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This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 11990:2003. The European
Standard EN 1SO 11990:2003 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 11990 (19 2012) z ledna 2004.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2004 69235
Podle zakona €. 22/1997 Sh. sméji byt ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 11990:2003 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN 1SO 11990 (05 1112) z ledna 2004 prevzala EN ISO 11990:2003 schvélenim k
pfimému pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Citované normy

ISO 11146:1999 zavedena v CSN EN SO 11146:2000 (19 2017) Lasery a laserova zafizeni - Metody
méreni parametrl laserového svazku - ©irka svazku, Uhel divergence a faktor Sifeni svazku

Citované predpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993, o sblizovani pravnich

pfedpisl ¢lenskych zemi, tykajicich se prostiedkd zdravotnické techniky. V Ceské republice je tato

smérnice zavedena narizenim vlady €. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
prostredky zdravotnické techniky, v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: VELNOR spol. s r.o0., Brno, IC 44016174, Ing. Eva Velesikova

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Vladimir Skuc¢ek
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EVROPSKA NORMA EN ISO 11990
EUROPEAN STANDARD Duben 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 31.260 Nahrazuje EN 1SO 11990:1999

Optika a optické pristroje - Lasery a laserova zafizeni -

Stanoveni odolnosti Uchytky trachealni kanyly

v0ci G¢inkdm laserového zareni

(1SO 11990:2003)

Optics and optical instruments - Lasers and laser-related equipment -
Determination of laser resistance of tracheal tube shafts

(1SO 11990:2003)




Optique et instruments d’'optique - Lasers et Optik und optische Instrumente - Laser und

équipements associés aux lasers - Laseranlagen - Bestimmung der
Détermination Laserresistenz

de la résistance au laser des tubes trachéaux des Schafts von Trachealtuben
(1ISO 11990:2003) (1SO 11990:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-02-21.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto 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, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

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

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky  Ref. €.
EN ISO 11990:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 11990:2003) 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 nejpozdeji do fijna 2003 dat status narodni normy, a to bud'vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do fijna 2003.

Tento dokument nahrazuje EN 1SO 11990:1999.

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 predpisti CEN/CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi povinny
pfevzit tuto evropskou normu: Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko,
Slovensko, Spojené kralovstvi, © panélsko, ©védsko a ©vycarsko.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 11990:2003 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

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

V laserové chirurgii dychacich cest dochazi do styku kyslikem obohacena atmosféra, horlavé latky a
velka energie, coZz dohromady mdze vést ke vzniceni. V prvni poloviné osmdesatych let vedlo vzristajici
pouzivani téchto laserl k ¢astym popalenindm dychacich cest a zacaly se vyvijet endotracheaini
kanyly, které byly navrzeny tak, aby vzniceni a poskozeni vlivem laserového zareni odolaly. Bohuzel
vSak nékteré z téchto trubic nebyly za podminek panujicich v operacnich salech dostatecné odolné,
takze jeSté stale dochazelo ke vzplanuti v dychacich cestach. Tyto udalosti vedly k vyvoji tohoto
zkusebniho postupu popsaného v této normé, ktery ma klinickym pracovnikdim pomoci v rozhodovani,
kterd trachealni kanyla skyta za danych konkrétnich podminek nejvétsi odolnost vici laserovému
zareni.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje metodu zkouseni odolnosti Uchytky trachedlni kanyly vici
plsobeni kontinudlniho laseru (continuous wave (cw) laser). Tato mezinarodni norma se nevztahuje
na ostatni prvky systému, jako napf. nafukovaci systém a manzetu.

K méreni a popisu vlastnosti materiall, vyrobkl nebo sestav pod vlivem tepla a plamene za
definovanych laboratornich podminek se musi pouzit presné definovana zkuSebni metoda, ale nesmi
se pouZzit pro popis a hodnoceni nebezpeci pozaru nebo rizika vzplanuti materiald, vyrobkd nebo
sestav za skutecnych podminek horeni. Vysledky téchto zkousek je vsak dovoleno pouzit jako prvky pro
zhodnoceni rizika ohné, berouci v Uvahu vsechny faktory, uplatnujici se pfi urCeni nebezpedi pfi
konkrétnim koncovém pouziti. Tyto vysledky se doporucuje interpretovat obezretné, nebo»
bezprostredni pouzitelnost vysledkd téchto zkousek v klinickych situacich dosud nebyla pIné ovérena.

POZNAMKA Sou¢asti této mé&fici metody mohou byt nebezpetné materialy, postupy nebo zafizeni. Tato
mezinarodni norma neresi bezpecnostni problémy, které mohou v souvislosti s jeji aplikaci vzniknout.
Stanoveni prislusnych bezpecnostnich a zdravotnich opatreni a urceni, kterych zakonnych omezeni je
tfeba dbat, je na zodpovédnosti uzivatele této zkuSebni metody.

-- Vynechany text --



