CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.55; 11.040.10 Rijen
2004
Anestetické a respiracni pristroje - CSN
Laryngoskopy pro trachealni intubaci EN ISO 7376
85 2120

idt ISO 7376:2003
Anaesthetic and respiratory equipment - Laryngoscopes for tracheal intubation
Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire - Laryngoscopes pour intubation trachéale

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Laryngoskope fur Trachealintubation

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 7376:2003. Evropska norma EN ISO 7376:2003 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 7376:2003. The European
Standard EN I1SO 7376:2003 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1819 (85 2120) z prosince 1998 a CSN EN ISO 7376, z Eervence
2004.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2004 71312
Podle zakona €. 22/1997 Sh. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Zmeny proti predchozimu vydani

Proti predchozimu vydani dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 7376:2003 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO 7376 z Eervence 2004 prevzala EN ISO 7376:2003 schvalenim k piimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Citované normy

ISO 5864 dosud nezavedena

ISO 10993-1:2003 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1:2004 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedkd
zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni

IFC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cdst 1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 60601-1:1988, idt EN 60601-1:1990)
Souvisici CSN

CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd

CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk

CSN EN ISO 4135 (85 2100) Anestetické a respiraéni pfistroje - Slovnik

CSN SO 7000 (01 8024) Znacky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a prehled

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sbh., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydand k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDr. Jaroslav Skopal
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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ICS 11.040.55 Nahrazuje EN 1819:1997

Anestetické a respiracni pristroje -
Laryngoskopy pro trachealni intubaci
(1ISO 7376:2003)

Anaesthetic and respiratory equipment -
Laryngoscopes for tracheal intubation
(1ISO 7376:2003)

Matériel d'anesthésie et de réanimation Anasthesie- und Beatmungsgerate -
respiratoire - Laryngoscopes pour intubation  Laryngoskope fur Trachealintubation
trachéale (ISO 7376:2003) (1ISO 7376:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-12-02.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. ¢. EN 7376:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Tento dokument (EN I1SO 7376:2003) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 , Anestetické a respiracni
pristroje” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 ,,Respiracni a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat
zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervna 2004 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do ¢ervna 2004.

Tento dokument nahrazuje EN 1819:1997.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavkl smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZB, ktera tvori nedilnou soucast této normy.

Podle Vnitrnich predpis CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace nésledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Madarska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 7376:2003 byl schvalen CEN jako EN I1SO 7376:2003 bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

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

Laryngoskopy se vyrabéji v rlznych provedenich, mezi néz patfi jednodilnd konstrukce s rukojeti a
IZici vcelku i konstrukce s Izici oddélitelnou od rukojeti. V tomto druhém pripadé se k pracovnimu
osveétleni hrtanu pouziva bud svételny zdroj upevnény ke Izici nebo svételny zdroj v rukojeti a
svétlovod ve Izici.

Tvary a rozméry IZic laryngoskopd nejsou predmétem této mezinarodni normy a uzivatel je voli na
zakladé klinickych kritérii. V priloze A jsou popsany metody zkouSeni spolehlivosti kontaktu svételného
zdroje. Pfiloha B uvadi zasady konvencniho systému znaceni a identifikace velikosti a tvaru Izic.
Priloha C obsahuje zddvodnéni kapitol a ¢lank{ této normy, které jsou oznaceny za svym cislem
hvézdickou (*).
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1 Pfedmét normy

Tato norma stanovi vSeobecné pozadavky na laryngoskopy a kritické rozméry rukojeti a svételnych
zdroj zévésnych laryngoskop(.

Plati pouze pro nastroje s vnitfnim zdrojem elektrické energie pro osvétleni hrtanu, protoze pozadavky
na elektrickou bezpecnost pro nastroje pripojené k elektrické siti nebo jinym vnéjSim energetickym
zdrojdm mohou byt prisnéjsi.

Tuto mezinarodni normu nelze pouzit na chirurgické nastroje pouzivajici téhoz druhového nazvu.

Tato mezindrodni norma neplati pro

a) tvar lZice a reSeni rukojeti, s vyjimkou vseobecnych poZzadavkl a hledisek zaménitelnosti spoje
mezi
IZici a rukojeti;

b) méreni a specifikaci intenzity osvétleni ze svételného zdroje;

c) pruzné laryngoskopy nebo laryngoskopy urcené pro chirurgii;

d) laryngoskopy napajené z elektrické site;

e) laryngoskopy pripojené svétlovodem k externim zdrojdm svétla.

POZNAMKA Néastroje pfipojené k externimu zdroji svétla svétlovodem mohou podléhat dalsim
mezinarodnim
normam pro endoskopy.
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