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Evropská předmluva
Tento dokument (EN ISO 7396-3:2025) vypracovala technická komise ISO/TC 121 Anesteziologické
a respirační přístroje ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 215 Respirační a anesteziologické
přístroje, jejíž sekretariát zajišťuje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do ledna 2026 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do ledna 2026.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Jakákoli zpětná vazba a otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu / národní komisi uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na
webových stránkách CEN.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severní Makedonie,
Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska, Španělska, Švédska, Švýcarska
a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 7396-3:2025 byl schválen CEN jako EN ISO 7396-3:2025 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. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozorňuje na možnost, že implementace tohoto dokumentu smí vyžadovat využití patentu (patentů).
V souvislosti s tím ISO nezaujímá žádné stanovisko týkající se důkazů, platnosti nebo použitelnost
všech uplatňovaných patentových práv. Ke dni zveřejnění tohoto dokumentu ISO neobdržela oznámení
o patentu (patentech), který smí být vyžadován pro implementaci tohoto dokumentu. ISO však
upozorňuje implementující organizace, že se nemusí jednat o nejnovější informace, které lze získat
z databáze patentů dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci
všech takových patentových práv.

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 Anesteziologické a respirační přístroje,
subkomise SC 6 Systémy medicinálních plynů, ve spolupráci s technickou komisí Evropského výboru
pro normalizaci (CEN) CEN/TC 215 Respirační a anesteziologické přístroje na základě Dohody
o technické spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.



Úvod
Směšovací jednotky jsou součásti napájecího systému, které mají dodávat syntetický medicinální
vzduch do potrubního rozvodu medicinálního plynu vyhovujícího ISO 7396-1.

ISO 7396-1 vyžaduje, aby se napájecí systém skládal alespoň ze tří zdrojů napájení, kterými mohou
typicky být, spolu se směšovacími jednotkami, sběrná potrubí lahví s přidruženými redukčními
ventily.

Výběr součásti pro připojení ke směšovací jednotce v rámci napájecího systému, včetně zásobníku, je
proto odpovědností výrobce potrubního rozvodu.

Je-li směšovací jednotka použita jako primární zdroj napájení, jsou jiné zdroje napájení použity jako
sekundární a/nebo záložní zdroje napájení potrubního rozvodného systému v případě poruchy
směšovací jednotky.

Tento dokument se zaměřuje zvláště na:

–     použití vhodných materiálů;

–     bezpečnost (mechanická pevnost, únik, bezpečné odlehčení nadměrného tlaku);

–     shodu výsledného plynu se specifikací;

–     monitorování procesu výroby;

–     čistotu;

–     zkoušení;

–     označování;

–     balení;

–     informace poskytované výrobcem.

Příloha C obsahuje zdůvodnění některých požadavků tohoto dokumentu.

POZNÁMKA V nejnovější monografii Evropského lékopisu se na syntetický medicinální vzduch
odkazuje jako na „vzduch, syntetický medicinální“.



1 Předmět normy
1.1 Tento dokument specifikuje požadavky na návrh a provoz prostředků vytvářejících vzduch
směšováním kyslíku a dusíku, používaných jako zdroj napájení v napájecích systémech medicinálních
plynů.

1.2 Tento dokument je použitelný pro směšovací jednotky, které mají vytvářet syntetický medicinální
vzduch a vzduch pro pohon chirurgických nástrojů směšováním kyslíku a dusíku v definovaných
poměrech.

1.3 Tento dokument je použitelný pro směšovací jednotky jako součásti napájecího systému
medicinálního plynu pro medicinální vzduch, který napájí potrubní rozvodný systém medicinálního
plynu vyhovující ISO 7396-1.

1.4 Mnoho směšovacích jednotek v rámci napájecího systému medicinálního vzduchu a jejich
kombinace s dalšími zdroji napájení (např. sběrná potrubí lahví) pro zajištění, že napájecí systém
sestává alespoň ze tří zdrojů napájení, je mimo rozsah platnosti tohoto dokumentu.

Požadavky na napájecí systémy pro medicinální vzduch jsou uvedeny v ISO 7396-1.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


