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Narodni predmluva

Citované normy

EN 556:1994 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Pozadavky na
zdravotnické prostredky oznacené jako ,Sterilni" (85 5255)

EN 868-1:1997 zavedena v CSN EN 868-1 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych



prostfedkl uréenych ke sterilizaci - Cast 1: Vieobecné pozadavky a zkudebni metody (77 0360)
EN 980 zavedena v CSN EN 980 Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedk( (85 0001)

EN 30993-1 zavedena v CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické techniky -
Cést 1: Pokyny pro vybér zkousek (85 5220), nahrazena CSN 1SO 10993-1:1997

ISO 5864 dosud nezavedena

ISO 7376-3 dosud nezavedena

Souvisici CSN
CSN IEC 50(845) Mezinrodni elektrotechnicky slovnik - Kapitola 845: Osvétleni (33 0050)

CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky na bezpe¢nost
(36 4800)

CSN EN 1041 Informace vyrobce zdravotnickych prostiedkd (85 5201) (v ndvrhu)

CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a prib&Zna kontrola sterilizace vihkym
teplem (85 5251)

CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Validace a priibézna kontrola sterilizace
ethylenoxidem (85 5252)

CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a priib&Zna kontrola sterilizace zédfenim
(85 5253)

Souvisici predpis

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
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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Deskriptory: medical equipment, endoscopy apparatus, laryngoscopes, definitions, specifications,
design, handles, blades, bulbs: electric, lamp caps, screw threads, dimensions, tests, cleaning,
sterilization, marking, labelling

Laryngoskopy pro trachealni intubaci - Zvlastni pozadavky

Laryngoscopes for tracheal intubation - Particular requirements
Laryngoscopes pour intubation trachéale - Prescriptions particulieres

Laryngoskope fur Trachealintubation - Besondere Anforderungen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 26. zari 1997.

Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky Vnit¥nich pfedpisé 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 s jejich
bibliografickymi odkazy Ize vyzadat v Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len
zodpovida a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, 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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Pfedmluva

Tuto evropskou normu vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pristroje",
jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé se nejpozdéji do dubna 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.

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

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucdast této normy.

Tato evropska norma vychazi z norem 1SO 7376-1:1994 ,Laryngoskopické montazni prvky - Cast 1:
Konvenéni zavésy rukojeti a IZic", ISO 7376-2:1984 , Laryngoskopické montézni prvky - Cast 2:



Miniaturni elektrické svételné zdroje - zavity a objimky" a ISO 7376-3:1996 , Laryngoskopické
montazni prvky - Cast 3: Tuhé laryngoskopy s vlidknovymi svétiovody pro opakované pouziti",
pripravenych TC 121 Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO). PoZzadavky pro réizné systémy
podle ISO 7376-3 vSak tato evropska neobsahuje.

Prilohy A a B jsou normativni a tvofi nedilnou soucast této normy. Pfilohy C, D, E a ZA jsou pouze
informativni.

V souladu s Vnitinimi pfedpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni orgény nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko,
Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Tato evropska norma stanovi pozadavky na laryngoskopy pro trachealni intubaci, dale nazyvané
laryngoskopy, pouzivané pri anestezii, v intenzivni a pohotovostni péci apod.

Laryngoskopy se vyrabéji v nékolika provedenich, mezi néz patfi jednodilna konstrukce s rukojeti

a lzici v celku a konstrukce se Izici oddélitelnou od rukojeti. V tomto druhém pripadé se k pracovnimu
osvétleni hrtanu pouziva bud' svételny zdroj upevnény ke Izici, nebo svételny zdroj v rukojeti a
svétlovod ve Izici.

Tvary a rozméry Izic laryngoskopl nejsou predmétem této normy, uZivatel je voli na zékladé
klinického Usudku. Priloha B obsahuje zadsady konvencniho systému pro stanoveni velikosti a tvaru
|Zic.

Priloha C obsahuje zdlvodnéni kapitol a ¢lankl této normy, za jejichzZ ¢islem je uvedeno ,R".
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1 R Pfredmét normy

Tato norma stanovi vSeobecné pozadavky na laryngoskopy a kritické rozmeéry rukojeti a zarovek
zavésnych laryngoskopd.

Tato norma neplati pro:

a) tvar IZice a reSeni rukojeti, s vyjimkou vseobecnych pozadavkl a hledisek zaménitelnosti spoje
mezi IZici a rukojeti;

b) méreni a specifikaci intenzity osvétleni ze svételného zdroje;

) pruzné laryngoskopy nebo laryngoskopy urcené pro chirurgii;



d) laryngoskopy napajené z elektrovodné sité;
e) laryngoskopy pripojené svétlovodem k externim zdrojim svétla;

f) prostiedky vyrobené na zakazku.

-- Vynechany text --



