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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 7396-3:2025) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteziologické
a respiracni pristroje ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anesteziologické
pristroje, jejiz sekretariat zajiStuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2026 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2026.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Jakdkoli zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu / ndrodni komisi uZivatele. Uplny seznam téchto organt Ize nalézt na
webovych strankach CEN.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 7396-3:2025 byl schvalen CEN jako EN ISO 7396-3:2025 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz

ISO navéazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti. Tento dokument byl vypracovan v souladu
s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozoriuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu (patentt).
V souvislosti s tim ISO nezaujiméa zadné stanovisko tykajici se dukazi, platnosti nebo pouzitelnost
vSech uplatiovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO neobdrzela oznameni
o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto dokumentu. ISO vSak
upozoriiuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnovéjsi informace, které lze ziskat

z databaze patenti dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze ¢init odpovédnou za identifikaci
vSech takovych patentovych prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvéaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 121 Anesteziologické a respiracni pristroje,
subkomise SC 6 Systémy medicindlnich plynii, ve spolupréaci s technickou komisi Evropského vyboru
pro normalizaci (CEN) CEN/TC 215 Respiracni a anesteziologické pristroje na zakladé Dohody

o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Jakékoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.



Uvod

Smeésovaci jednotky jsou soucasti napajeciho systému, které maji dodavat synteticky medicinalni
vzduch do potrubniho rozvodu medicinalniho plynu vyhovujiciho ISO 7396-1.

ISO 7396-1 vyzaduje, aby se napajeci systém skladal alespon ze tfi zdroju napajeni, kterymi mohou
typicky byt, spolu se sméSovacimi jednotkami, shérna potrubi lahvi s pridruzenymi reduk¢nimi

ventily.

Vybér soucasti pro pripojeni ke smésovaci jednotce v ramci napajeciho systému, véetné zasobniku, je
proto odpovédnosti vyrobce potrubniho rozvodu.

Je-li smésovaci jednotka pouzita jako primarni zdroj napdjeni, jsou jiné zdroje napdajeni pouzity jako
sekundarni a/nebo zélozni zdroje napajeni potrubniho rozvodného systému v pripadé poruchy
smésovaci jednotky.
Tento dokument se zaméruje zvlasté na:

- pouziti vhodnych materialu;

- bezpecnost (mechanicka pevnost, unik, bezpe¢né odlehceni nadmérného tlaku);

- shodu vysledného plynu se specifikaci;

- monitorovani procesu vyroby;

- C(istotu;

- zkouSeni;

- oznacovani;

- baleni;

informace poskytované vyrobcem.

Priloha C obsahuje zduvodnéni nékterych pozadavkua tohoto dokumentu.

POZNAMKA V nejnovéj$i monografii Evropského lékopisu se na synteticky medicinélni vzduch
odkazuje jako na ,vzduch, synteticky medicinalni”.



1 Predmet normy

1.1 Tento dokument specifikuje pozadavky na navrh a provoz prostredki vytvarejicich vzduch
smésovanim kysliku a dusiku, pouzivanych jako zdroj napdajeni v napajecich systémech medicinalnich
plynd.

1.2 Tento dokument je pouzitelny pro smésovaci jednotky, které maji vytvaret synteticky medicinalni
vzduch a vzduch pro pohon chirurgickych néastroju smésovanim kysliku a dusiku v definovanych
pomeérech.

1.3 Tento dokument je pouzitelny pro smésovaci jednotky jako soucasti napajeciho systému
medicindlniho plynu pro medicinélni vzduch, ktery napdji potrubni rozvodny systém medicinalniho
plynu vyhovujici ISO 7396-1.

1.4 Mnoho smésSovacich jednotek v ramci napdjeciho systému medicinalniho vzduchu a jejich
kombinace s dalSimi zdroji napdajeni (napr. shérna potrubi lahvi) pro zajisténi, ze napajeci systém
sestava alespon ze tif zdroji napajeni, je mimo rozsah platnosti tohoto dokumentu.

Pozadavky na napdjeci systémy pro medicinalni vzduch jsou uvedeny v ISO 7396-1.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



