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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 5356-1:2004. Evropska norma EN ISO 5356-

1:2004 ma status ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 5356-1:2004. The European

Standard EN ISO 5356-1:2004 has the status of a Czech standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1281-1 (85 2112) ze zafi 1998 a CSN 1SO 5356-1 (85 2110) ze zafi

1993.

© Cesky normaliza&ni institut,
2004

Podle zakona €. 22/1997 Sh. sméji byt ceské technické normy rozmnozovany
a rozSifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

V normé jsou proti pfedchozi normé (ISO 5356-1:1996) zarazeny kuzelové spojky 8,5 mm. Vzhledem
pfedchozi normé CSN EN 1281-1 jsou upfesnény tdaje o rozmérech vale¢kovych a krouzkovych
kalibrd napf. tolerance priméru kuZele na jednotku délky.

Citované normy

ISO 4135 zavedena v CSN EN ISO 4135 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Slovnik (idt ISO
4135:2001)

ISO 5367 dosud nezavedena

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + A1:1994 + A2:1997 (36 4800) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost (idt IEC 601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995)

Souvisici CSN

CSN I1SO 3040 (01 3135) Technické vykresy - Kétovani a tolerovani - Kuzele

CSN ISO 5356-2 (85 2111) Narkotiza¢né a dychacie zariadenia - KuZzelové spojky - Cést 2: Z4vitové
nosné spojky

Informativni Gdaje z I1SO

ISO 5356 se sklada z nasledujicich ¢asti pod vSeobecnym nazvem Anestetické a respiracni pristroje -
Kuzelové spojky:

- C4st 1: Spojky s vnéjsim a vnitfnim kuZelem
- C4st 2: Zavitové nosné spojky
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. ¢ervna 1993 pro zdravotnické prostfedky 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 Sb., kterym se méni néktera
nafizeni vlady vydana k provedeni zékona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDr. Jaroslav Skopal
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing.Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 1SO 5356-1
EUROPEAN STANDARD Kvéten 2004
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 1281-
1:1997

Anestetické a respiracni pfistroje - Kuzelové spojky -

Cést 1: Spojky s vné&j$im a vnitfnim kuZzelem

(ISO 5356-1:2004)

Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors -
Part 1: Cones and sockets

(ISO 5356-1:2004)

Matériel d'anesthésie et de réanimation Anasthesie- und Beatmungsgerate -
respiratoire - Raccords coniques - Konische Konnektoren -

Partie 1: Raccords males et femelles Teil 1: Mannliche und weibliche Konen
(ISO 5356-1:2004) (1ISO 5356-1:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-04-01.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitni 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 t&chto narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani v Ridicim
centru nebo u kteréhokoliv Clena 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 nérodni normalizacni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litevska, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,

Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, 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

© 2004 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 5356-1:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF

Tento PDF soubor obsahuje vlozené typy pisma (normalni, kursivni, tu¢né atd.). V souladu s
licencni politikou Adobe, tento soubor Ize tisknout nebo prohlizet, avsak nesmi byt editovan,
kromé téch vlozenych typl pisma, které nepodléhaiji licenci a jsou instalovany v pocitaci, na
kterém se editace provadi. Pfi pouzivani tohoto souboru jsou jeho uzivatelé odpovédni za to,
e nebude porusena licenéni politika Adobe. Ustfedni sekretariat ISO nepfejimé za jeji
poruseni zadnou odpovednost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech, ktery vytvari tento PDF soubor, Ize najit ve
vseobecnych informacich, které jsou k nému prilozeny; parametry na vytvareni PDF jsou
optimalizovany pro tisk. Soubor je upraven tak, aby byl pouzitelny clenskymi organizacemi
ISO. V pfipadé nepravdépodobné udalosti, a problému, ktery se k ni vztahuje, informujte
Ustfedni sekretariat ISO. Jeho adresa je uvedena nize.

ISO 2004

VSechna prava vyhrazena. Kromé uvedenych vyjimek nesmi byt Zadna dalsi ¢ast publikace
reprodukovana nebo pouZita jakoukoli formou nebo jakymikoli prostiedky, elektronickymi nebo
mechanickymi, vCetné fotokopii a mikrofilmu, bez pisemného povoleni bud ISO na nize uvedené
adrese, nebo ¢lenské organizace ISO v zemi Zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 « CH-1211 Geneva 20
Tel. + 4122 749 01 111

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org
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Predmluva

Tuto normu EN ISO 5356-1:2004 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 listopadu 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 zrusit nejpozdéji do listopadu 2004.

Tato norma nahrazuje EN 1281-1:1997.

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

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

Podle vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litevska, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 5356-1:2004 byl schvalen CEN jako EN I1SO 5356-1:2004 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

V klinické praxi se miZe stat, Ze rlizné dychaci nasadce, pouZivané v anestetickych a respiracnich
pfistrojich, se musi navzajem spojovat k vytvofeni vhodného dychaciho systému. Casti lékafskych
zarizeni, jako je zvlh¢ovac nebo spirometr, jsou ¢asto zapojeny do dychaciho systému, ktery mize byt
také pripojen k systému odvodu anestetického plynu. Pro spojeni k témto Ucellim se obvykle pouZivaji
spojky s vnéjsim a vnitrnim kuzelem a nedostate¢na normalizace téchto spojl zpUsobila radu
problém{ se zaménitelnosti, kdyZ spojovana zafizeni byla vyrobena riznymi vyrobci. Tato ¢ast normy
ISO 5356 stanovuje pozadavky a rozmeéry pro kuzelové spojky pouzivané v anestetickych a
respiracnich pristrojich.

Je dllezité, aby kuzelové spoje byly bezpecné, ale rozpojitelné obsluhou. Pouziti spojek, které spliuje
pozadavky této ¢asti normy ISO 5356, nemusi byt dostatecnou zarukou proti jejich ndhodnému
(nepredvidanému) rozpojeni. K minimalizaci rizika ndhodného rozpojeni spojek 22 mm mize byt
pouzito zamkovych spojek.

Priloha A obsahuje obrazek a tabulku s podrobnymi Gdaji o valeckovych a krouzkovych kalibrech,
které jsou pouzivany ke zkouseni kuzelovych spojek vyrobenych z nekovovych material(. V pfilohach
B, C a D jsou pfipraveny zkuSebni metody pro zamkové spojky, priloha E obsahuje obrazek a tabulku s
podrobnymi Udaji o valeckovych a krouzkovych kalibrech, které jsou pouzivany ke zkouseni kovovych
kuzelovych spojek a pfiloha F obsahuje doporuceni ke zkouseni bezpecnosti zdmkovych spojek.

Obrazek 1 udava podrobnosti o rozmérech a tolerancich kovovych kuzelovych spojek, je zpracovan v
souladu s ISO 3040.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast normy ISO 5356 stanovuje pozadavky na rozmeéry a kalibry pro spojky s vnéjSim a vnitfnim
kuZelem, které jsou uréeny pro spojeni anestetickych a respiracnich pfistrojd, napt. v dychacich
systémech, v systémech odvodu anestetickych plynd a v odparovacich.

Tato ¢ast normy I1SO 5356 udava pozadavky pro nasledujici kuzelové spojky:

- spojky 8,5 mm pro pouziti v pediatrickych dychacich systémech;

- spojky 15 mm a 22 mm urCené pro vSeobecné pouziti v dychacich systémech;

- zamkové spojky 22 mm (vCetné pozadavk{ na provedeni);

- spojky 23 mm urcené pro pouziti s odparovaci, ale ne pro pouziti v dychacich systémech;

- spojky 30 mm urcené k pfipojeni dychaciho systému na systém odvodu anestetického plynu.

Tato ¢ast ISO 5356 nestanovi pozadavky zdravotnickych prostredkl a prislusenstvi, které maji byt



vybaveny témito spojkami.

Pozadavky na pouzivani kuzelovych spojek nejsou obsazeny v této ¢asti normy ISO 5356, ale jsou nebo
budou uvedeny v prislusnych mezinarodnich normach pro specifické zdravotnické prostredky a jejich
prislusenstvi.

POZNAMKA Pozadavky na zavitové nosné kuzelové spojky jsou stanoveny v ISO 5356-2.

-- Vynechany text --



