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FprEN ISO  18562-4:2023 (D) 

Europäisches Vorwort  

Dieses  Dokument (FprEN ISO18562-4:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC121  „Anaesthetic and  

respiratory equipment“  in  Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC215 „Beatmungs-  und  

Anästhesiegeräte“ erarbeitet,  dessen Sekretariat von BSI gehalten wird. 

Dieses  Dokument ist  derzeit zur parallelen formellen Abstimmung vorgelegt.  

Rückmeldungen  oder Fragen zu  diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine  vollständige  Liste dieser Institute ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-

bar. 

Anerkennungsnotiz 

Der  Text von ISO/FDIS 18562-4:2023 wurde von CEN als FprEN ISO18562-4:2023  ohne irgendeine Abände-

rung  genehmigt.  
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FprEN ISO 18562-4:2023 (D) 

AnhangZA  

(informativ) 

Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm  und den 

allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der 

abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745  

ANMERKUNG Anhang ZA  ist in  der endgültigen  ISO-Publikation nicht enthalten. 

Diese Europäische  Norm wurde im  Rahmen eines Normungsauftrags M/575  erarbeitet,  um  ein  freiwilliges Mit-

tel zur Erfüllung  der allgemeinen  Sicherheits- und  Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745  

vom 5. April 2017  über Medizinprodukte [ABl. L 117]  und  von System- oder Prozessanforderungen bereitzu-

stellen, einschließlich der sich auf  Qualitätsmanagementsysteme, Risikomanagement,  Uberwachungssysteme 

nach dem  Verkauf, klinische Untersuchungen, klinische  Bewertung oder klinische Weiterverfolgung nach dem 

Verkauf beziehenden. 

Sobald diese Norm im  Amtsblatt der Europäischen  Union  im  Sinne dieser Verordnung in  Bezug  genommen  

worden ist,  berechtigt die  Ubereinstimmung mit  den in  Tabelle ZA.1  aufgeführten normativen Abschnitten 

dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformität  

mit den entsprechenden grundlegenden  Sicherheits- und  Leistungsanforderungen dieser Verordnung und  der 

zugehörigen  EFTA-Vorschriften. 

Wenn sich eine  Definition  in  dieser Norm von einer Definition  des gleichen Begriffs in  Verordnung 

(EU) 2017/745  unterscheidet,  müssen diese  Unterschiede in  diesem Anhang Z  angegeben  werden. Zum 

Zwecke der Verwendung dieser Norm zur Unterstützung  der in  Verordnung (EU) 2017/745  aufgeführten 

Anforderungen haben die in  dieser Verordnung genannten Definitionen  Vorrang. 

Handelt es sich bei der Europäischen  Norm um  eine Ubernahme einer Internationalen Norm, kann der Anwen-

dungsbereich dieser Norm vom Anwendungsbereich der Europäischen  Verordnung, die  sie unterstützt,  abwei-

chen. Da  der Anwendungsbereich der anwendbaren behördlichen Anforderungen von Land zu Land und  von 

Region zu Region unterschiedlich ist,  kann die Norm die europäischen  behördlichen Anforderungen nur  im  

Umfang des Anwendungsbereichs der Europäischen  Verordnung für  Medizinprodukte (EU) 2017/745  unter-

stützen. 

ANMERKUNG1  Wenn in  einem Abschnitt dieser Norm auf  den Risikomanagementprozess Bezug  genommen  wird, muss 

der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU)  2017/745  stehen. Dies  bedeutet,  dass nach 

dem Wortlaut der entsprechenden allgemeinen  Sicherheits- und Leistungsanforderung die  Risiken „weitestgehend verrin-

gert“, „so weit wie möglich verringert“, „weitestgehend und angemessen verringert“, „beseitigt oder weitestgehend verrin-

gert“, „ausgeschaltet oder weitestgehend verringert“, „beseitigt oder weitestgehend minimiert“, oder „minimiert“ werden 

müssen. 

ANMERKUNG2  Die  Politik des Herstellers zur Festlegung  des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit  den 

allgemeinen  Grundsätzen  der Sicherheit und Leistungsmerkmale 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14,  16,  17,  18, 19, 20, 21 und 22 

der europäischen  Verordnung stehen. 

ANMERKUNG3  Wenn eine allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1  erscheint,  

bedeutet dies, dass sie  nicht in  dieser Europäischen  Norm abgedeckt ist.  
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FprEN ISO  18562-4:2023 (D) 

Tabelle ZA.1 —  Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm  und Anhang I  der Verordnung 

(EU) 2017/745  [ABl. L 117]  und System- oder Prozessanforderungen, einschließlich der sich auf 

Qualitätsmanagementsysteme, Risikomanagement,  Überwachungssysteme nach dem Verkauf, 

klinische Untersuchungen, klinische Bewertung oder  klinische Weiterverfolgung nach dem Verkauf 

beziehenden 

Allgemeine Sicherheits- und 

Leistungsanforderungen der 

Verordnung (EU) 2017/745  

Abschnitt(e)/Unterab- 

schnitt(e) dieser 

Europäischen Norm  

Erläuterungen/Anmerkungen 

10.1 a) Abschnitt 4, Abschnitt 5,  

Abschnitt 6  

Diese Anforderung wird nur teilweise 

von diesem Dokument abgedeckt,  da 

die Norm keine Anforderungen an 

Auslegung und  Herstellung enthält.  

Diese Norm umfasst jedoch Mittel zur 

Beurteilung der Risiken für  den  

Patienten in  Bezug  auf  die Toxizität  

von Kondensaten, die den  Gaswegen 

hergestellter Medizinprodukte durch 

das Medizinprodukt hinzugefügt  

wurden. Andere Toxizitäts-  und  

Entflammbarkeitsformen sind nicht 

abgedeckt.  

10.1 b)  Abschnitt 4, Abschnitt 5,  

Abschnitt 6  

Diese Anforderung wird nur teilweise 

von diesem Dokument abgedeckt,  da 

die Norm keine Anforderungen an 

Auslegung und  Herstellung enthält.  

Diese Norm umfasst jedoch Mittel zur 

Beurteilung der Risiken für  den  

Patienten in  Bezug  auf  die Toxizität  

von Kondensaten, die den  Gaswegen 

hergestellter Medizinprodukte durch 

das Medizinprodukt hinzugefügt  

wurden. 

10.2 Abschnitt 4, Abschnitt 5,  

Abschnitt 6  

Diese Anforderung wird nur teilweise 

von diesem Dokument abgedeckt,  da 

die Norm keine Anforderungen an 

Auslegung, Herstellung und  

Verpackung enthält.  Diese Norm 

umfasst jedoch Mittel zur Beurteilung 

der Risiken für  den  Patienten in  

Bezug  auf  die Toxizität  von 

Kondensaten, die den Gaswegen 

hergestellter Medizinprodukte durch 

das Medizinprodukt hinzugefügt  

wurden. Risiken für  anderes Personal 

bei Transport,  Lagerung  und  

Verwendung der Geräte sind nicht 

abgedeckt.  
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FprEN ISO 18562-4:2023 (D) 

Tabelle ZA.1 ( fortgesetzt)  

Allgemeine Sicherheits- und 

Leistungsanforderungen der  

Verordnung (EU) 2017/745  

Abschnitt(e)/Unterab- 

schnitt(e) dieser 

Europäischen Norm  

Erläuterungen/Anmerkungen 

10.3  Abschnitt 4, Abschnitt 5,  

Abschnitt 6 

Es werden nur die Aspekte in  Bezug  

auf  die Verunreinigung  der Gaswege 

durch Kontakt mit Wasser abgedeckt.  

Risiken für  den Patienten in  Bezug  

auf  medizinische Substanzen, die 

dem  Gasstrom hinzugefügt  werden, 

sind  nicht abgedeckt.  

10.4.1 (nur  erster Absatz) Abschnitt 4, Abschnitt 5,  

Abschnitt 6 

Diese Anforderung wird nur teilweise 

von diesem Dokument abgedeckt,  da 

die Norm keine Anforderungen an 

Auslegung  und  Herstellung enthält.  

Diese Norm umfasst jedoch Mittel zur 

Beurteilung der Risiken für  den 

Patienten in Bezug  auf  die Toxizität  

von Kondensaten, die den Gaswegen 

hergestellter Medizinprodukte durch 

das Medizinprodukt hinzugefügt  

wurden. Andere Toxizitätsformen 

sind  nicht abgedeckt.  

14.2  c)  Abschnitt 4, Abschnitt 5,  

Abschnitt 6 

Diese Anforderung wird nur teilweise 

von diesem Dokument abgedeckt,  da 

die Norm keine Anforderungen an 

Auslegung  und  Herstellung enthält.  

Diese Norm umfasst jedoch Mittel zur 

Beurteilung der Risiken für  den 

Patienten in Bezug  auf  die Toxizität  

von Kondensaten, die den Gaswegen 

hergestellter Medizinprodukte durch 

das Medizinprodukt hinzugefügt  

wurden. 

ANMERKUNG4  Dieser Teil von EN ISO18562  bezieht sich auf  ISO 18562-1,  die  sich  wiederum  auf  ISO 14971  bezieht.  

In  Europa sollte angenommen  werden, dass die Verweisung auf  ISO 14971  sich  auf  EN ISO14971:2019+A11:2021  bezieht.  

Allgemeiner  Hinweis: Die  Konformitätsvermutung  ist davon abhängig, ob die  entsprechenden Teile der Normreihe 

ISO 18562  ebenfalls erfüllt  werden. 

WARNHINWEIS1  Die  Konformitätsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser Europäi-

schen Norm in  der im  Amtsblatt der Europäischen  Union veröffentlichten Liste erhalten bleibt.  Anwender die-

ser Norm sollten regelmäßig  die im  Amtsblatt der Europäischen  Union zuletzt  veröffentlichte Liste einsehen. 

WARNHINWEIS2  

Für  Produkte, die in  den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können  weitere Rechtsvorschriften der EU  

anwendbar sein.  
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