terschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten bead
5 Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISQ/IEC-Dire
pitet (siehe www.iso.org/directives).

ird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments
ren konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle-diesbeziiglichen
entifizieren. Details zu allen wéahrend der Entwicklung—des Dokuments id

Patentrechten finden sich in der Einleitung und/oder in der ISOLiSte der erhaltenen Paten
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ine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO
ffe und Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen
ie Grundsatze der Welthandelsorganisatien (WTO, en: World Trade Organization]
ischer Handelshemmnisse (TBT, en:-“Technical Barriers to Trade) beriicksi
iso.org/iso/foreword.html.
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5 Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic ana
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institut des Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Das Hauptziel dieses Dokuments besteht in der Unterstiitzung einer konsistenten Anwendung von
Begriffen in allen fiir Hersteller, Priiflabore und Regulierungsbehodrden mit Interesse an Geraten zur
Anwendung in der Anadsthesie und Beatmung relevanten Normen.

In ISO 19223 definierte Begriffe wurden in dieses Dokument aufgenommen, wenn sie aufderhalb des
Anwendungsbereichs der mechanischen Beatmung anwendbar sind.

BEISPIEL 1

Atemwegsdruck ist in diesem Dokument enthalten, weil der Begriff in Bereichen wie der Priifung
der Atemwegsfunktion anwendbar ist.

BEISPIEL 2
Normen fiir B

Es wurde be
verschiedens
zeichnet wir

Die in diesq
beschrieben,
und eine st
gleichzeitig
wahlt.

Bei der Anw
verwendet
entstehen k
formulierung
zusammenge
Abkiirzunge

Das Vokabul

Atemwiderstand ist nicht in diesem Dokument enthalten, da der Begriff nur im Konte
batmungsgerate angewendet wird, fiir die ISO 19223 eine geeignete Quelle ist.

sonderer Wert auf die Identifizierung von Fallen gelegt, in denen der gleiche Begr
Konzepte angewendet oder dasselbe Konzept durch verschiedene 'Begriffe ge
.

m Dokument aufgelisteten Begriffe, Namen und Akronyme wurden in einer

die ihre Interpretation dahingehend formalisiert, dass sie Uneindeutigkeiten mini
irre Anwendungsdisziplin fiir die Handhabung und Informatik von Daten biete
bine fiir Bedienungsanleitungen und den klinischen Dialgg geeignete Ausdrucks

endung des Vokabulars dieses Dokuments sollte,der vollstindige Begriff immer
verden, wenn durch die Verwendung eines abgekiirzten Begriffs eine Uneindeuf]

ren erlaubt ist. Bei vielen Anwendungen kanider Nutzungskontext jedoch einige Teilé
setzten bevorzugten Begriffs tiberfliissig“machen. In diesem Fall diirfen gegebeng
1, Symbole und zulédssige Begriffe verwendet werden.

hr in diesem Dokument ist hauptsdchlich in systematischer Reihenfolge und sekun

Kt der

ff fur
kenn-

Weise
miert
t und
weise

dann
igkeit

pnnte und kein Kompromiss zum Zweck defy Knappheit beispielsweise in Datenbank-

eines
nfalls

Har in

alphabetischier Reihenfolge angeordnet. Ein alphabetischer Index der definierten Begriffe ist am|{ Ende
des Dokuments enthalten.

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

Das Dokumgnt ist ein ,konfr¢lliertes Vokabular®, das ,vorkoordinierte Begriffe“ enthalt. Es| wird
erwartet, daps Anwender,dieses Dokuments auch ,nachkoordinierte Begriffe” durch einen Prozefs der
Verkniipfung erstellen konnen.

Im Bereich dpr Terminologienormen ist ein vorkoordinierter Begriff

eine verbalg Bezeichnung eines Konzepts mit mehr als einem Ursprung, das morphologigch in
separate Kompoenenten unterteilt und in einem kontrollierten Volkabular vordefiniert ist, zum Bdispiel

Minutenvolumen und Druckbegrenzungsventil,

wahrend ein

nachkoordinierter Begriff

eine verbale Bezeichnung eines Konzepts mit mehr als einem Ursprung, erstellt durch einen Benutzer,
die Begriffe aus kontrollierten Vokabularien kombiniert. Ein Beispiel hierfiir ware der Begriff
supraglottische Atemwegsvorrichtung, der durch die Kombination der beiden einzeln definierten
Begriffe supraglottisch und Atemwegsvorrichtung gebildet werden kann.
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Anasthesie und Beatmungsgerite — Begriffe

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument erstellt ein Vokabular mit Begriffen, die fiir Andsthesie- und Beatmungsgerate und
die damit verbundenen Gerate und Versorgungssysteme verwendet werden.

Anmerkung H ~trrereBefimitomenr—dessethe Hfs— erschtedtie sorfer—ru vermeiden,
versug¢ht dieses Dokument die Konsistenz durch die Ei d Anwendung
von Fachbereichs-Spezifikationssymbolen und einzigartigen vorkoordinierten fachhereichsspezifischen
Begriffsnamen herzustellen.

Anmqrkung 2 Zusatzlich zu den Begriffen und Definitionen in zwei der dreiroffiziellen ISO-Sprachen
(Englfsch und Franzosisch) bietet dieses Dokument dquivalente Begriffe invdeutscher Sprache; diese
werd¢n unter der Verantwortung der Mitgliedsorganisation in Deutschland veroffentlicht. Jedoch
kénnén nur die in den offiziellen Sprachen angegebenen Begriffe und Definitionen als ISO{Begriffe und
-Definitionen angesehen werden.

2 Normative Verweisungen

Es gilit keine normativen Verweisungen in diesem Dokument.

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments geltén die folgenden Begriffe und Definitionen.|ISO und IEC
stellen terminologische Datenbanken fiit._die Verwendung in der Normung unter d¢n folgenden
Adregsen bereit:

et

$0 Online Browsing Platformg; verfligbar unter https://www.iso.or

]

EC Electropedia: verfiigbarunter https://www.electropedia.org/

3.1 |Allgemeine Begriffe

3.1.1| Eigenschaften von Gasen und Werkstoffen

3.1.111
absorte Feuchte

Mass¢ an"Wasserdampf in einer Volumeneinheit eines Gases

Anmerkung 1 zum Begriff: In Beatmungsanwendungen wird die absolute Feuchte allgemein in Einheiten von
Milligramm pro Liter oder Gramm pro Kubikmeter angegeben, wobei das Volumen unter BTPS Bedingungen
angegeben wird.

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

3.1.1.2
adiabatische Verdichtung
Verdichtungsprozess, der ohne Warmeiibertragung in das oder aus dem System auftritt

3.1.1.3
Aerosol
Suspension von fliissigen oder festen Partikeln in einem Gas
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3.1.1.4

Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge

nattirliche oder synthetische Gasmischung, hauptsachlich bestehend aus Sauerstoff und Stickstoff in
festgelegten Anteilen und mit festgelegten Konzentrationsgrenzwerten fiir Verunreinigungen fiir das
Betreiben chirurgischer Instrumente

3.1.1.5

Anasthesiegas

Gas, welches Dampf eines fliichtigen Andsthesiemittels sein darf, oder eine Mischung von Gasen,
verwendet in der Anasthesie

Anmerkung 1 _zum Begriff: In Teilen eines Andsthesie-Atemsystems (3.6.1.8) enthdlt Andsthesiegas von dem
Patienten ausgeatmete Gase.

3.1.1.6
Selbstentziindungstemperatur
Temperatur, pei der sich ein Werkstoff unter festgelegten Bedingungen spontan entziindet

3.1.1.7
Korpertemperatur und Druck, gesattigt
BTPS
atmospharisgher Umgebungsdruck bei einer Temperatur von 37 °C und einer relativen Feuchte (311.2.4)
von 100 %

3.1.1.8
Normaltemperatur und -druck, trocken
STPD
Druck von 101,325 kPa bei einer Temperatur von 20 °C, trocken

3.1.19
Tragergas
<Beatmungstherapie> atembares Gas, das einen Stoff oder mehrere Stoffe auf den Patienten iiberfragt

BEISPIEL Medizinische Luft (3.1.1.18), die(zur Ubertragung eines bronchodilatierenden Medikaments
verwendet wifd.

3.1.1.10
Tragergas
<Anasthesiep atembares Gas, das\ein oder mehrere Andsthesiegase (3.1.1.5) dem Patienten zufiihyt

BEISPIEL Mischung aus Um@ebungsluft und Sauerstoff (3.1.1.21) in einem Uberstrémverdampfer (3.3.2.3)

3.1.1.11
Brand
schnelle Oxidation Zur Erzeugung von Hitze und Licht

3.1.1.12
Compliance
Volumenadnderung eines Gases pro Einheit der Druckdnderung in einem umschlossenen Raum

Anmerkung 1 zum Begriff: Es ist veraltet, die Messbedingungen in die Definition der Compliance einzubinden;
Compliance kann grundsatzlich bei jeder angegebenen Messbedingung ausgedriickt werden.

Anmerkung 2 zum Begriff: ISO 19223 enthalt Definitionen fiir pulmonale Compliance, respiratorische System-
Compliance, statische Compliance und dynamische Compliance, die sich alle auf den Patienten beziehen.
Verschiedene andere Normen des ISO/TC 121 verweisen auf Compliance in Bezug auf Zubehor wie Atemschlduche
(3.1.4.4) und Reservoirbeutel.

3.1.1.13

Temperatur des abgegebenen Gases

Temperatur des Gases und/oder des Aerosols (3.1.1.3), das einem Patienten Uber die Patienten-
anschlussoffnung (3.1.4.41) zugefiithrt wird

2 © IS0 2022 - Alle Rechte vorbehalten


https://standardsiso.com/api/?name=4e6c900b65539b76759938cf07835438

3.1.1.

ISO 4135:2022(D)

14

Konzentration des abgegebenen Sauerstoffs
Konzentration des Sauerstoffs im zugefiihrten Gas an einem festgelegten Ort

BEISPIEL

In einem geschlossenen Andsthesie-Atemsystem (3.6.1.8) kann dem Atemsystem (3.6.1.1)

100 % Sauerstoff zugefiihrt werden, um dem Sauerstoffverbrauch des Patienten zu entsprechen, wobei der
Atemgasmonitor (3.11.2.1) an der Patientenanschlusséffnung (3.1.4.41) einen viel niedrigeren Wert fiir FiO,
(3.1.1.15) misst.

3.1.1.
FiO,

15

Anteil des eingeatmeten Sauerstoffs

Konz¢ntration des Sauerstoffs im Gas, welches durch den Patienten eingeatmet wird

Anmefkung 1 zum Begriff: Der Messort fiir FiO, sollte vom Geratehersteller angegeben wer'den, spllte sich aber
auf di¢ Sauerstoffkonzentration in dem Gas beziehen, das eingeatmet werden soll.

BEISPJEL In einem geschlossenen Andsthesie-Atemsystem (3.6.1.8) kann ,dem Atemsydtem (3.6.1.1)
100 % Sauerstoff zugefiihrt werden, um dem Sauerstoffverbrauch des Patienten'zu entsprechpn, wobei der
Atemglasmonitor (3.11.2.1) an der Patientenanschlusséffnung (3.1.4.41) einen viel niedrigeren Wert fir FiO, misst.
3.1.1/16

Frischgas

Atemgas, das einem Atemsystem (3.6.1.1) zugefiihrt wird

Anmefkung 1 zum Begriff: In einem Kreislaufatemsystem (3.6.1.8.1) ist das Frischgas vollstandig atembares Gas,
das d¢m Kreislaufatemsystem hinzugefiigt wird (einschlief3lich Andsthesiegase (3.1.1.5) und Damlfe). Dies kann
Sauergtoff (3.1.1.21) oder Luft umfassen, die einem Andsthesiemittelverdampfer (3.3.2.2) zugefiihrt wird, und
kann guflerdem einen durch den Andsthesiemittelverdampfer erzeugten Dampf umfassen

Anmefkung 2 zum Begriff: In einem offenen Atemsystem (3.6.1.1) ist das Frischgas vollstandig atempares Gas, das
einem|Atemsystem zugefiihrt wird (das sich an einem Ort innerhalb des Atemsystems befinden kanp)

3.1.1147

Gas fiir medizinische Anwendung

Gaso

ler Gasmischung, das/die eingesetzt werden kann, um physiologische Funktionen duy

ch Austiibung

einer| pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Wirkung wiederhertzustellen, zu
korrigieren oder zu verandern 'oder, um eine medizinische Diagnose zu erstellen

3.1.118

mediginische Luft

natiirliche oder synthétische Mischung aus Gasen, hauptsachlich bestehend aus Saperstoff und

Stickqtoff in festgelegten Anteilen, mit festgelegten Konzentrationsgrenzwerten fiir Verunreinigungen,
zur Verabreichung-an Patienten

3.1.1119

mediginische Gase als Medizinprodukt

Gas oder’ Gemisch von Gasen, das von dem Hersteller zur Verwendung als Medizinprodukt oder als

Zubehor fir ein Medizinprodukt bestimmt ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Dies umfasst Verwendungen zur Untersuchung oder Verdnderung der Anatomie oder
eines physiologischen Vorgangs, die ihre bestimmungsgemafie Hauptwirkung nicht durch pharmakologische,
immunologische oder metabolische Vorgange im oder am menschlichen Kérper erreichen, deren Wirkungsweise
aber durch solche Vorgange unterstiitzt werden kénnen.

Anmerkung 2 zum Begriff: In einigen Lidndern kdnnen medizinische Gase als Medizinprodukt reguliert sein als
Medizinprodukt, als Arzneimittel oder als nicht regulierungspflichtig reguliert sein.

BEISPIEL 1 Fliissige Gase, die fiir die Kryoablation verwendet werden.
BEISPIEL 2 Gase, die zur Bereitstellung einer anaeroben Atmosphare verwendet werden.
BEISPIEL 3 Druckluft fiir Uberdruckkammern.
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BEISPIEL 4
BEISPIEL 5

3.1.1.20

Antriebsgas fiir chirurgische Werkzeuge.

Inflationsgase fiir die Laparoskopie.

medizinisches Gas
jedes Gas oder Gasgemisch fiir die Verabreichung an Patienten zum Zweck der Anésthesie, Therapie,
Diagnose oder Prophylaxe oder als Pneumatikquelle fiir medizinische oder chirurgische Gerate

3.1.1.21
Sauerstoff

Gas fiir medizinische Anwendung (3.1.1.17), bei dem die Sauerstoffkonzentration mindestens dem in der

relevanten

3.1.1.22

Sauerstoff 9
ABGELEHNT]
Gas fiir medi3
relevanten Al

Anmerkung 1
einen Druckw

3.1.1.23

Partialdruck

Druck, den jg

bei derselben Temperatur einnehmen wiirde

3.1.1.24

Sattigungsd
Partialdruck
wenn das dy

3.1.1.25
Absaugung
Anwendung
entfernen

3.1.1.26

Wirmeleitfihigkeit

Rate des W:
Flache

3.1.1.27

zneibuch-Monogratie angegebenen Mindestwert entspricht

mit Sauerstoff angereicherte Luft
rinische Anwendung (3.1.1.17), bei dem die Sauerstoffkonzentration mindestens dem
rzneibuch-Monografie fiir Sauerstoff 93 angegebenen Mindestwert efitspricht

zum Begriff: Sauerstoff 93 wird iblicherweise am Standort der medizinischen Fachkraft
echseladsorptions-Sauerstoff-Konzentrator (3.2.1.3.7) hergestellt.

des Gas in einer Gasmischung austiben wiirde, wenn'es alleine das Volumen der Mis

ampfdruck .
(3.1.1.23) von Dampf bei einer gegebenen.Teémperatur an einem Fliissigkeits-Gas-Uber
hamische Gleichgewicht zwischen Verdunstung und Kondensation erreicht wird

eines Vakuums (3.1.1.27)sum Flissigkeit, Feststoffe, Aerosole (3.1.1.3) oder G

irmeflusses durch eine Flacheneinheit pro Temperaturgradienteneinheit senkrecl

Vakuum

Druck unterlllalb des Umgebungsdrucks

n der

durch

thung

gang,

AS Zu

it zur

3.1.1.28

Volumenanteil
Volumenprozent

Gasvolumen

Anmerkung 1

in einer Mischung, angegeben als Anteil am Gesamtvolumen

zum Begriff: Volumenanteil kann als Prozentsatz oder Bruch ausgedriickt werden.

Anmerkung 2 zum Begriff: Das Synonym Volumenprozent ist fiir die Angabe als Volumenanteil in Prozent

reserviert.
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3.1.2 Gerateeigenschaften

3.1.21

TemperaturzuginglicherOberflachen

Temperatur jeder Oberfliache eines Gerats, die mit irgendeinem Teil des menschlichen Kérpers wahrend
des bestimmungsgemafien Gebrauchs einschliefllich der Instandhaltung wahrend der klinischen
Anwendung in Beriihrung kommen kann

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

3.1.2.2

antisfatisch
Eigenfschaft eines Materials oder eines Verfahrens, das den Aufbau von elektrostatisch¢r Aufladung
verhindert oder hemmt

3.1.213
gasartspezifisch
ausggstattet mit Eigenschaften, die Verbindungen zwischen verschiedenen Gasleitungen, Vakuum-
Leitupgen (3.1.1.27) und Andsthesiegas-Fortleitungssystemen (3.9.1.1) verhindern

Anmefkung 1 zum Begriff: Entnahmestellen (3.2.2.1), Gasflaschenaquslass (3.1.4.40), Niederdjuck-Schlauch-
baugrpppen (3.2.3.1) und Gerate-Gaseinlass (3.1.4.26) und -auslass (3.44'40) sind Beispiele fiir Gas|eitungen.

3.1.2(4
relative Feuchte
Wasserdampfdruck bei einer bestimmten Tempgébatur, angegeben als Prozentanteil des
Sdttiqungsdampfdrucks (3.1.1.24) bei dieser Temperatur

Anmefkung 1 zum Begriff: Siehe auch absolute Feuchte<(3.1.1.1).

3.1.3| Metrologische Begriffe

3.1.3{1
Genapigkeit

Messgenauigkeit

ABGELEHNT: Genauigkeit derMessung
Grad fler Ubereinstimmungzwischen einer gemessenen Groéfie und einem wahren Gréfenwert

Anmefkung 1 zum BegriffsDer Begriff Genauigkeit beinhaltet eine Kombination einer willkiirlichepn Komponente
und einer gemeinsameén,systematischen Fehler- oder Abweichungskomponente (3.1.3.3), wenn er puf eine Reihe
von Unptersuchungsérgéebnissen angewendet wird.

Anmefkung 2 zum Begriff: In der Praxis wird ein Referenzwert {iblicherweise mit der Annahme verwendet, dass
er denf wahren.Grofdenwert darstellt.

3.1.3{2
DurchfTussgenauigKeit
Differenz zwischen dem angezeigten und dem tatsachlichen Durchfluss

3.1.3.3

systematischer Messabweichungsfehler

ABGELEHNT: systematische Messabweichung

Unterschied zwischen der Erwartung der Priifergebnisse und einem anerkannten Referenzwert

Anmerkung 1 zum Begriff: Der systematische Messabweichungsfehler ist der gesamte systematische Fehler
im Gegensatz zum zufilligen Fehler. Eine oder mehrere systematische Fehlerkomponenten kénnen zum
systematischen Messabweichungsfehler beitragen. Eine grofiere systematische Differenz gegeniiber dem
anerkannten Referenzwert driickt sich in einem grofieren systematischen Messabweichungsfehler aus.

Anmerkung 2 zum Begriff: Erwartung ist ein statistischer Begriff, der in etwa als Mittelwert der Werte, der bei
Durchfiihrung zahlreicher Messungen erhalten wiirde, interpretiert werden kann.
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3.1.34

Kalibrierung

Vorgang, der unter festgelegten Bedingungen in einem ersten Schritt eine Beziehung zwischen den
durch Messstandards bereitgestellten Grofdenwerten mit Messunsicherheiten und entsprechenden
Anzeigewerten mit zugehorigen Messunsicherheiten herstellt und in einem zweiten Schritt diese
Informationen verwendet, um eine Beziehung zur Gewinnung eines Messergebnisses aus einem
Anzeigewert herzustellen

3.1.3.5
kalibrierter Bereich )

Wertebereich, tiber den ein Uberwachungsgerat oder eine Steuerung gepriift und verifiziert werden
sollte

3.1.3.6
angegebenefr Bereich

ABGELEHNT} Messbereich
Teil des angefeigten Messwertebereichs (3.1.3.10), liber den eine festgelegte Genauigkeit(3.1.3.1) bgsteht

3.1.3.7
Anzeige
visuelle Dardtellung quantitativer oder qualitativer Informationen

3.1.3.8
Aktualisieryingsperiode der Anzeige
Zeitdauer oder Anzahl der Ereignisse wie etwa Impulse zwischen moglichen Veranderungepn der
angezeigten Werte

3.1.3.9
DatenaktuaLisierungszeitraum
Zeitdauer oder Anzahl der Ereignisse (wie etwa Impulse) zwischen moglichen Veranderungen def dem
Algorithmus| eines Uberwachungsgerits (3.11.1.3)*af die Anzeige (3.1.3.7) oder den Signaleingang/
Signalausgarg tibermittelten Daten

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Definition bezieht sich nicht auf regelméafiige Aktualisierungsperiod¢n der
Anzeigen (3.13.7), sondern vielmehr auf die Ausgabe neuer Werte des tiberwachten Parameters. Die Defjnition
umfasst gleiclhermafien, dass die Messungimasynchronen Intervallen vorgenommen werden kann und dgss die
an ein anderep Gerat iibertragenen Datén,atifgrund von Kommunikationsbandbreiten- oder anderen Proflemen
asynchron in flie Warteschlange eingexeiht werden kénnen.

Anmerkung 2[zum Begriff: Ein Gerdt kann mehr als ein Signaleingangs-/Signalausgangsteil jeweils mit eigenem
festgelegten [atenaktualisiertingSzeitraum haben.

3.1.3.10
Anzeigebere¢ich
Wertebereich, deriflir einen bestimmten Parameter angezeigt werden kann

Anmerkung 1|zum Begriff: Der Anzeigebereich kann iiber den angegebenen Bereich (3.1.3.6) hinausgehen.

3.1.3.11

Messgeratedrift

Veranderung der Anzeigewerte eines Messinstruments iiber einen gegebenen Zeitraum unter
konstanten Referenzbedingungen, unter denen die gemessene Menge oder Eigenschaft gleichbleibt

3.1.3.12

Laborgenauigkeit

Grad der Ubereinstimmung der Ausgabe eines Messgerits unter Laborbedingungen mit dem
tatsachlichen Wert der Messgrofie

Anmerkung 1 zum Begriff: Laborgenauigkeit ist ein qualitatives Konzept. Fiir eine quantitative Beschreibung
sollte der Begriff ,Unsicherheit” verwendet werden.
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13

Langzeit-Automatikmodus
Modus, in dem ein durch den Anwender eingestellter Timer mehrere intermittierende (3.11.1.2)
Messungen initiiert

3.1.3.

14

Messstelle
Teil eines Patienten oder Gerats, an dem eine Messgrofie gemessen wird

BEISPIEL

(Achselhohle), Stirnhaut, Atemsystem des Beatmungsgeridits (3.4.1.9).

Pulmonalarterie, distaler Osophagus, sublingualer Mundraum, Rektum, Ohrkanal, Achsel

Anme

3.1.3
normj
angez

3.1.3
Priazi
Grad
Wied
erhal

Anme
Stand

Anme
(3.1.3
ISO 57

Anme
Zwisc

Anme
(3.1.3

Anme
oder d

Anme
durch
wurdg
Wiede
Bedin

rkung 1 zum begritl: Siehe auch Referenzkorperstelle (5.1.5.17).

15
alisiert
eigt mit konstanter Amplitude unabhdngig von der tatsdchlichen Grofde désyangezeig

16

sion

der Ubereinstimmung zwischen Anzeigewerten oder gemessenen Grofdenwerte
brholungsmessungen an gleichen oder dhnlichen Objekten (uinter festgelegten
en wurden

Fkung 1 zum Begriff: Messprdzision wird in der Regelh\numerisch durch Ungenauigk
Fkung 2 zum Begriff: Die “festgelegten Bedingungen® konnen z. B. Bedingungen fiir die Wi
18), Bedingungen fiir die mittlere Genauigkeit oder Bedingungen fiir die Reproduzierbark
25-1).

'kung 3 zum Begriff: Die Messprdzision.wird zur Definition der Messwiederholbarkeit
henmessgenauigkeit und der Messreproduzierbarkeit verwendet.

Fkung 4 zum Begriff: Manchmal witd)*Messprdzision” falschlicherweise fiir die Messgenauigh
1).

Fkung 5 zum Begriff: Prdzision ist von zuféilligen Fehlern abhangig und nicht mit dem tatsa
em festgelegten Wert verbuhden.

Fkung 6 zum Begriff:;;Unabhdngige Untersuchungsergebnisse” bedeutet Ergebnisse, die ohne
irgendwelche zuvor fiir das gleiche oder ein dhnliches Testobjekt erhaltenen Ergebnis

rholbarkeit (3:1.3.18) und Vergleichsbedingungen sind eine bestimmte Reihe vorgeschrieb
bungen.

17

ten Signals

h, die durch
Bedingungen

bitsmafie wie

hrdabweichung, Varianz oder Variationskoeffizient unteriden angegebenen Messbedingungen ausgedriickt.

ederholbarkeit
eit sein (siehe

3.1.3.18), der

eit verwendet

ichlichen Wert

Beeinflussung
se gewonnen

n. Quantitative\Prazisionsmesswerte hiangen wesentlich von den vorgeschriebenen Bedingungen ab.

tner extremer

enzkorperstelle

) du

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein klinisches Messgerat kann einen Parameter wie etwa die Kerntemperatur auf der
Grundlage von Messungen an einer anderen Messstelle (3.1.3.14) wie etwa dem Ohrkanal einschatzen.

3.1.3.

18

Wiederholbarkeit
Prizision (3.1.3.16) der gleichen Messgrofde, ausgefiihrt unter denselben Messbedingungen

3.1.3.

19

automatischer Selbstmessungsmodus
Modus, in dem eine Aktion des Anwenders eine begrenzte Anzahl an intermittierenden (3.11.1.2)
Messungen initiiert
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3.1.3.20

Kurzzeit-Automatikmodus
Modus, in dem der Anwender eine Abfolge wiederholter automatischer intermittierender (3.11.1.2)
Messungen innerhalb eines festgelegten Zeitraums initiiert

3.1.4 Geritekomponenten

3.1.4.1
Adapter

spezielles Verbindungssttick (3.1.4.5) zur Herstellung der funktionalen Kontinuitdt zwischen ansonsten

getrennten o

der inkompatiblen Komponenten

3.1.4.2
Adsorber

Gerat, das flfichtige organische Verbindungen oder spezifische Gase aus einem Gasstrom- durch

Adsorptions

Anmerkung 1
Gas, wie etwal
entfernen.

3.1.4.3

brozess entfernt

zum Begriff: In spezifischen Anwendungen kann ein Adsorber dafiir vorgesehén sein, ein ein|
Stickstoff aus der Luft oder eine Gaskategorie wie geruchsbehaftete organische Verbindun

Schwarzkérper

Referenzte

eraturquelle einer Infrarotstrahlung in Form eines Hoehlraums und charakterisiert

einen

zelnes
ben zZUu

durch

eine genau lekannte Temperatur der Hohlraumwande und mit.einer effektiven Emissivitat an der
Hohlraumoffinung so nah wie praktikabel an der Einheit

3.1.4.4
Atemschlau|
nicht starrej

ch

Schlauch, der zur Beférderung von Gasen oder Dampfen innerhalb des vom Anw

abnehmbaren (3.1.4.38) Teils eines Atemsystems (3.6.+.1) verwendet wird

Anmerkung
Atemschlauch
Teils eines Ate

3.1.4.5
Verbindung
Bauteil zur V

BEISPIEL
Auswahl von
Verbindungsst]

3.1.4.6

ender

| zum Begriff: Ein Atemset (3.6:136) besteht typischerweise aus einem oder melreren

en, Verbindungsstiicken (3.1.4.5) und-anderen Komponenten, die die Funktionen des abnehn
msystems (3.6.1.1) ibernehmen

sstiick
erbindung von zwei-@der mehr Komponenten

Verbingungsstiicke” fiir ein Niederdruck-Schlauchleitungssystem (3.2.3.1) sind eine be
Gegenstiicken,~die dazu dienen, die Gasartspezifitit (3.1.2.3) zu erhalten, indem den
licken fiir jedés bestimmte Gas ein Satz unterschiedlicher Durchmesser zugeordnet wird.

Regelsyste

baren

iebige
hegen-

Gerat oder Kpmbination von Geriten zur Bedienung, Steuerung, Fithrung oder Regelung des Verh

hltens

anderer Gerate oder Systeme

3.1.4.7
Manschette

<Atemwegsvorrichtungen> aufblasbarer Ballon, der dauerhaft um die Atemwegsvorrichtung (3.8.1.2)
in der Nahe des Patientenendes (3.1.4.42) angebracht ist, um eine Abdichtung zwischen dem Gerat und
dem Atemweg (3.8.1.1) des Patienten zu erzielen

3.1.4.8
Manschette

<Blutdruckmessung> Teil des automatisierten Blutdruckmessgerdts (3.11.6.1.1), das um den Korperteil
des Patienten gewickelt wird
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3.1.4.9
Geratetrager
Komponente zur Befestigung eines medizinischen Gerats an einem Gerdtetrdgerhalter (3.1.4.9.1)

3.1.49.1

Geratetrdagerhalter

Komponente eines Schienensystems (3.1.4.50), an dem ein Gerdtetrdger (3.1.4.9) angebracht und
abgenommen werden kann

3.1.49.2

Geratetragerstift
Kompaonente eines Schienensystems (3.1.4.50), die verwendet wird, um ein medizinisches Gerat an
eineny Halter fiir Gerdtetrdgerstifte (3.1.4.9.3) zu befestigen

3.1.49.3

Haltdr fiir Geradtetragerstifte
Komponente eines Schienensystems (3.1.4.50), an dem ein Gerdtetrdgerstift (371.4.9.2) hefestigt und
wiedgr entfernt werden kann

3.1.4110
Offnyng
Offnung oder Offnungen, fiir den Fliissigkeitsdurchgang durch einebestimmte SchnittstelleAnmerkung 1
zum Begriff:  Eine Offnung kann in Form eines bestimmten, Steckers (3.1.4.5) oder so gestaltet sein,
dass ¢r keine Verbindung mit einem beliebigen Stecker zulasst

3.1.411

Abgapo6ffnung
Offnung (3.1.4.10), durch die Gas in die Atmosphire oder in ein Andsthesiegas-Fortlgitungssystem
(3.9.111) abgelassen wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Definition ist absichtlich allgemein gehalten. Das Abgas kann dgs Atemsystem
(3.6.1{1) durch eine Uberdruckminderungsvortichtung oder andere Komponenten verlassen.

Anmefkung 2 zum Begriff: Dieser Begriff umfasst Anwendungen, bei denen eine Abgaséffnung mitf dem Eingang
eines fAndsthesiegas-Fortleitungssystems (3.9.1.1) verbunden ist.

3.1.4{12
Abgakventil
Venti] mit einem an eine Abgasdffnung (3.1.4.11) angeschlossenen Auslass (3.1.4.40)

BEISPJEL Ein einstellbares Druckbegrenzungsventil (3.6.3.5)

3.1.413
Auge(
seitlighe Offiiing in der Nahe des Endes eines Katheters oder einer Atemwegsvorrichtung (B.8.1.2)

3.1.4514
Durchfiussausgang
fiir die Abgabe eines gesteuerten Gasstromes vorgesehener Auslass (3.1.4.40)

3.1.4.15

durchflussrichtungsempfindliches Bauteil

Bauteil oder Zubehor, durch das zur ordnungsgemafien Funktion oder zur Patienten-Sicherheit das Gas
nur in eine Richtung fliefdt

3.1.4.16

Gerat zur Ermittlung des Durchflusses nach dem Wirkdruckverfahren

<medizinische Gasversorgungssysteme> Gerdt, das den Druck misst und in Durchflusseinheiten
kalibriert ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Gerdt zur Ermittlung des Durchflusses nach dem Wirkdruckverfahren misst nicht
den Durchfluss. Es zeigt den Durchfluss durch Messung des Drucks vor einer festen Blende (3.1.4.39) an.
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3.1.4.17

Durchflussmessgerat
Gerat, das die Durchflussrate eines spezifischen Gases oder Gasgemischs misst und anzeigt

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Durchflussmessgerdt kann fiir den Einsatz innerhalb bestimmter Bedingungen fiir
Gastemperatur, Druck und Zusammensetzung kalibriert werden.

3.1.4.18

Durchflussmesseinrichtung
Gerat, das den Gasfluss von einem Eingangsverbindungsstiick (3.1.4.26.1) zu einem Auslass- (3.1.4.40)

Verbindungsstiick (3.1.4.5) regelt
BEISPIEL 1 Durchflussmessgerat (3.1.4.17) mit einem Durchflussregelventil.
BEISPIEL 2 Gerdt zur Ermittlung des Durchflusses nach dem Wirkdruckverfahren (3.1.4.16) und feste Blende

(3.1.4.39) mit

BEISPIEL 3 Eine oder mehrere feste Blenden (3.1.4.39) mit einem Auswahlmittel.
3.1.4.19
Durchflusswahler

Mittel zur Au

Anmerkung 1
Gastemperaty

3.1.4.20
Frischgasei
Offnung (3.1

3.1.4.21

Gaseintritt4offnung

Offnung (3.1

Anmerkung 1
an einem Einl

einem Durchflussregelventil.

swahl des Durchflusses und Anzeige des gewahlten Durchflusses

zum Begriff: Ein Durchflusswdihler kann fir den Einsatz innerhalb bestimmter Bedingung
1, Druck und Zusammensetzung kalibriert werden.

ngang
4.10), durch die Frischgas (3.1.1.16) in das Atemsystem (3.6.1.1) eindringt

4.10), durch die Gas zur Nutzung durch'den Patienten eingezogen wird

zum Begriff: Gas wird bei einend Unterdruck an einer Gaseintrittséffnung angesaugt, d
ass (3.1.4.26) befindet, an dem Gas von einem Versorgungssystem fiir medizinische Gase (3

en fur

e sich

.2.1.2)

bereitgestellt wird.

3.1.4.22

Gasausgangsoffnung

ABGELEHNT} inspiratorische Offiung

Offnung (3.144.10) des Gerats) durch die Gas mit Beatmungsdruck (3.6.1.2) an das vom Anwender
abnehmbare |3.1.4.38) Teibeines Atemsystems (3.6.1.1) geliefert wird

Anmerkung 1

zum Begriff: Die Gasausgangséffnung eines Gerats ist der Ort, an dem die Inspirationsd

(fnung

(3.1.4.10) des pom Anwender abnehmbaren (3.1.4.38) Teils eines Atemsystems (3.6.1.1) angebracht ist.
3.1.4.23

Gasrickfihrumgsoffromg——

ABGELEHNT: exspiratorische Offnung

Offnung (3.1.4.10) des medizinischen elektrischen Gerits oder Gerits, durch das Gas mit Beatmungs-
druck (3.6.1.2) durch einen vom Anwender abnehmbaren (3.1.4.38) Teil eines Atemsystems (3.6.1.1) von
der Patientenanschlusséffnung (3.1.4.41) zuriickgefiihrt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Gasriickfiihrungsdffnung eines Gerats ist der Ort, an dem die Exspirationséffnung
(3.1.4.10) des vom Anwender abnehmbaren (3.1.4.38) Teils eines Atemsystems (3.6.1.1) angebracht ist.
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24

Hochdruckeingang

ABGE

LEHNT: Eingangsoffnung fiir Hochdruck

<Beatmungsgerat | Atemtherapiegerat> Einlass (3.1.4.26), dem Gas mit einem Druck von mehr als

100 k

Pa tiber dem Umgebungsdruck zugefiihrt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Ausdriicke “Niederdruck” und “Hochdruck” werden in verschiedenen
Zusammenhdangen unterschiedlich verwendet, z. B. fiir Driicke im Atemsystem (3.6.1.1) (typischerweise weniger
als 10 kPa), fiir Driicke am Endauslass (3.1.4.40) (weniger als 600 kPa), fiir Verteilerdriicke (typischerweise bis zu

3000

3.1.4.

kPa) und fiir Flaschendriicke (typischerweise weniger als 30 000 kPa).
25

Schl

Teil ejnes Verbindungsstiicks (3.1.4.5), der in das Innere eines Schlauchs (Lumen) geschol
gesichert wird

3.1.4{26

Einlafss

ABGELEHNT: Eingang
ABGHLEHNT: Eingangsoffnung

Offn
wird

Anme
daher
seitla
durch

3.1.4
Eingd
Verbif

BEISP
des Sd

Anme
durch

3.1.4
Eintr
ABGE|

Offnung, durch die.Gas oder ein anderes Material durch einen Druck unterhalb des Umge

eingefgogen wird

3.1.4{28

Fliissigkeitsbehalter

Teil ejn€s, Verdampfers, Verneblers (3.7.3.1) oder Anfeuchters (3.7.2.1), der die Fliissigkeit e

chnippel

g, durch die Gas oder ein andere Material durch einen erhohtén vorgelagerten Dr

Fkung 1 zum Begriff: Ein Einlass ist fiir einen héheren vorgelagerten Druck vorgesehen y
notwendeigerweise eine Art Verbindungsstiick (3.1.4.5). Die\Begriffe Eingang und Eingangsé|
hgem ohne Verdnderung der Bedeutung genutzt. Um Verwirrung zu vermeiden, wenn ein einz
mehrere Begriffe dargestellt wird, werden diese alterdativen Begriffe abgelehnt.

26.1
Ingsverbindungsstiick
hdungsstiick (3.1.4.5) an einem Einlass (3-1.4.26)

EL Anschluss an einer Nasenkaniile mit niedrigem Durchfluss (3.8.6.2), die mit dem Auj;
uerstofftherapie-Schlauchs (3.1.5.9)verbunden ist.

Fkung 1 zum Begriff: Ein Eingangsverbindungsstiick kann gasartspezifisch sein (3.1.2.3). Die

den nachkoordinierten Begriffgasartspezifisches (3.1.2.3) Eingangsverbindungsstiick angezei
27

tt

LEHNT: Eintritts6ffnung

ben und dort

ick gedriickt

nd beinhaltet
[fnung werden
elnes Konzept

lass (3.1.4.40)

5 sollte jedoch
ot werden.

bungsdrucks

thalt

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.

28.1

maximales Fiilllvolumen
maximales Fliissigkeitsvolumen im Fliissigkeitsbehdlter (3.1.4.28), angegeben in Milliliter, bei Befiillung
bis zu seinem gekennzeichneten maximalen Fiillstand

© IS0 2022 - Alle Rechte vorbehalten
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3.1.4.29

Fliissigkeitsreservoir
Reservoir, aus dem der Fliissigkeitsbehdlter (3.1.4.28) aufgefiillt werden kann oder der in Abwesenheit
eines Fliissigkeitsbehdlters Fliissigkeit direkt an einen Verdampfer oder Aerosol-Erzeuger (3.1.1.3) liefert

3.1.4.30

Niederdruckeingang

ABGELEHNT

: Eingangsoffnung fiir Niederdruck

<Beatmungsgerat/ Atemtherapiegerat> Einlass (3.1.4.26), dem Gas mit einem Druck von nicht mehr als
100 kPa iiber Umgebungsdruck zugefiithrt werden kann

Anmerkung

zum Begriff: Niederdruck-Eingangséffnung wird als Synonym abgelehnt, da Eingangsé

ffnung

(3.1.4.26) als

Anmerkung
Zusammenha

als 10 kPa), fiir Driicke am Endauslass (3.1.4.40) (weniger als 1 400 kPa), fiir Verteilerdriicke (typischerwe]

zu 3 000 kPa)

3.1.4.31

Maschinene
Ende eines G
entfernt und
installiert zu

Anmerkung
Patientenausg
Ende, das fur
ist.

3.1.4.32
maximaler

maximaler Druck, dem ein Gerat wahrend des bestimmungsgemafien Gebrauchs ausgesetzt werde

3.1.4.33

medizinisch
dauerhaft in
fiir die Patie
(3.1.6.6) ber¢

Anmerkung 1
Beleuchtung,
umfassen.

3.1.4.34
Vordruck
vom Herstell

bynonym fiir einen Einlass (3.1.4.26) abgelehnt wird.

D

zum Begriff: Die Ausdriicke “Niederdruck” und “Hochdruck” werden in verschig
hgen unterschiedlich verwendet, z. B. fiir Driicke im Atemsystem (3.6.1.1) (typischérweéise w|

und fiir Flaschendriicke (typischerweise weniger als 30 000 kPa).

nde

erdts oder einer Komponente, das dafiir vorgesehen ist, am,weitesten von dem Pati
am nachsten zur Quelle des medizinischen Gases (3.1h20) oder Vakuums (3.1

werden

q

| zum Begriff: Das Maschinenende eines Trachealtubus’ (3.8.3.1) ist das Ende, das
pngséffnung (3.1.4.41) angeschlossen wird; das Maschiriénende eines Atemschlauchs (3.1.4.4)
die Verbindung mit der Gasausgangséffnung (3.1.4.22) eines Beatmungsgerdits (3.4.1.1) vorgsg

Betriebsdruck

e Versorgungseinheit

stalliertes medizinisches(elektrisches Gerat, das dafiir vorgesehen ist, die Infrastr
ntenversorgung in medizinischen Bereichen einer medizinischen Versorgungseinrig
itzustellen

zum Begriff: Dié-bereitgestellten Funktionen kénnen elektrische Energie, Telekommunil

erangegebener Vordruck, fiir den der Einlass (3.1.4.26) ausgelegt ist

denen
eniger
ise bis

enten
1.27)

n die
st das
sehen

n soll

uktur
htung

tation,

medizinische Gase (3.1.1.20), Fliissigkeiten, Rauchgasabsaugung oder Andsthesiegasabsaugung

3.1.4.35

Nichtriickatemventil
Ventil, das ein Einatmen von ausgeatmeten Gas verhindern soll

3.1.4.36

Riickschlagventil

ABGELEHNT

: Einwegventil

Ventil, das Durchfluss nur in eine Richtung zulasst

3.1.4.37

Betriebssteuerung
Steuerung, die es dem Anwender ermdéglicht, ohne erforderliche weitere Werkzeuge dafiir Sorge zu
tragen, dass das Gerat seine Zweckbestimmung erfiillt

12
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38

vom Anwender abnehmbar
abnehmbar ohne Zuhilfenahme eines Werkzeugs

3.1.4.

39

Blende
<medizinische Gasflusskontrolle> begrenzendes Geradt bekannten Querschnitts, das einen konstanten
Gasdurchfluss liefert, wenn es mit Gas bei konstantem Vordruck versorgt wird

3.1.4.

40

Auslass

Offnu

ng, durch die Gas ein Gerdt oder eine Komponente verlisst

3.1.4
Patie

Offnu
(3.8.1

Anme
Atems

Anme
fir dg
Traché

Anme
Patien

muss,

Anme

41

ntenanschlusséffnung

ng (3.1.4.10) eines Atemsystems (3.6.1.1), die fiir die Verbindung mit einer‘Atemweg
.2) vorgesehen ist

ystems (3.6.1.1).

Fkung 2 zum Begriff: Die Patientenanschlusséffnung ist typischerweise ein Verbindungsstiich
n Anschluss an eine Atemwegsvorrichtung (3.8.1.2) geeignet ist,\so wie ein Trachealtubu
ostomietubus (3.8.5.1), eine Gesichtsmaske (3.8.6.4) oder ein stupralaryngealer Atemweg (3.8.

Fkung 3 zum Begriff: In aktuellen Produktnormenr ist typischerweise festgele
tenanschlusséffnung in Form von bestimmten genormten Verbindungsstiicken (3.1.4.5) ay
7. B. ein Verbindungsstiick (3.1.4.5) nach I1SO 5356-1.

'kung 4 zum Begriff: Bei Andsthesie- -und Beatmungsgerdten, deren Funktion

svorrichtung

rkung 1 zum Begriff: Die Patientenanschlusséffnung ist das dem Patienten zugewanglte Ende des

(3.1.4.5), das
(3.8.3.1), ein
2.3).

bt, dass die
sgefiihrt sein
von einem

ung mit einer
e (3.1.5.9) mit

brats, an dem

die an einer

Konstfuktionsmerkmal der Komponente abhangt;~die das Gerdt mit dem Atemweg des Patielllten verbindet
(3.8.1]1), gibt es keine Patientenanschlusséffnung.Beispiele hierfiir waren die nicht-invasive Beat
Gesicljtsmaske (3.8.6.4) mit integrierter Exspikationséffnung (3.1.4.10) oder die Sauerstofftherapi
einer ¢ffenen Maske (3.8.6.4).

3.1.441.1

Atemwegsdruck

Druck an der Patientenanschlusséffnung (3.1.4.41) oder am distalen Auslass (3.1.4.40) des G
keine|Patientenanschlusséffnung vorhanden ist

Anmefrkung 1 zum Begriff:”"Der Atemwegsdruck kann aus Druckmessungen abgeleitet werden
beliebjigen Stelle des Géxats vorgenommen werden

3.1.4441.2

mittlerer Atemwegsdruck

Mitte|lwertydes Drucks an der Patientenanschlusséffnung (3.1.4.41) oder am distalen Ausl

des G

erdts, wenn keine Patientenanschlusséffnung vorhanden ist, iiber einen bestimmten Z

1ss (3.1.4.40)
pitraum

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Mittelwert kann tiber eine bestimmte Zeitspanne oder liber den Zeitraum eines
bestimmten Ereignisses ermittelt werden.

Anmerkung 2 zum Begriff: Der mittlere Atemwegsdruck kann aus Druckmessungen abgeleitet werden, die an
einer beliebigen Stelle des Gerdts vorgenommen werden.

3.1.4.

41.3

maximaler begrenzter Atemwegsdruck
maximaler Grenzdruck

p lim,max
hochster Atemwegsdruck (3.1.4.41.1), der bei bestimmungsgemafiem Gebrauch oder bei einem ersten

Fehler auftreten kann

© IS0 2022 - Alle Rechte vorbehalten
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3.1.4.41.4

minimaler begrenzter Atemwegsdruck

minimaler Grenzdruck

p lim,min

niedrigster Atemwegsdruck (3.1.4.41.1), der bei bestimmungsgemafiem Gebrauch oder bei einem ersten
Fehler auftreten kann

Anmerkung 1 zum Begriff: Der minimale Grenzdruck kann subatmospharisch sein.

3.1.4.41.5

Druckamplitude
Spitze-zu-Tal-GrofRenwert des Druckwechsels wdhrend der Hochfrequenzbeatmung, gemessen an der
Patientenansghlussdffnung (3.1.4.41)

3.1.4.42
Patientenende
Ende eines Gerats, das dazu bestimmt ist, dem Patienten am ndchsten zu sein oder iniha eingefiithrt zu
werden

3.1.4.43

Druckabfall
Unterschied gwischen dem Druck, der in einem in ein Gerét flielenden Gasstrom gemessen wirfd und
dem Druck, der in einem aus einem Geriét flieflenden Gasstrom gemessénen wird, bei einer festgelegten
konstanten (jasdurchflussrate durch das Gerat

3.1.4.44
Druckmessgerit
Gerat, das dgn Druck misst und anzeigt

3.1.4.45
Druckmessumformer
Komponente} die den gemessenen Druck in ein elektrisches Signal umwandelt

3.1.4.46
Druckentlagtungsgerit
Druckentlagtungsventil
Gerat zur Enflastung eines Uberdrugksbei einem voreingestellten Wert

3.1.4.47
Stecker
Verbindungsdtiick (3.1.4.5) fiiy die Aufnahme und Haltung in einer Steckeraufnahme (3.1.4.52)

Anmerkung 1 zum Begriff: In der Andsthesie und Atemtherapie miissen Stecker fiir viele Anwendungen
gasartspezifisgh (3.1.2:3)sein.

3.1.4.48
Schutzvorrichtung
Teil oder Funktion des medizinischen Gerats oder Zubehors, das/die ohne Eingriff des Anwenders den
Patienten, andere Personen oder die Umgebung vor gefahrdenden Ausgangswerten infolge fehlerhafter
Energie- oder Substanzabgaben bewahrt

3.1.4.49

Schnellverbindungsstiick

Paar typspezifischer Komponenten, die einfach und schnell durch eine einzelne Aktion einer Hand oder
beider Hinde und ohne die Zuhilfenahme von Werkzeugen verbunden werden kénnen

3.1.4.50

Schienensystem

Baugruppe aus Komponenten, die aus mindestens einer Schiene, Schienenhaltern und Schienen-
klammern besteht und dafiir ausgelegt ist, medizinische Geréte an einer Struktur oder anderen Geraten
zu fixieren
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3.1.4.51

Sensor

Messumformer

Komponente, die eine gemessene physikalische oder chemische Grofde in ein elektrisches Signal
umwandelt

3.1.4.52

Steckeraufnahme

mit einer oder mehreren Blenden (3.1.4.39) ausgestattetes Verbindungssttick (3.1.4.5), das ein passendes
Verbindungsstiick aufnimmt, das in der/den Blende(n) der Steckeraufnahme gehalten wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Halterungen kénnen ein Schraubgewinde, ein mechanischer Riegel (wie etwa im
Fall eipes gasartspezifischen (3.1.2.3) Steckers (3.1.4.47), eine Presspassung oder andere Halterungen sein.

3.1.4{53
Y-Stiick
Adaprer (3.1.4.1) bestehend aus einer Patientenanschlussdffnung (3.1.4.41) und gwei Offnungen (3.1.4.10)
flr dgn Anschluss an Atemschlduche (3.1.4.4)

3.1.5| Physiologische Begriffe

3.1.5{1
anatgmischer Atemweg
natlrfliche Wege, durch die eingeatmete Gase in beide Richtungen zwischen der Atmosphare und den
Alvedlen stromen

3.1.52
Blutdruck
Druck im systemischen Arteriensystem des Korpers

Anmefkung 1 zum Begriff: Der Druck im Arteriensystem ist nicht im gesamten Koérper glgich hoch. Die
Interpretation erfordert Kenntnisse des Nutzixigskontexts einschliefdlich des Messverfahrens und|-orts.

3.1.5{3
diastplischer Blutdruck
Mindg¢stwert des Blutdrucks (34:5.2) wahrend eines Herzzyklus

3.1.54
Exspirationsphase
Interyall zwischen démr Beginn des Exspirationsflusses und dem Beginn des Inspirptionsflusses
innerhalb eines Atemzyklus

3.1.555
Inspirationsphase
Interyall,zwischen dem Beginn des Inspirationsflusses und dem Beginn des Exspirationsflusses
wahreud,eines nicht-unterstiitzten Atemzuges

Anmerkung 1 zum Begriff: Dieser Begriff beschriankt sich auf die Bezeichnung von nicht-unterstiitzten
Inspirationen, da das Verb inspirieren, wenn es in Bezug auf einen Atemzug in der natiirlichen Sprache verwendet
wird, eng mit einer Patientenhandlung verbunden ist.

Anmerkung 2 zum Begriff: Um jeden Riickschluss auf “Beatmungsgeriate atmen” zu vermeiden, werden die
Intervalle, in denen Inflationen abgegeben werden, als Inflationsphasen (3.1.5.6) bezeichnet, siehe auch ISO 19223.

3.1.5.6

Inflationsphase

Intervall vom Beginn des Anstiegs des Atemwegsdrucks (3.1.4.41.1), der sich aus der Einleitung einer
Inflation ergibt, bis zum Beginn des Exspirationsflusses, der sich aus deren Beendigung ergibt
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3.1.5.7

Exspiratorisches Tidalvolumen
Gasvolumen, das einen Patienten oder ein Priifgerat wahrend einer Exspirationsphase (3.1.5.4) verlasst

3.1.5.8

Minutenvolumen

Vi
Gasvolumen

3.1.59

pro Minute, das in die Lungen des Patienten eintritt oder diese verlasst

Sauerstofftherapie

zusatzlicher

Sauerstoff (3.1.1.21), der einem Patienten bei Atmosphirendruck verabreicht wird

3.1.5.10

Sauerstofftherapie mit hohem Durchfluss

Zufuhr von e
hoher ist als
Nasenkaniile

Anmerkung 1
kontrollierte ]

Anmerkung 2

Durchflussan

3.1.5.11
positiv ende
PEEP

positiver Ate

3.1.5.12
Riickatmun
Einatmen ein

3.1.5.13

Recruitment-Manover

voriibergehe
Beatmung (3|
um die Lung

Anmerkung 1
Atemwegsdru

3.1.5.14
Sa0,
arterielle Sa

rwarmtem, befeuchtetem, atembarem Gas mit kontrollierter Sauerstoffkorzentratia
die atmosphdarische Sauerstoffkonzentration, und kontrolliertem Durchfluss dur
fiir hohen Durchfluss (3.8.6.3) Set

zum Begriff: Das atembare Gas kann Sauerstoff (3.1.1.21), Sauersteff 93 (3.1.1.22) ode
Mischung aus Luft und Sauerstoff (3.1.1.21) sein.

zum Begriff: Es ist iblicherweise vorgesehen, dass derDurchfluss die inspirator
orderungen des Patienten iibersteigt.

xspiratorischer Druck

mwegsdruck (3.1.4.41.1) am Ende der Exspirgtionsphase (3.1.5.4)

D
=]

er ausgeatmeten Gasmischung, aus@der Kohlendioxid entfernt worden sein kann odef

nde Erhohung des mittleren Atemwegdrucks (3.1.4.41.2), der wéahrend der kiinst
4.1.2) mit oder ohne eine’kurze Unterbrechung der kiinstlichen Beatmung zugefiihrt
bn zu expandieren

zum Begriff: Diese€ Definition unterscheidet sich von der voriibergehenden Erh6hung des mi
ks (3.1.4.41.2) zur Messung der statischen Compliance (3.1.1.12) des Atmungssystems.

uerstoffsittigung

Anteil des m

n, die
h ein

I eine

schen

nicht

lichen
wird,

[tleren

t'Sauerstoff gesattigten funktionalen Himoglobins im Arterienblut

Anmerkung 1 zum Begriff: Sa0, wird iiblicherweise als Prozentsatz angegeben (Multiplikation des Anteils mit

100).
3.1.5.15

Seufzer (eines Beatmungsgerits)
<Beatmungsgerat> absichtliche Erhohung des zugefiihrten Volumens fiir einen oder mehrere Atemziige

3.1.5.16
Spo,

arterielle Sauerstoffsdttigung (3.1.5.14), geschatzt durch ein Pulsoximeter (3.11.3.1)

Anmerkung 1

16

zum Begriff: Sp0, wird liblicherweise als Prozentsatz (Multiplikation mit 100) ausgedriickt.
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Anmerkung 2 zum Begriff: Sp0, kann SaO, (3.1.5.14) aufgrund der Unfdhigkeit, zwischen dysfunktionalen
Formen von Himoglobin zu unterscheiden, unter- oder iiberschitzen.

3.1.5.17
systolischer Blutdruck
maximaler Wert des Blutdrucks (3.1.5.2) wahrend eines Herzzyklus

3.1.5.18
obere Atemwege
anatomische Atemwege (3.1.5.1) oberhalb der laryngotrachealen Verbindung

3.1.5.19

beatipungsabhangig

abhéi{:gig von kiinstlicher Beatmung (3.4.1.2), um eine ernsthafte Verschlechterung des
Gesumdheitszustands oder den Tod zu verhindern

Anmefkung 1 zum Begriff: Ein beatmungsabhdngiger Patient kann nicht ausreichend atfien, um lebgnserhaltende
Menggn an Sauerstoff und Kohlendioxid im Blut aufrechtzuerhalten.

BEISPIEL Patienten mit Duchenne-Muskeldystrophie oder anderen degenerativen Erkrankungen, die dazu
fihren, dass die selbststdndige Atmung ohne Unterstiitzung nicht mehr lebensunterhaltend ist.

3.1.6| Nutzungsumgebung und Arbeitsablauf

3.1.611
Kardjopulmonale Reanimation
KomHination aus Beatmung und Brustkompressionen béivermuteten Herzstillstands

3.1.642
Fachkraft im Gesundheitswesen
Person mit entsprechender Zertifizierung, Schulung, Kenntnissen und Fahigkeiten, di¢ praventive,
heilende, heilungsfordernde oder rehabilitative Leistungen der Gesundheitsversorgung in $ystemischer
Weisg flir Personen, Familien oder Gemeifiden erbringt

3.1.6{3
Intubation
Platzierung eines Trachealtubus(3.8.3.1) in der Luftrohre

3.1.64
fiir mehrere Patientenmehrfach verwendbar
<Medjizinprodukt, Zubehor>, das vom Hersteller zur Wiederverwendung bei mehreren Patienten fiir
mehrere Anwendungén bestimmt ist

Anmefkung 1 Zum Begriff: Ein Medizinprodukt oder Zubehor, das von mehreren Patienten mehrfach verwendet
wird, muss in'der Regel zwischen den Patienten aufbereitet (3.1.6.7) werden.

AnmefKung 2 zum Begriff: Ein Medizinprodukt oder Zubehor, das von mehreren Patienten mehrfach verwendet
wird, Ranmm Zwischem dem Verwelndungen an einelt einZenen Patienten eine Aufpereitung (3-1.6.7 ) erfordern.

3.1.6.5

mit Oxidationsmitteln angereicherte Atmosphare

jede Atmosphare, die Oxidationsmittel (0,, N,0) in einer Gesamtkonzentration von mehr als 25 %
Volumen bei Umgebungsdruck enthalt

3.1.6.6
Gesundheitseinrichtung
Einrichtung, in der fachliche Gesundheitsdienstleistungen erbracht werden

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Anforderungen an eine Gesundheitseinrichtung koénnen sich zwischen den
jeweiligen Zustandigkeitsbereichen unterscheiden.
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Anmerkung 2 zum Begriff: Eine Gesundheitseinrichtung wird normalerweise stdndig mit entsprechend
geschultem medizinischem Fachpersonal (3.1.6.2) besetzt sein, wenn Patienten anwesend sind.

Anmerkung 3 zum Begriff: Die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen innerhalb eines Wohngeb&dudes oder
eines anderen Gebadudes, das nicht als Gesundheitseinrichtung vorgesehen ist, fallt nichtin den Anwendungsbereich

dieser Definition, da das Gebaude nicht primar als Gesundheitseinrichtung genutzt wird.

BEISPIEL
unabhdngige

chirurgische Einrichtungen,
Pflegeeinrichtungen, Erste-Hilfe-Raume

Krankenhduser, Arztpraxen,
Geburtshilfeeinrichtungen,

unabhédngige
begrenzte

Zahnarztpraxen,

oder

Rettungsraume, Mehrfachbehandlungseinrichtungen Einrichtungen fiir die medizinische Notfallbehandlung.

3.1.6.7
Aufbereitung
ABGELEHNT} Wiederaufbereitung

Aktivitat der] Vorbereitung eines neuen oder gebrauchten medizinischen Gerats oder Zubehors fiin

Zweckbesti

Anmerkung 1
notwendig un

Anmerkung 2
Anmerkung 3

3.1.6.8
fiir einen P3
vom Herstel
vorgesehen

Anmerkung 1
kann zwische

Anmerkung 2

3.1.6.9
Einwegartil
vom Herstel
einzigen Ver

Anmerkung 1
Wiederverwe

Anmerkung 2
von der Impla

Anmerkung 3

3.1.6.10

mung

zum Begriff: Die Aufbereitung umfasst die Reinigung, Desinfektion und Stéxilisierung (
1 anwendbar).

zum Begriff: Die Aufbereitung kann auf ein Zubehor eines medizinischenGerats anwendbar s

zum Begriff: Solche Aktivitaten treten in Gesundheitseinrichtungen (3-1.6.6) auf.

tienten mehrfach verwendbar
er fiir die Wiederverwendung an einem einzelnen ‘Patienten fiir mehrere Anwendy

zum Begriff: Ein Medizinprodukt oder Zubehérizur Mehrfachverwendung durch einen Pat
h den Verwendungen eine Aufbereitung (3.1.6.2)etrfordern.

zum Begriff: Siehe auch Einwegartikel (3.1:6:9).

el
er fiir die Verwendung an.einem einzelnen Patienten oder einer Person wihrend
ahrens vorgesehen und ahschliefRend entsorgt

zum Begriff: Ein Einwegartikel-Medizinprodukt oder -Zubehor ist vom Hersteller nic
hdung vorgesehen. Dazu gehort auch die Aufbereitung (3.1.6.7).

zum Begriff: Fiit ein implantierbares medizinisches Gerat ist die Dauer einer einmaligen Anwe
htation bis zuwExplantation des medizinischen Gerits.

zum Begriff: Siehe auch fiir einen Patienten-mehrfach verwendbar (3.1.6.8).

seine

sofern

ein.

ingen

ienten

eines

ht zur

ndung

Verwendun

b bei Transport

Verwendung

BEISPIEL

3.1.6.11

wahrend des Patiententransports auf3erhalb einer Gesundheitseinrichtung (3.1.6.6)

Verwendung in einem Rettungswagen oder einem Flugzeug.

transportfihig

zur Verwend

ung wahrend des Transports bestimmt

BEISPIEL Ein medizinisches Gerat, das am Korper getragen, in der Hand gehalten, an einem Rollstuhl
befestigt oder in einem Auto, Bus, Zug, Boot oder Flugzeug verwendet wird.
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3.2 Versorgungssysteme fiir medizinische Gase

3.2.1 Rohrleitungssysteme

3.2.11

Rohrleitungssystem fiir medizinische Gase

Kombination aus einem Versorgungssystem (3.2.1.2), Uberwachung und Alarmsystem sowie einem
Rohrverteilersystem (3.2.1.6) mit Entnahmestellen (3.2.2.1) fiir die Zufuhr medizinischer Gase (3.1.1.20)
oder Herstellung eines Vakuums (3.1.1.27)

3.2.1.2

Vers¢rgungssystent

Versgrgungssystem fiir medizinische Gase
KomHination aus einer oder mehreren Versorgungsquellen (3.2.1.3), die medizinisché.Gasq (3.1.1.20) in
einen Rohrverteilersystem (3.2.1.6) liefert

3.2.1{3
Versqrgungsquelle
Teil des Versorgungssystems (3.2.1.2) mit zugehorigen Stelleinrichtungen (3.2.1.5), dgr das Rohr-
verteilersystem (3.2.1.6) versorgt

Anmefkung 1 zum Begriff: Die Versorgungsquelle umfasst alle Quellen fif. medizinisches Gas (3.1.1.20), wie z. B
a) eIn System aus Gaszylindern;

b) Versorgung mit kryogener oder nichtkryogener Fliissigkeit;
c¢) Dirucklufterzeuger;

d) Proportioniereinrichtung;

e) Squerstoff-Konzentratoren (3.2.1.3.7);

f)  VRkuumpumpen.

3.2.13.1

primgire Versorgungsquelle
Abschnitt des Versorgungssystems (3.2.1.2), der zuerst genutzt wird, um das Rohrvdrteilersystem
(3.2.11.6) zu versorgen

3.2.113.2

sekundare Versorgungsquelle
Abschnitt des Versgrgungssystems (3.2.1.2), der das Rohrverteilersystem (3.2.1.6) bei Erschopfung oder
Versagen der primdren Versorgungsquelle (3.2.1.3.1) versorgt

3.2.113.3
Reserveversorgungsquelle
Abschnitt des Versorgungssystems {3.2.1.2); der das gesamte Rohrverteilersystem {3.2.1.6) oder (einen)
Teil(e) desselben bei Versagen oder Erschopfung sowohl der primdren Versorgungsquelle (3.2.1.3.1) als
auch der sekunddren Versorgungsquelle (3.2.1.3.2) versorgt

3.2.1.34

kryogenes Fliissiggassystem

Versorgungssystem (3.2.1.2), das ein im flissigen Zustand in einem Behalter bei Temperaturen unter
-150 °C gespeichertes Gas enthalt

3.2.1.3.5

Nicht kryogenes Fliissiggassystem

Versorgungssystem (3.2.1.2), das ein unter Druck im fliissigen Zustand in einem Behdalter bei
Temperaturen nicht unter —150 °C gespeichertes Gas enthalt

© IS0 2022 - Alle Rechte vorbehalten 19
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3.2.1.3.6

Druckluftkompressorsystem
Versorgungssystem (3.2.1.2) mit Kompressor(en) zur Bereitstellung von medizinischer Luft (3.1.1.18)
oder Luft zum Betreiben chirurgischer Werkzeuge (3.1.1.4)

3.2.1.3.6.1

Booster-Kompressor

Kompressor,

3.2.1.3.7

der verwendet wird, um einen erhéhten Druck weiter zu erhéhen

Sauerstoff-Konzentrator

Komponente

der Versorgungsquelle (3.2.1.3), die Sauerstoff 93 (31.1.22) durch die Extraktio

Nl von

Stickstoff au

3.2.1.3.7.1

5 der Umgebungsluft erzeugt

Membran-Sauerstoff-Konzentrator

Sauerstoff-Ka

nzentrator (3.2.1.3.7), der mittels selektiver Sauerstoffdurchdringung durch

Membran fupktioniert

3.2.1.3.7.2
Druckwech
PSA

seladsorptionsgerit

Molekularsiebgerit

Sauerstoff-Kdg
wahrend ei
ein molekul

nzentrator (3.2.1.3.7), der durch selektive Adsorptiontund Desorption von Stic
er abwechselnden Druckbeaufschlagung und des Dutchgangs von Umgebungsluft
res Siebbett funktioniert

3.2.1.3.8

Gasmischerginheit

Komponente|einer Versorgungsquelle (3.2.1.3), in der Gase in einem festen Verhaltnis gemischt we
3.2.1.3.9

Notfalleinlasspunkt

Einlass-Punk

t (3.1.4.26) in einem Rohrverteilersystem (3.2.1.6), der den Anschluss einer N

versorgung (!

3.2.1.3.10

Notfallversg
Versorgungsq
Rohrverteiler

3.2.1.3.11

B.2.1.3.10) ermoglicht

rgung
uelle (3.2.1.3), die~zum Anschluss an einen Notfalleinlasspunkt (3.2.1.3.9
system (3.2.1.6) vorgesehen ist

in

Einlasspunkt fiir Wartung

eine

kstoff
durch

rden

ptfall-

binem

ABGELEHNT} Einlasspunkt fiir Instandhaltung

Einlass (3.1.4.26), der den Anschluss einer Wartungsversorgung (3.2.1.3.12) ermoglicht
3.2.1.3.12

Wartungsversorgung

Versorgungsquelle (3.2.1.3), die dazu vorgesehen ist, das System wahrend der Wartung/Instandhaltung
zu versorgen

3.2.1.3.13

Versorgungsdruckminderer
In einer Versorgungsquelle (3.2.1.3) eingebauter Druckminderer (3.2.4.1), der dafiir vorgesehen ist, den
an den/die Leitungsdruckminderer (3.2.1.6.2) abgegebenen Druck zu regeln

20
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3.2.14

Vakuumquelle

Komponente einer Versorgungsquelle (3.2.1.3) mit Pumpen, die fiir die Lieferung von Durchfluss bei
weniger als Umgebungsdruck ausgelegt sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe auch Vakuum (3.1.1.27).

3.2.1.5

Stelleinrichtung

notwendige Elemente, um das Versorgungssystem (3.2.1.2) fiir medizinisches Gas (3.1.1.20) innerhalb
der festgelegten Betriebsparameter zu halten

BEISPJEL Leitungsdruckminderer (3.2.4.1), Ablassventile, Alarmausloser, manuelle und |automatische
Ventilpg.

3.2.1}6

Rohryerteilersystem

Abschnitt eines Rohrleitungssystems flir medizinische Gase (3.2.1.1), der die Versorgungsqyelle (3.2.1.3)
mit d¢n Entnahmestellen (3.2.2.1) verbindet

3.2.156.1

zweigtufiges Rohrverteilersystem
Rohryerteilersystem (3.2.1.6), in dem das Gas aus dem Versorgungssystem (3.2.1.2) zunachs{ unter einem
hoéheren als dem Nennverteilernetzdruck (3.2.1.11) verteilt wird nd dieser hohere Druck gnschlief3end
durcH (einen) Leitungsdruckminderer (3.2.1.6.2) auf den Nennverteilernetzdruck (3.2.1.11) reduziert
wird

3.2.116.2

Leitulngsdruckminderer
in eipem zweistufigen Rohrverteilersystem (3:2.1.6.1) verwendeter Druckminderer (3.2.4.1) zur
Reduzierung des Nennversorgungssystemdrucks des aus dem Versorgungssystem (3.2.1{2) verteilten
Gased auf den Nennverteilernetzdruck (3.2.1.11)

3.2.116.3

Rohrpbzweigung
Teil des Rohrverteilersystems (332.1.6), das einen oder mehrere Bereiche auf derselbgn Etage der
Einri¢ghtung versorgt

3.2.1/6.4

Absperrventil

Isoligrventil

Berejchsventil

Ventil, das im geschlossenen Zustand den Fluss in beide Richtungen verhindert

3.2.1{6.5

einstpfiges Rohrverteilersystem
Rohr ' j ' ilernetzdruck
(3.2.1.11) verteilt wird

3.2.1.7

Inbetriebnahme

Funktionsnachweis zur Bestatigung, dass die vereinbarte Systemspezifikation erfiillt ist und von der
verantwortlichen Organisation anerkannt wird

3.2.1.8

Gleichzeitigkeitsfaktor

Faktor, der den maximalen Anteil an Entnahmestellen (3.2.2.1) in einem definierten klinischen Bereich
darstellt, die gleichzeitig bei Volumenstromen benutzt werden, die in einer Vereinbarung mit der
Geschiftsleitung der Gesundheitseinrichtung (3.1.6.6) festgelegt wurden
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3.2.19

maximaler Verteilernetzdruck

Druck an jeder beliebigen Entnahmestelle (3.2.2.1), wenn das Rohrverteilersystem (3.2.1.6) fur
medizinische Gase (3.1.1.20) mit Nulldurchfluss betrieben wird

3.2.1.10

minimaler Verteilernetzdruck

niedrigster Druck an jeder beliebigen Entnahmestelle (3.2.2.1), wenn das Rohrverteilersystem (3.2.1.6)
fiir medizinische Gase (3.1.1.20) mit dem ausgelegten Systemvolumenstrom (3.2.1.12) betrieben wird

3.2.1.11
Nennverteilernetzdruck
Druck, den dps Versorgungssystem (3.2.1.2) an den Entnahmestellen (3.2.2.1) liefern soll

3.2.1.12
ausgelegter|Systemvolumenstrom
aus den Anfdrderungen der Gesundheitseinrichtung (3.1.6.6) an den maximalen Durchfluss berechneter
Durchfluss, lforrigiert um die Gleichzeitigkeitsfaktoren (3.2.1.8)

3.2.2 Entrlahmestellen

3.2.21
Entnahmestelle
Auslasseinhdit (oder Einlass (3.1.4.26) bei Vakuum (3.1.1.27), die mitieinem Rohrverteilersystem (3.2.1.6)
verbunden idt, an der der Anwender Verbindungen herstellt und lgst

3.2.2.2
Basisblock der Entnahmestelle
Teil der Entnphmestelle (3.2.2.1), der an das Versorgungssystem (3.2.1.2) fiir medizinische Gase (3.1{1.20)
oder Vakuum (3.1.1.27) angeschlossen ist

3.2.2.3
Verschlussvientil der Entnahmestelle
Ventil, das geschlossen bleibt, bis es durch-Einfiithren eines geeigneten Messfiihlers (3.1.4.47) gepffnet
wird und dan den Durchfluss in jede Richtung ermdglicht

3.2.24
Wartungsveéntil der Entnahmestelle
Ventil, das ¢lie Wartung dieset’) Entnahmestelle (3.2.2.1) ohne Abschalten des Versorgungssystems
(3.2.1.2) fiir jnedizinische Gase)(3.1.1.20) oder Vakuum (3.1.1.27) und andere Entnahmestellen (3.[2.2.1)
ermoglicht

3.2.2.5
gasartspezifische Verbindungsstelle

Teil einer Entndhmestelle (3.2.2.1) oder eines Druck-Ausgangs (3.1.4.40), der als Aufnahme fiir den
gasartspezifischen (3.1.2.3) Stecker (3.1.4.47) dient u|

3.2.2.6

gasartspezifisches Verbindungsstiick

Verbindungsstiick (3.1.4.5) mit Maf3eigenschaften, die Verbindungen mit anderen Gasleitungen
verhindern

BEISPIEL Nicht austauschbares Schraubverbindungsstiick (3.2.3.5); nicht austauschbare Schnell-
kupplungsverbinder (3.1.4.49).

3.2.2.7

Steckeraufnahme der Entnahmestelle

Steckeraufnahme (3.1.4.52) innerhalb einer Entnahmestelle (3.2.2.1), die entweder in den Basisblock der
Entnahmestelle (3.2.2.2) integriert oder durch eine gasartspezifische (3.1.2.3) Schnittstelle angebracht
ist und die gasartspezifische Verbindungsstelle (3.2.2.5) enthalt
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8

maximaler Priifdruck
maximaler Druck, auf den eine Entnahmestelle (3.2.2.1) wahrend einer Rohrdruckpriifung ausgelegt ist

3.2.3
3.2.3.

Niederdruck-Schlauchleitungssystem fiir medizinische Gase

1

Niederdruck-Schlauchleitungssystem
Baugruppe bestehend aus einem flexiblen Schlauch mit dauerhaft angebrachten gasartspezifischen
(3.1.2.3) Einlass- (3.1.4.26) und Auslass- (3.1.4.40) Verbindungsstiicken (3.1.4.5), ausgelegt fiir die Leitung
eines medizinischen Gases (3.1.1.20) bei Driicken von weniger als 1 400 kPa

Anmetkung 1 zum Begriff: Die Ausdriicke “Niederdruck” und “Hochdruck” werden . in|Yerschiedenen

Zusanpmenhangen unterschiedlich verwendet, z. B. fiir Driicke im Atemsystem (3.6.1.1) (typiSchér

als 10

zu 3 0P0 kPa) und fiir Flaschendriicke (typischerweise weniger als 30 000 kPa).

3.2.3
Versc

gasartspezifischer (3.1.2.3) Teil eines Niederdruck-Schlauchleitungssystems (3.2.3.1), durc
mit der Versorgungsquelle (3.2.1.3) verbunden werden kann

3.2.3
Geraf

gasartspezifischer (3.1.2.3) Teil eines Niederdruck-Schlauchleitungssystems (3.2.3.1), durc

mit m

3.2.3
Verbi

DISS{Verbindungsstiick

Bereith von Verbindungsstiicken (3.1.4.5)*mit Schraubgewinde zur Aufrechterhaltu
Spezifitdt (3.1.2.3) durch Zuweisung einer-Reihe unterschiedlicher Durchmesser zu de
Verbindungsstiicken fiir das jeweilige Gas.oder die Leitung

3.2.3
nicht
NISTH
Berei
(3.1.2
gewiy

3.2.3
Versd
Venti
Einfi

kPa), fiir Driicke am Endauslass (3.1.4.40) (weniger als 1 400 kPa), fiir Verteilerdriicke (typis

2
rgungsanschluss

3
eanschluss

edizinischem Gerit verbunden werden kann

4
ndungsstiick fiir durchmesserkodiertes Sicherheitssystem

5

verwechselbares Verbindungsstiick mit Schraubgewinde

Verbindungsstiick

Ch von Verbindungsstiicken (3.1.4.5) mit Schraubgewinde zur Aufrechterhaltung der
.3) durch Zuweisunigeiner Reihe unterschiedlicher Durchmesser und Links- oder Rec
de zu den passernden Verbindungsstticken fiir das jeweilige Gas oder die Leitung

6

hlussventil des Schlauchleitungssystems
, das diblicherweise geschlossen ist und den Durchfluss in jede Richtung erlaubt, w
hreh eines entsprechenden gasartspezifischen (3.1.2.3) Verbindungsstiicks (3.1.4.5) ge

3.24

Druckregler

3.24.1
Druckminderer
Gerat, das bei einem variablen Vorderdruck einen Hinterdruck innerhalb festgelegter Grenzen liefert

3.24.1.1
einstellbarer Druckminderer
Druckminderer (3.2.4.1) mit einer Vorrichtung, an der der Anwender den Hinterdruck einstellen kann

3.2.4.1.2

SchliefRdruck
stabilisierter Hinterdruck nach Beendigung des Gasdurchflusses aus einem Druckminderer (3.2.4.1), an
dem der Durchfluss auf Nenngasdurchfluss eingestellt ist

© IS0 2022 - Alle Rechte vorbehalten
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3.2.4.1.3

Hauptstellendruckregler

Druckminderer (3.2.4.1) fiir die Installation in einer Versorgungsquelle (3.2.1.3), die Gasflaschen,
Flaschenbiindel (3.2.5.2) oder Hochdruckvorratsbehdlter (3.2.5.6) enthalten

3.24.14

maximaler Vordruck

der hochste von dem Hersteller angegebene Druck an der Eingangsseite, fiir den der Druckminderer
(3.2.4.1) ausgelegt ist

3.2.4.1.5

Nenn-Hinterdruck
Druck der Ausgangsseite des Druckminderers (3.2.4.1) unter den vom Hersteller festge]legten
Durchflussb¢dingungen

3.2.4.1.6
voreingeste]lter Druckminderer
Druckminderer (3.2.4.1), der keine Vorrichtung hat, an der der Anwender den Hintérdruck einsjtellen
kann

3.2.4.1.7
einstufiger Druckminderer
Druckminderer (3.2.4.1), der den Vordruck in einer einzelnen Stufe auf.den erforderlichen Druck regelt

3.2.4.1.8
zweistufiger Druckminderer
Druckmindener (3.2.4.1), der den Vordruck in zwei Stufen auf defr erforderlichen Druck regelt

3.2.5 Gasflaschen und Zubehor

3.2.5.1
Filllstandsanzeige
Gerat, das dig verbleibende Gasmenge in der Gasflasche anzeigt

Anmerkung 1|zum Begriff: Der Fiillstand kann als Prozentsatz vom Inhalt, Gasvolumen oder Gasflascherjdruck
angegeben wdrden.

3.2.5.2
Flaschenbiipdel
Paket oder Palette mit Gasflaschen, die mit einem oder mehreren Verbindungsstticken (3.1.4.5) ffir die
Befiillung oder Entleerungverbunden sind

3.2.5.3
Fiilléffnung
Verbindungsdtiick (3:1.4.5) am VIPR (3.2.5.8), durch das die Gasflasche befiillt wird

3.2.5.4
Filladapter
Fiillwerkzeug

Mittel zur Verbindung der VIPR (3.2.5.8) Fiilloffnung (3.2.5.3) mit dem Fiillsystem, so dass die mit einem
VIPR ausgestattete Gasflasche befiillt oder entliiftet werden kann

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Fiillwerkzeug ist typischerweise vom VIPR getrennt.
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