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Tento dokument nahrazuje EN ISO 9170-1:2008.
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Oznámení o schválení

Text ISO 9170-1:2017 byl schválen CEN jako EN ISO 9170-1:2020 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve
všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 121 Anestetická a respirační zařízení
subkomise SC 6 Systémy medicinálních plynů.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 9170-1:2008), které bylo technicky
zrevidováno.

Toto vydání obsahuje proti předchozímu vydání tyto významné změny:

a)   byly zavedeny podrobnosti ke značení kyslíku 93;

b)   byly upřesněny obrázky pro podmínky zkoušení.

Seznam všech částí souboru ISO 9170 lze nalézt na webových stránkách ISO.

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html


Úvod
Terminální jednotky představují v rozvodu medicinálního plynu místa, kde obsluha připojuje
a odpojuje přívod stanovených medicinálních plynů u anestetických přístrojů, plicních ventilátorů
nebo jiných zdravotnických přístrojů. Terminální jednotky se rovněž používají pro potrubní systémy
s podtlakem. Chybné připojení může znamenat pro pacienta nebo obsluhu nebezpečí. Je důležité, aby
terminální jednotky a jejich součásti byly navrženy, vyrobeny, instalovány a udržovány tak, aby
vyhovovaly základním požadavkům stanoveným v tomto dokumentu.

Tento dokument klade zvláštní důraz na:

–    vhodnost materiálů;

–    specifičnost pro určitý plyn;

–    čistotu;

–    zkoušení;

–    identifikaci;

–    poskytované informace.

Tento dokument obsahuje informace pro instalaci a zkoušení terminálních jednotek před použitím.
Zkoušení terminálních jednotek před použitím je z hlediska bezpečnosti pacienta kritické a je
zásadní, aby terminální jednotky nebyly použity, dokud nejsou zcela dokončeny zkoušky podle
ISO 7396-1.

Zdůvodnění některých požadavků tohoto dokumentu je v příloze A. Pro kapitoly a články, označené za
svým číslem hvězdičkou (*)NP1), je v informativní příloze A uvedeno příslušné zdůvodnění tak, aby
poskytlo další náhled na argumentaci k požadavkům a doporučením, začleněným do tohoto
dokumentu. Předpokládá se, že znalost důvodů pro tyto požadavky nejen usnadní správné použití
tohoto dokumentu, ale zjednoduší i všechny další revize.

V příloze B jsou environmentální hlediska, která mají být vzata v úvahu.



1 Předmět normy
Účelem tohoto dokumentu je zejména zajištění terminálních jednotek z hlediska specifičnosti jejich
sestavy pro určitý plyn, mechanické odolnosti, průtoku, úniku a tlakového spádu a z hlediska zábrany
jejich vzájemné záměny mezi různými plyny a přípojkami. Tento dokument platí pro terminální
jednotky:

a)   určené pro použití v potrubních rozvodech medicinálního plynu podle ISO 7396-1;

b)   používané jako tlakové výstupy redukčních ventilů podle ISO 10524-1;

c)   používané jako tlakové výstupy redukčních ventilů sdružených s ventily lahví na plyny (VIPR) podle
ISO 10524-3.

Tento dokument platí pro terminální jednotky určené pro použití s dále uvedenými plyny podávanými
pacientům nebo pro lékařské použití (A):

–    kyslík (A);

–    oxid dusný (A);

–    vzduch pro dýchání (A);

–    oxid uhličitý (A);

–    směs kyslík/oxid dusný (A);

–    směsi helium/kyslík (A);

–    kyslík 93 (A);

–    plyny a směsi plynů klasifikované jako zdravotnický prostředek (A);

–    plyny přiváděné do zdravotnických prostředků určených pro lékařské účely (A);

–    výše nespecifikované plyny a směsi plynů pro medicinální použití (A).

Tento dokument platí pro terminální jednotky určené pro použití s dále uvedenými plyny (B):

–    vzduch pro pohon chirurgických nástrojů (B);

–    dusík pro pohon chirurgických nástrojů (B).

Tento dokument platí pro terminální jednotky určené pro použití s podtlakovými systémy (C).

POZNÁMKA Požadavky tohoto dokumentu lze použít jako vodítko pro terminální jednotky pro jiné
plyny. O zavedení těchto dalších plynů do tohoto dokumentu se bude uvažovat, až se začnou běžně
používat.

Tento dokument specifikuje požadavky na terminální jednotky pro přívod a odvod dusíku a vzduchu
pro pohon chirurgických nástrojů.

Tento dokument specifikuje požadavky na zástrčky určené pro připojení do připojovacího místa
specifického pro určitý plyn.

Tento dokument nespecifikuje rozměry zástrček nebo připojovacích míst specifických pro určitý
plyn.

POZNÁMKA Specifikace rozměrů zástrček a připojovacích míst specifických pro určitý plyn jsou



v regionálních nebo národních normách uvedených v příloze Bibliografie.

Jiné národní připojovací systémy smí být podle tohoto dokumentu akceptovány. Určení rozměrů
takových připojení bude specifikováno v jejich příslušných národních normách.

Tento dokument nespecifikuje požadavky na terminální jednotky pro systémy odvodu anestetických
plynů (AGSS), specifikované v ISO 9170-2.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

NP1)   NÁRODNÍ POZNÁMKA Značení (*) je chybně ponecháno z nahrazovaného vydání
ISO 9170-1:2008 a odkazy v příloze A na ně proto nenavazují.


