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ISO 32:1977 dosud nezavedena
ISO 4135:1995 zavedena v CSN EN 1SO 4135 Anesteziologie - Slovnik (idt ISO 4135:1995) (85 2100)

ISO 5356-1:1987 zavedena v CSN 1SO 5356-1 Narkotiza¢né a dychacie zariadenia - Kuzelové spojky -
Cast 1: Vonkajsie a vnitorné kuzele (85 2110), nahrazena 1SO 5356-1:1996

ISO 5359:1989 dosud nezavedena
ISO 9703-1:1992 dosud nezavedena
ISO 9703-2:1994 dosud nezavedena
IEC 79-3:1990 dosud nezavedena
I[EC 79-4:1975 dosud nezavedena

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - PoZadavky a
zkousky (idt IEC 601-1-2:1994) (36 4800)

IEC 801-2:1991 zavedena v CSN EN 60801-2 Elektromagneticka kompatibilita zafizeni pro méfeni a
Fizeni prmyslovych procesd - Cast 2: Pozadavky pfi elektrostatickém vyboji (idt IEC 801-2:1991) (18
0014), nahrazena IEC 61000-4-2:1995

Souvisici CSN

CSN 1SO 7504 Analyza plynd - Terminologie (38 5501)

CSN ISO 7000 Znacky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a pfehled (01 8024)

Souvisici predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkd (Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EUROPEAN STANDARD Srpen 1997
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: medical equipment, anaesthetic equipment, medical gases, gas analyzers, classification,
specifications, safety requirements, tests, identification methods, marking, instruction for use

Monitory anestetického plynu (ISO 11196:1995 vcetné

Technical Corrigendum 1:1997)

Anaesthetic gas monitors (1ISO 11196:1995 including

Technical Corrigendum 1:1997)

Dispositifs de controle de gaz d'anesthesie Uberwachungsgerate fir Anasthesiegase (1SO

(ISO 11196:1995 Rectificatif Technique 11196:1995 einschlielllich Technisches
1:1997) Korrigendum 1:1997)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-11-08. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky
Vnitfnich predpisd CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy lze vyzadat v Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena Cclenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento Clen zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Text mezinarodni normy technické komise ISO/TC 121 "Anestetické a respiracni pristroje" Mezinarodni
organizace pro normalizaci ISO byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 "Respiracni a anestetické
pristroje", jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé se nejpozdeji do Unora 1998 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zruSi nejpozdéji do cervna 1998.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.
V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni orgény néasledujicich zemi: Belgie, Dédnsko, Ceska republika, Finsko, Francie, Irsko,
Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznéameni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 11196:1995 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou v normativni pfiloze ZB.
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Uvod

Méreni koncentrace inhalacnich anestetickych plynd se stale vice rozsifuje. Tato mezinarodni norma
stanovi poZzadavky na monitory anestetickych plyn(, dosaZitelné pri omezenich danych sou¢asnym
stavem techniky.

Kalibracni plyny (tj. plyny s presnou molarni koncentraci anestetik) pfipravované vazkovymi
metodami definovanymi v ISO 6142 Ize pfimo nalézt ve vétSiné soustav narodnich norem.

Tyto plyny se mohou pouzivat
a) primo ke kalibraci monitord anestetickych plynd, nebo

b) ke kalibraci pomocnych metod, pouZivanych pro ovérovani sekundarnich kalibra¢nich plynd,
které se potom ke kalibraci monitorli anestetického plynu pouzivaji.

K takovym pomocnym metodam patfi napriklad pouziti refraktometrie, hmotnostni spektrometrie
apod.

vvvvvv

Priloha N obsahuje zdlvodnéni nejdllezitéjsich pozadavkd. Tato priloha ma poskytnout dalsi pohled
na rozhodnuti, kterd vedla k zarazeni pozadavk( a doporuceni do této mezinarodni normy.

Oddil 1: VSeobecné
1.1 Pfedmét normy
POZNAMKA 1 - Viz zdGvodnéni v pfiloze N.

ISO 11196 je jednou z rady norem, které vychazeji z IEC 601-1. V IEC 601-1 ("vSeobecna norma") je
tento druh mezinarodni normy oznacovan jako "zvlastni norma". Jak stanovi 1.3 IEC 601-1:1988, jsou
pozadavky této mezinarodni normy pozadavklm IEC 601-1 nadrazeny.

Predmét normy je uréen kapitolou 1 IEC 601-1:1988, ¢lanek 1.1 se nahrazuje takto:

Tato mezinarodni norma stanovi pozadavky na monitory anestetickych plynt urené pro stanoveni
hladiny (hladin) anestetickych par a/nebo plynd ve smésich dychacich plynd a/nebo smésich
Cerstvych plynd. Plati pro monitory anestetického plynu s odbocenim i bez odboceni, bez ohledu na
pouzity zplsob méreni. Plati rovnéz pro monitory k identifikaci anestetického plynu. Do oblasti pouziti
patfi monitorovani pacientskych dychacich smési, vystupu anestetickych pracovist a vystupu
odparovacl, stejné jako anestetickych ventilatord a dychacich systémd.

Monitory anestetického plynu urcené pro laboratorni vyzkum, pro pouziti mimo lidské subjekty nebo
pro kalibraci odparovacl anestetik nejsou predmétem této mezinarodni normy.

K anestetickym plynlim na které se tato mezinarodni norma vztahuje patfi, nikoli vsak vylu¢né,
halotan, enfluran, isofluran, sevofluran, desfluran a oxid dusny.

-- Vynechany text --



