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Nahrazeni pfedchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN I1SO 11810 (19 2024) z kvétna 2003.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 11810:2002 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN I1SO 11810 z kvétna 2003 pfevzala EN ISO 11810:2002 schvéalenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejimé prekladem.

Citované normy

ISO 139:1973 zavedena v CSN EN 20139:1994 (80 0056) Textilie. Normalni ovzdusi pro klimatizovani
a zkousSeni

ISO 11145:2001 zavedena v CSN EN SO 11145:2003 (19 2000) Optika a optické pfistroje - Lasery a
laserova zafizeni - Slovnik a znacky

ISO 11146:1999 zavedena v CSN EN ISO 11146:1999 (19 2017) Lasery a laserové zafizeni - Metody
méreni parametrd laserového svazku - ©irka svazku, Uhel divergence a faktor Sifeni svazku

Citované predpisy

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993, o sblizovani pravnich
pfedpisl ¢lenskych zemi, tykajicich se prostfedkl zdravotnické techniky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady €. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
prostfedky zdravotnické techniky, v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: VELNOR spol. s r.0., Brno, IC 44016174, Ing. Eva Velesikova

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Vladimir Skuc¢ek
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Optika a optické pfistroje - Lasery a laserova zafizeni -

ZkuSebni metoda odolnosti operacnich rousek a dalSich prikryvek
pro ochranu nemocného vici Ucinkim laserového zareni

(1ISO 11810:2002)

Optics and optical instruments - Lasers and laser-related equipment -
Test method for the laser-resistance of surgical drapes

and/or patient-protective covers

(1ISO 11810:2002)

Optique et instruments d'optique - Lasers Optik und optische Instrumente - Laser
et équipements associés aux lasers - Méthode und Laseranlagen - Prifverfahren
d'essai de la résistance au laser des draps zur Laserresistenz von Operationstuchern

chirurgicaux et/ou des couvertures de und/oder andere Abdeckungen zum Schutz
protection des Patienten
des patients (ISO 11810:2002)

(1ISO 11810:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-08-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych
se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy. Aktualizované
seznamy a bibliografické citace tykajici se t&chto narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani v Ridicim
centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itdlie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2002 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky  Ref. €.
EN ISO 11810:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 11810:2002) byl vypracovan Technickou komisi ISO/TC 172 ,Optika a
optické pristroje” ve spolupraci s Technickou komisi CEN/TC 123 ,Lasery a laserova zafizeni“, jejiz



sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do biezna 2003 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2003.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, a podporuje zakladni pozadavky smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnicim (smérnici) EU je uveden v informativni priloze ZB, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou narodni normalizacni organizace nasledujicich zemi povinny
pFevzit tuto evropskou normu: Belgie, Ceské republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
kralovstvi, © panélsko, ©védsko a ©vycarsko.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 11810:2002 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinérodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Operacni rousky a/nebo prikryvky pro ochranu nemocného odolné vici G¢inkdm laserového zareni
jsou potrebné jen v malém poctu aplikaci laseru v Iékarstvi. Jsou nutné v pripadé, kdy je tfeba provést
sterilni proceduru, pfi¢emz okoli je tfeba chranit pred tekutinami, sekrety a nezadoucim laserovym
zarenim. Zatimco konvencni operacni rousky a/nebo pfikryvky pro ochranu nemocného nemusi byt
bezpodminecné odolné vici G¢inkdm laserového zéreni, je nutno je s timto ohledem specialné
navrhovat.

Pod pojem rizika souvisejiciho s laserem Ize zahrnout zapaleni, hoflavost, taveni, prinik, prenos tepla
a odrazivost. Textilni a netkané materialy rousek mohou predstavovat dalsi riziko, mohou vsak byt pro
laserové zareni prekéazkou. | kdyz je na opera¢nim séle fada pfristrojl, které mohou zpdsobit ohen
(napfr. optovliaknové osvétlovaci systémy, elektrochirurgické jednotky, tepelné kautery, atd.), tato
zkusebni metoda se tyka pouze laserovych zdrojd zapaleni. Zatimco nékteré materialy pouZivané
soucasné s laserovym zarizenim nemusi byt vici Ucinkdm laserovému zareni nutné odolné, operacni
rousky nebo jiné prikryvky pro ochranu nemocného, které jsou deklarovany jako ,laseru odolné”, je
nutno zkousSet podle této mezinarodni normy. Ze vsech Iékarskych laserl by nejkriti¢téjsi podminky
mohly vyvolat CO, lasery, neni to v3ak jisté. Zkousky zapalnosti/hoflavosti a zkousky penetrace mohou
odhalit kritictéjsi laserové vinové délky a rezimy zareni, jako napf. Q-pfepinani v nanosekundové
oblasti. Nicméné pro tuto mezinarodni normu byl zvolen jako standardni laser 20 W CO, (s
kontinualnim rezimem). Struktura této mezinarodni normy je natolik obecnd, Ze ji Ize vyuzit i pro jiné
vinové délky, nastaveni vykonu i rezim zareni. Je-li pro zkousky podle této mezinarodni normy pouzit
laser CO,, nesmi mit v zadném pfipadé nizsi vykon nez 20 W. Uzivatelé této zkuSebni metody se
upozornuji, Ze odolnost operacnich rousek a/nebo dalsich prikryvek pro ochranu nemocného vUci
Uc¢inklm laserového zareni zavisi na vinové délce a Ze tedy nutno materialy zkouset pfi té vinové
délce, pro niz jsou urceny. Je-li pfi zkousce presto pouzito jinych parametrd, nutno explicitné uvést
vinové délky, nastaveni vykonu a rezimy zareni.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje standardizovanou metodu zkousSeni a klasifikovani odolnosti
operacnich rousek a/nebo dalsich prikryvek pro ochranu nemocného vici nebezpeci vyvolanému
laserovym zarenim. Tykda se jednorazovych i opakované pouzitelnych, tkanych i netkanych materialQ,
pouzivanych jako operacni rousky a/nebo prikryvky pro ochranu nemocného, které jsou deklarovany
jako odolné vici Gc¢inkdim laserového zareni. Uveden je prislusny systém klasifikace.

U¢elem této mezindrodni normy neni slouZit jako obecny pfedpis pozarni bezpe&nosti a jako takova
nezahrnuje ani jiné zdroje zapaleni, ani problematiku sekundarniho zapaleni vyvolaného laserem.

Vsechny materidly ¢ast energie svazku odrazeji a je tedy nutné, aby uzivatel rozhodl, zda mdze byt
zrcadlova odrazivost nebezpecna. Tato mezinarodni norma vSak toto méreni nezahrnuje.

-- Vynechany text --



