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Narodni predmluva

Citované normy

EN 556:1994 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - PoZzadavky na



zdravotnické prostfedky oznaCované jako ,Sterilni“ (85 5255)

prEN 868-1 nahrazena EN 868-1 zavedenou v CSN EN 868-1 Obalové materidly a systémy baleni
zdravotnickych prostfedkd uréenych ke sterilizaci - Cast 1: Véeobecné pozadavky a zkudebni metody
(77 0360)

prEN 1281-1 nahrazena EN 1281-1 zavedenou v CSN EN 1281-1 Anestetické a dychaci zafizeni -
KuZelové spojky - Cést 1: Spojky s vnéjsim a vnitfnim kuzelem (85 2110)

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

ISO 468 zavedena v CSN ISO 468 Drsnost povrchu. Parametre, ich hodnoty a vieobecné pravidla
stanovenia Specifikacii (idt 1SO 468:1982) (01 4451)

ISO 4135 dosud nezavedena

Vypracovani normy

Zpracovatel: Rydlton, spol. s r. 0., ICO 61534137, MUDr. Jaroslav Skopal
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova

Strana 3
EVROPSKA NORMA EN 1820
EUROPEAN STANDARD Kvéten 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: medical equipment, anaesthetic equipment, artificial breathing apparatus, rubber
products, collapsible containers, specifications, capacity, design, dimensions, pressure resistance,
tests, marking, graphic symbols

Anestetické zasobni vaky
Anaesthetic reservoir bags

Ballons réservoirs d'anesthésie Anasthesie-Reservoirbeutel
Tato evropska norma byla schvélena CEN 1996-01-27. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini

predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem, Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého &lena CEN.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.
Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény 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 fiur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 215 , Anesteticka a dychaci
zafizeni, jejiz sekretariat je v BSI.

Této evropské normé se nejpozdéji do listopadu 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do cervna 1998.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavk{ smérnic EU.

Navaznost na smernice EU jsou uvedeny v priloze ZA, ktera je soucasti této normy.

Tato evropska norma je vypracovana na zakladé normy ISO 5362, , Anestetické zasobni vaky“. LiSi se
od ISO 5362 tim, Ze obsahuje zkousSky tésnosti a bezpecného upevnéni hrdel na kuzelové spojky 22
mm.

Tato evropskd norma se liSi od 1ISO 5362 také tim, Ze maximalni tlak, ktery se pouziva v pfiloze E pro
zkousku tlak/objem byl zvySen na hodnotu 6,0 kPa (60 cm H,0). To odpovida soucasnym vyrobnim
postuplm nékterych evropskych vyrobcd. Prislusna technickad komise byla dlouho toho néazoru, ze
hodnota 5,0 kPa (50 cm H,0) v normé ISO 5362 je nejvyssim bezpecnym tlakem, pokud by bylo pfi
uzavéru dychacich cest zabranéno odvodu vydechnutych plynd.

Prilohy A,B,C,D a E jsou normativni soucasti této normy. Pfilohy F,G a ZA jsou informativni.

V souladu s Vnitfnimi pfedpisy CEN/CENELEC jsou nasledujici zemé povinny zavést tuto evropskou
normu: Belgie, Ceskd republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Itélie, Lucembursko, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko
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Uvod

Tato evropska norma je jednou ze série norem anestetickych a dychacich pristrojd. Tato evropska
norma obsahuje zvlastni pozadavky pro provedeni hrdel, jejich velikosti a tlakl potfebnych pro
roztazeni anestetickych zasobnich vaka.

Pozadavek, aby anestetické zasobni vaky pro pouziti s hoflavymi anestetiky byly elektricky vodivé, je
véeobecné podporovan. Tento pozadavek je predevsim dllezity, kdyZ anesteziolog rytmicky stlacuje
zasobni vak pfi umeélém dychani.

Vlivem vyrobniho procesu mdze byt mala ¢ast vak{ pro jednorazové pouziti netésna. Proto je v této
norme stanoveno, ze smi uniknout z vaku nejvyse 50 ml vzduchu za minutu.

Pro vaky pro opakované pouziti byla stanovena mensi maximalni hodnota 1 ml/min, protoze
netésnosti téchto vakd se obvykle zvétsuji opakovanym pouzitim.

Ackoli pfi pouziti nehorlavych anestetik je vhodné pouZziti antistatickych vak{, mohou byt v téchto
pripadech také pouzity vaky, které nemaji zadné antistatické vlastnosti. Z tohoto dlvodu jsou
stanoveny v této normé pozadavky pro oba typy vakd.

Doporuceni pro vybér materialu jsou uvedena v priloze F.
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1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi pozadavky na anestetické zasobni vaky pro pouziti v anestetickych nebo
dychacich zafizenich. Obsahuje téZ pozadavky na provedeni hrdel, oznac¢eni rozmérd, roztaznosti a
podle potreby i elektrického odporu.

Vaky pro zvlastni pouZiti, napf. vinovcové a samoexpandujici vaky, nejsou pfedmétem této normy.

-- Vynechany text --



