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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 4135:2022) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteziologické
a respiracni pristroje ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anesteziologické
pristroje, jejiz sekretariat zajiStuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2022 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do srpna 2022.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 4135:2001.

Jakékoliv zpétna vazba a otézky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto organu lze nalézt na webovych strankach
CEN.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 4135:2022 byl schvalen CEN jako EN ISO 4135:2022 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteziologické a respiracni pristroje,
subkomise SC 4 Slovnik a sémantika ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni

a anesteziologické pristroje Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) v souladu s Dohodou

o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto ¢tvrté vydani zrusuje a nahrazuje treti vydani (ISO 4135:2001), které bylo technicky
revidovano.

Hlavni zmény proti predchazejicimu vydani jsou tyto:

- vypusténi termint, které jiz nejsou relevantni pro mezinarodni normy pripravené technickou
komisi ISO/TC 121 nebo které jsou definovany v obecnéji pouzitelnych mezinarodnich normach,
jako je ISO 14971;

- vypusténi terminu, které jsou specifické pro plicni ventilatory a které jsou zahrnuty v normé
ISO 19223.

Jakékoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
Www.iso.org/members.html.
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Uvod

Primarnim cilem tohoto dokumentu je usnadnit konzistentni pouziti terminologie napri¢ vSemi
normami relevantnimi pro vyrobce, zkuSebni laboratore a zakonné organy zabyvajici se pristroji pro
pouziti v anesteziologii a respiracni péci.

Do tohoto dokumentu byly zahrnuty terminy definované v ISO 19223, které jsou pouzitelné i mimo
oblast mechanické ventilace.

PRIKLAD 1 Tlak v dychacich cestdch je do tohoto dokumentu zahrnut, jelikoZ je pouZitelny napiiklad
i v oblasti zkouSeni plicni funkce.

PRIKLAD 2 Odpor v dychacich cestdch do tohoto dokumentu neni zahrnut, jelikoZ tento termin je
mozné pouzit pouze v kontextu norem pro plicni ventilatory, pro néz je prisluSnym zdrojem
ISO 19223.

Diraz byl kladen zejména na identifikaci pripada, kde se stejny termin pouziva pro ruzné pojmy nebo
kde je jeden pojem oznacen riznymi terminy.

Terminy, jména a zkratky v tomto dokumentu byly popséany zpusobem, ktery formalizuje jejich
interpretaci do té miry, Ze minimalizuje nejednoznacnost a zajistuje prisnou disciplinu pouziti pro
formalni zpracovani dat a informatiku, pricemz zachovava frazeologii, ktera je vhodna pro
uzivatelské pokyny a klinicky dialog.

Pri uzivani slovniku tohoto dokumentu mé byt v pripadech, kdy muZze pouziti zkraceného terminu
vést k nejednoznacnosti a kde takové pouziti neni dostatecné vystizné, napriklad pri tvorbé databazi,
vzdy pouzit cely termin. V mnoha pouzitich vSak diky kontextu mohou byt nékteré ¢asti
preferovaného terminologického souslovi nadbyteéné. V takovych pripadech sméji byt pouzity
zkratky, znacky a dovolené terminy, jak je to vhodné.

Slovnik tohoto dokumentu ma primarné systematické usporadani, se sekundarnim abecednim
usporadanim. Abecedni rejstrik definovanych terminu je uveden na konci tohoto dokumentu.

U termind, které mohou byt v ruznych kontextech definovany ruzné, je kontext definice specifikovan
mezi znaCkami <> pred definici.

Tento dokument je ,rizeny slovnik”, ktery zahrnuje , prekoordinované terminy“. Ocekava se, ze
uzivatelé tohoto dokumentu mohou také pro pouziti v dané oblasti, jak je to vhodné, vytvorit
procesem zretézovani ,postkoordinované terminy”“. V oblasti terminologickych norem je
prekoordinovany termin slovni oznaceni pojmu s vice nez jednim korenem, ktery Ize morfologicky
rozdélit na oddélené Casti a ktery je predefinovany v rizeném slovniku, napriklad minutovy objem

a pojistny ventil, oproti tomu postkoordinovany termin je slovni oznaceni pojmu s vice nez jednim
korenem vytvorené uzivatelem spojovanim termina z rizenych slovnikt. Prikladem muze byt termin
supraglotickd pomticka k zajisténi dychacich cest, ktery 1ze vytvorit spojenim dvou samostatné
definovanych terminl supragloticky a pomiicka k zajisténi dychacich cest.



1 Predmet normy

Tento dokument zavadi slovnik termint pouzivanych v souvislosti s anesteziologickymi
a respira¢nimi pristroji a jejich napajenim, se souvisejicimi pristroji a napajecimi systémy.

POZNAMKA 1 Aby se piedeslo vice definicim stejného terminu v riznych kategoriich, tento
dokument se snazi zajistit konzistentnost zahrnutim ,obecné‘ kategorie a pouzitim specifikatort
a jedine¢nych nazvu prekoordinovanych termint specifickych pro danou oblast.

POZNAMKA 2 Vedle termint a definic ve dvou ze tii oficialnich jazykt ISO (anglicky a francouzsky
jazyk) jsou v tomto

dokumentu uvedeny ekvivalentni terminy i v némeckém jazyce; tyto terminy jsou uvedeny na
zodpovédnost némecké Clenské organizace (DIN). Za terminy a definice ISO vSak lze povazovat
pouze terminy a definice uvedené v oficidlnich jazycich NP1).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

NP1) NARODNI POZNAMKA Anglické definice jsou obsazeny v CSN EN ISO 4135 ze zafi 2022.
Némecké a francouzské terminy a jejich definice nejsou soucasti této CSN ani CSN EN ISO

4135 ze zari 2022.



