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Narodni predmluva




Citované normy
ISO 407 dosud nezavedena

ISO 4135:2001 zavedena v CSN EN ISO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Slovnik
(idt ISO 4135:2001, idt EN ISO 4135:2001)

ISO 5145 dosud nezavedena

ISO 5356-1 zavedena v CSN ISO 5356-1 (85 2110) Anestetické a respiracni pfistroje - Kuzelové spojky -
Cést 1: Spojky s vn&jsim a vnitfnim kuzelem

ISO 5356-2 zavedena v CSN 1SO 5356-2:1993 (85 2111) Narkotizaéné a dychacie zariadenia - KuZzepové
spojky - Cas» 2: Z&vitové nosné spojky

ISO 5359 dosud nezavedena

ISO 7396-1 dosud nezavedena

ISO 8835-2:1999 dosud nezavedena
ISO 8835-3:1997 dosud nezavedena
ISO 10524 dosud nezavedena

IEC 60079-4:1975 dosud nezavedena
IEC 60079-11:1999 dosud nezavedena

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt EN 60601-1:1990, idt IEC 601-1:1988)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60601-2-13:2003 dosud nezavedena

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-1:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: V3eobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: PoZzadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych

systémd

(idt IEC 60601-1-1:2000, idt EN 60601-1-1:2001)

CSN EN 60601-1-4:1998 + Z1:2000 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky

na bezpecnost - 4. Skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(idt IEC 60601-1-4:2000, idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999)

CSN EN 60601-1-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: Vieobecné pozadavky,
zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistroji a zdravotnickych



elektrickych systémda (idt IEC 60601-1-8:2003, idt EN 60601-1-8:2004)

CSN EN 1281-1:1998 (85 2112) Anestetickd a dychaci zafizeni - KuZelové spojky - Cast 1: Spojky s
vnéjsim a vnitfnim kuzelem (idt EN 1281-1:1997)

CSN EN 1281-2:1999 (85 2112) Anesteticka a dychaci zafizeni - Kuzelové spojky - Cast 2: Zavitové
nosné kuzelové spojky (idt EN 1281-2:1985)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni

néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke kapitole 6 a k pfiloze Bibliografie doplnény informativni ndrodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN ISO 8835-5
EUROPEAN STANDARD Kvéten 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 740:1998

InhalacCni anestetické systémy -
Cést 5: Anestetické ventilatory
(ISO 8835-5:2004)

Inhalational anaesthesia systems -
Part 5: Anaesthetic ventilators
(ISO 8835-5:2004)

Systemes danesthésie par inhalation - Systeme fiir die Inhalationsanasthesie -
Partie 5: Ventilateurs danesthésie Teil 5: Anasthesie-Beatmungsgerate
(ISO 8835-5:2004) (ISO 8835-5:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-05-06.

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 prelozend ¢clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Litvy, 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 fiir Normung

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

© 2004 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
C. EN ISO 8835-5:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 8835-5:2004) 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 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 740:1998.

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 ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a
©vycarska.

Oznameni o schvéleni



Text ISO 8835-5:2004 byl schvalen CEN jako EN ISO 8835-5:2004 bez jakychkoliv modifikaci.
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Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF

Tento PDF soubor obsahuje vioZzené typy pisma. V souladu s licencni politikou Adobe, tento
soubor Ize tisknout nebo prohlizet, avsak nesmi byt editovan, kromé téch vlozenych typl
pisma, které nepodléhaji licenci a jsou instalovany v pocitaci, na kterém se editace provadi.
Pfi pouzivani tohoto souboru jsou jeho uzivatelé odpovédni za to, ze nebude porusena
licenéni politika Adobe. Ustfedni sekretariat ISO nepfejima za jeji poruéeni zadnou
odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

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

© 1SO 2004

VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, nesmi byt zadna Cast této publikace reprodukovana
nebo pouzita jakoukoli formou nebo jakymikoli prostredky, elektronickymi nebo mechanickymi, vcetné
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Uvod

Tato ¢ast ISO 8835 je zvlastni normou vychazejici z IEC 60601-1:1988 a jeji zmény 1 (1991) a 2
(1995), dale nazyvané vSeobecna norma. VSeobecna norma je zakladni normou bezpecnosti vSech
zdravotnickych elektrickych pristrojl pouzivanych kvalifikovanym personalem nebo za jeho dohledu v
obecném zdravotnickém a pacientském prostredi, pro zajisténi bezpecnosti obsahuje rovnéz urcité
pozadavky na spolehlivost provozu.



K vSeobecné normé jsou pridruzeny skupinové normy a zvlastni normy. Ve skupinovych normach jsou
pozadavky na technologie a/nebo pro specificka nebezpedi, platné pro vSechny pfristroje, kde
prichazeji v Gvahu, jako jsou napf. zdravotnické systémy, EMC, ochrana pred zarenim u rentgenovych
zarizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pristrojd, jako jsou |ékarské elektronové
urychlovace, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocnic¢ni lGzka atd.

POZNAMKA Definice skupinové normy je v 1.5 a definice zvlastni normy v A.2 IEC 60601-1:1988.
Pro usnadnéni pouzivani této ¢asti ISO 8835 jsou zavedeny nasledujici redakéni zasady.

V této Casti ISO 8835 jsou pro jednoduchost odkazl na pozadavky pouzity stejné nazvy a Cislovani
kapitol, jako ve vSeobecné normé. Zmény textu vseobecné normy, véetné doplikd podle skupinovych
norem, jsou uvadeény nasledujicimi slovy:

- ,Nahrada” - prislusna kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se zcela nahrazuje textem této
zvlastni normy.

- ,Doplnék” - prislusny text této zvlastni normy je novym prvkem (napf. ¢lankem, polozkou
seznamu, poznamkou, tabulkou, obrazkem), doplnénym ke vSeobecné norme.

- ,Zména"“ - stavajici prvek vSeobecné normy je castecné modifikovan vypusténim a/nebo
doplnénim podle textu této zvlastni normy.

Pro zamezeni zamény se zménami samotné vSeobecné normy je pro prvky pridané touto ¢asti ISO
8835 zavedeno zvlastni znaceni: Clanky, tabulky a obrazky jsou &islovany od 101, doplfikové polozky
seznaml aa), bb) atd. a dopliikové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

V této Casti ISO 8835 jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichZ spIinéni mize byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- poznamky a pfiklady: maly typ;

- oznaceni typu zmény dokumentu a zkuSebni metody: kurziva;

- terminy definované v kapitole 2 vSeobecné normy IEC 60601-1:1988 a terminy definované v této
Casti ISO 8835: tucné pismo.

V celé této ¢asti ISO 8835 je text, pro ktery je v priloze AA zdlvodnéni, oznacen hvézdic¢kou (*).
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1 Rozsah platnosti a predmét normy
Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujici vyjimkou:

Tato ¢ast 1ISO 8835 stanovuje zvlastni pozadavky na zékladni vlastnosti anestetickych ventilatoru
(definovanych v 3.1). Tato ¢ast ISO 8835 plati pouze pro anestetické ventilatory, které tvori soucast
anestetického systému a které maji byt pod stalym dohledem obsluhy.

Tato Cast ISO 8835 neplati pro anestetické ventilatory urcené pro pouziti s hoflavymi anestetiky,
stanovenymi podle pfilohy BB.



Pozadavky této Casti ISO 8835, kterymi se nahrazuji nebo modifikuji pozadavky IEC 60601-1:1988 a
jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vSeobecnym pozadavkim nadrazeny.

2 Odkazy na normy

Pro pouzivani tohoto dokumentu jsou nezbytné dale uvedené referen¢ni dokumenty. U datovanych odkazd
plati pouze uvedena vydani. U nedatovanych odkazl plati nejnovéjsi vydani referen¢niho dokumentu
(vCetné zmen).

ISO 407 Lahve na medicinalni plyny - Tfrmenova vystupni ventilova pfipojeni se zajiS»ovacimi
koliky
(Small medical gas cylinders - Pin index yoke-type valve connections)

ISO 4135:2001 Anestetické a respiracni pristroje - Slovnik
(Anaesthetic and respiratory equipment - Vocabulary)

ISO 5145 Vystupy ventill lahvi na plyny a smési plynd - Volba a stanoveni rozmér(
(Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures - Selection and dimensioning)

ISO 5356-1 Anestetické a respiraéni pfistroje - Kuzelové spojky - Cast 1: Vnéjsi a vnitini kuzely
(Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part 1: Cones and sockets)

ISO 5356-2 Anestetické a respira¢ni pfistroje - KuZelové spojky - Cast 2: Zavitové nosné spojky
(Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part 2: Screw-threaded, weight-bearing
connectors)

ISO 5359 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicinalnimi plyny
(Low-pressure hose assemblies for use with medical gases)

ISO 7396-1 Potrubni rozvody medicinalnich plynd - Cast 1: Potrubi pro stlatené medicinaini plyny a
podtlak
(Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipelines for compressed medical gases and vacuum)

ISO 8835-2:1999 Inhala¢ni anestetické systémy - Cast 2: Anestetické dychaci systémy pro
dospélé
(Inhalational anaesthesia systems - Part 2: Anaesthetic breathing systems for adults)

ISO 8835-3:1997 Inhalaéni anestetické systémy - Cést 3: Systémy odvodu anestetického plynu -
Prenosové a jimaci systémy

(Inhalational anaesthesia systems - Part 3: Anaesthetic gas scavenging systems - Transfer and receiving
systems)

ISO 10524 Redukéni ventily a redukéni ventily s pristroji k méreni prdtoku
(Pressure regulators and pressure regulators with flow-metering devices for medical gas systems)

IEC 60079-4:1975 Nevybusna elektrickd zafizeni - C4st 4: Metoda zkousky teploty zapaleni
(Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 4: Method of test for ignition temperature)

IEC 60079-11:1999 Nevybusna elektrické zafizeni - Cast 11: Vnitini bezpe¢nost ,i"
(Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 11: Intrinsic safety “i”)

IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na



bezpecnost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

IEC 60601-1-2:2001 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: V&eobecné pozadavky na bezpe&nost -
Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

(Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety - Collateral standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests)

IEC 60601-2-13:2003 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
a zakladni vlastnosti anestetickych systém

(Medical electrical equipment - Part 2-13: Particular requirements for the safety and essential
performance of anaesthetic systems)
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3 Terminy a definice
Pro Ucely této Casti ISO 8835 plati definice z IEC 60601-1, 1ISO 4135, IEC 60601-2-13 a nasleduijici.

3.1
anesteticky ventilator (anaesthetic ventilator)
plicni ventilator, urCeny k pouziti pfi anestézii s anestetickym dychacim systémem

3.2
usti dychaciho systému (breathing system connection port)
usti, kterym se ventilator pfipojuje k dychacimu systému

3.3

Citelny (legible)

vlastnost zobrazenych kvalitativnich nebo kvantitativnich informaci, hodnot, funkci a znaceni, které
mohou byt pfi specifickém souboru podminek prostredi rozliSeny a identifikovany

POZNAMKA Pro zkou$eni ¢itelnosti viz 6.101.

3.4
pohonny plyn (driving gas)
plyn, ktery pohani ventilator, avSak neni pfivadén do pacienta

3.5
vstupni usti pohonného plynu (driving gas inlet port)
usti, kterym je dodavan pohonny plyn

3.6
plnici plyn (inflating gas)
plyn dodavany za fizeni anestetickym ventilatorem do dychacich cest pacienta

POZNAMKA Plnicim plynem smi byt anesteticky ventilator rovnéz pohanén.

3.7
vstupni usti plniciho plynu (inflating gas inlet port)
Usti, kterym je dodavan plnici plyn



3.8
nejvyssi mezni tlak; pw max (Maximum limited pressure; P max
nejvyssi tlak v pacientském Usti pfi normalnim pouziti a za stavu jedné zavady

POZNAMKA Pfevzato z IEC 60601-2-12.

3.9

"vVv7/s

vV

POZNAMKA 1 Prevzato z IEC 60601-2-12.
POZNAMKA 2 Tento tlak miZe byt nizsi nez atmosféricky.

3.10

nejvyssi pracovni tlak; py ... (Maximum working pressure; Py ma

nejvyssi tlak, kterého mdlze byt dosazeno v pacientském Usti béhem vdechové faze u normainé
pracujiciho ventilatoru

[ISO 4135]
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3.11

avvVv7/s

vV

faze u normalné pracujiciho ventilatoru
[1ISO 4135]

3.12
prostiedi obohacené kyslikem (oxygen-rich environment)
prostredi s parcialnim tlakem kysliku vy$sim nez 275 hPa

4 VSeobecné pozadavky a vseobecné zkusebni pozadavky
Kapitoly 3 a 4 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujici vyjimkou.
Doplnék:

4.101 Jiné zkuSebni metody

Smi byt pouzity zkuSebni metody jiné, nez specifikované v této ¢asti ISO 8835, avSak se stejnou nebo
vysSi pfesnosti.

5 Klasifikace
Kapitola 5 IEC 60601-1:1988 plati.
6 ldentifikace, oznaceni a dokumentace

Plati kapitola 6 IEC 60601-2-13 *) s nasledujicimi vyjimkami.



6.1 Oznaceni na vnéjSim povrchu pristroje nebo ¢asti pristroje
Doplriky:

aa) Jsou-li pouzita a pfistupnd obsluze nasledujici Usti:

vstupni usti pohonného plynu;

- vystupni Usti pohonného plynu;

- vstupni usti plniciho plynu;

- vstup Cerstvého plynu;

- pfipojovaci usti anestetického dychaciho systému;
- Usti vdechu;

- Usti vydechu;

- Usti odpadu;

usti vaku,

musi byt Citelné a trvanlivé oznacena.
6.3 Oznaceni ovladacich prvkd a pfistrojl
Doplnék:

aa) Prostfedky pro omezeni tlaku pristupné obsluze musi byt kalibrovany v jednotkach pascal
a/nebo centimetr vodniho sloupce, nebo v jejich nasobcich.

*)  NARODNi POZNAMKA Odkaz odpovidé IEC 60601-1, nikoli IEC 60601-2-13.
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6.8.2 Navod k pouziti

Doplriky:
aa) V navodu k pouziti anestetického ventilatoru musi byt uvedeno, ze anesteticky
ventilator je urCen k pouzivani s
1) anestetickym dychacim systémem odpovidajicim ISO 8835-2, a

2) prenosovym a jimacim systémem pro odvod anestetického plynu odpovidajicim ISO 8835-
3.

Neni-li anesteticky ventilator integralni soucasti anestetického systému, musi vyrobce/dodavatel
anestetického ventilatoru poskytnout informace o zpUsobu pripojeni k anestetickému
dychacimu systému a k prenosovému a jimacimu systému pro odvod anestetického plynu.



bb) Vyrobce/dodavatel anestetického ventilatoru musi poskytnout nasledujici informace:
1) navod na zkousku tésnosti anestetického ventilatoru;

2) pozadovany rozsah napajecich tlakd pohonného plynu (plyn() anestetického
ventilatoru;

3) nastaveni, pritoky plynl a doporucené zplsoby zkousek anestetického ventilatoru pred
pouzitim;

4) vystrahu, ze anesteticky ventilator neni urCen pro pouziti s hoflavymi anestetiky;

5) vdechové charakteristiky prdtoku a tlaku.

cc) V navodu k pouziti musi byt ozndmeni, ze anesteticky ventilator se nesmi pouzivat s
hoflavymi anestetiky, jakymi jsou dietyléter a cyklopropan. Pro pouZiti s anestetickym
ventilatorem jsou vhodna pouze anestetika, ktera vyhovuiji pozadavkim na nehorlava
anestetika podle specifikace v priloze BB této ¢asti ISO 8835.

dd) V navodu k pouziti musi byt popis funkce anestetického ventilatoru po preruseni napajeni
a, prichazi-li v ivahu, popis funkce anestetického ventilatoru po prepnuti na zalozni
napajeni.

6.8.3 Technicky popis

Doplnék:

aa) V technickém popisu musi byt provozni charakteristiky anestetického ventilatoru, véetné
nasledujicich, prichazeji-li v Gvahu:

- rozsah dodavanych objemd (dechovy a minutovy);
- rozsah dechové frekvence;
- rozsah pomér( intervalu vdechu a vydechu I:E;

- rozsah hodnot, na néz Ize nastavit nejvyssi pracovni tlak a prostfedky, kterymi je tento
nejvyssi tlak fizen (napf. cyklovani tlaku, omezeni tlaku);

- vdechové charakteristiky prdtoku a tlaku;
- rezimy cyklovani;
- rozsah pretlaku na konci vydechu (PEEP);

- je-limozny podatmosféricky tlak ve vydechové fazi, musi byt uveden mezni tlak a
generovany tlak;

- charakteristiky prostredk( spousténi (,trigrovani“), jsou-li ve vybaventi;
- vzadjemna zavislost ovladacich prvkd, prichazi-li v Gvahu;

- podrobnosti o jakémkoli omezeni z hlediska umisténi a/nebo poradi prvkl v anestetickém
dychacim systému dodaném nebo doporu¢eném vyrobcem (napf. jsou-li soulasti citlivé
na smér prdtoku);

- rozsah vnitrnich objemU kteréhokoli dychaciho pfislusenstvi nebo jinych soucasti nebo
podsestav doporucenych vyrobcem.

6.101 Metoda zkouseni Citelnosti

Citelné indikace jsou Fadné vnimany obsluhou se zrakovou ostrosti 0 podle logaritmické stupnice MAR
nebo s ostrosti 6-6 (20/20) (v pfipadé potieby korigované) ze vzdalenosti 1 m £ 0,1 m pfi intenzité



osvétleni 215 Ix + 65 Ix pfi pozorovani informaci, znaceni atd. kolmych a odchylenych od ¢ary pfimé
viditelnosti obsluhy o 15° nahoru, doll, doleva a doprava.

Strana 13

7 Prikon

Kapitola 7 IEC 60601-1:1988 plati.
8 Zakladni kategorie bezpelnosti
Kapitola 8 IEC 60601-1:1988 plati.
9 Snimatelné ochranné prostredky
Kapitola 9 IEC 60601-1:1988 plati.
10 Podminky prostredi

Kapitola 10 IEC 60601-1:1988 plati.
11 Nepouziva se

Kapitola 11 IEC 60601-1:1988 plati.
12 Nepouziva se

Kapitola 12 IEC 60601-1:1988 plati.
13 VSeobecné

Kapitola 13 IEC 60601-1:1988 plati.
14 Pozadavky podle klasifikace
Kapitola 14 IEC 60601-1:1988 plati.
15 Omezeni napéti a/nebo energie
Kapitola 15 IEC 60601-1:1988 plati.
16 Kryty a ochranna vika

Kapitola 16 IEC 60601-1:1988 plati.
17 Oddéleni

Kapitola 17 IEC 60601-1:1988 plati.
18 Spojeni s ochrannou soustavou, funkéni uzemnéni a vyrovnani potenciall
Kapitola 18 IEC 60601-1:1988 plati.

19 Trvalé unikajici proudy a pomocné proudy pacientem



Kapitola 19 IEC 60601-1:1988 plati.
20 Elektricka pevnost

Kapitola 20 IEC 60601-1:1988 plati.
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21 Mechanicka pevnost

Kapitola 21 IEC 60601-1:1988 plati.
22 Pohyblivé casti

Kapitola 22 IEC 60601-1:1988 plati.
23 Povrchy, rohy a hrany

Kapitola 23 IEC 60601-1:1988 plati.
24 Stabilita za normalniho pouziti
Kapitola 24 |IEC 60601-1:1988 plati.
25 Uvolnéné casti

Kapitola 25 IEC 60601-1:1988 plati.
26 Vibrace a hluk

Kapitola 26 IEC 60601-1:1988 plati.
27 Pneumatické a hydraulické plsobeni
Kapitola 27 IEC 60601-1:1988 plati.
28 Zavésené hmoty

Kapitola 28 IEC 60601-1:1988 plati.
29 Rentgenové zareni

Kapitola 29 IEC 60601-1:1988 plati.
30 Alfa, beta, gama, neutronové a jiné korpuskularni zareni
Kapitola 30 IEC 60601-1:1988 plati.
31 Mikrovinné zareni

Kapitola 31 IEC 60601-1:1988 plati.



32 Svételné zareni (véetné laseru)

Kapitola 32 IEC 60601-1:1988 plati.
33 InfraCervené zareni

Kapitola 33 IEC 60601-1:1988 plati.
34 Ultrafialové zareni

Kapitola 34 IEC 60601-1:1988 plati.
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35 Akusticka energie (v€etné ultrazvuku)

Kapitola 35 IEC 60601-1:1988 plati.

36 Elektromagneticka kompatibilita

Kapitola 36 IEC 60601-1:1988 plati.

37 Umisténi a zakladni pozadavky

Kapitola 37 IEC 60601-1:1988 neplati.

38 Oznaceni a prlvodni dokumentace

Kapitola 38 IEC 60601-1:1988 neplati.

39 Spolecné pozadavky na pristroje kategorie AP a kategorie APG
Kapitola 39 IEC 60601-1:1988 neplati.

POZNAMKA AP = anaesthetic proof, APG = anaesthetic proof gas.

40 Pristroje kategorie AP, jejich Casti a soucasti. Pozadavky a zkousky
Kapitola 40 IEC 60601-1:1988 neplati.

41 Pristroje kategorie APG, jejich ¢asti a soucasti. Pozadavky a zkousky
Kapitola 41 IEC 60601-1:1988 neplati.

42 Nadmeérné teploty

Kapitola 42 IEC 60601-1:1988 plati.

43 Ochrana pred pozarem

Kapitola 43 IEC 60601-1:1988 plati.

44 Preteceni, rozliti, anik, vihkost a vniknuti kapalin, ¢isténi, sterilizace,



dezinfekce a kompatibilita

Kapitola 44 |IEC 60601-1:1988 plati s nasledujicimi vyjimkami.
44.3 Rozliti

Zména prvni a druhé véty:

Anesteticky ventilator a jeho Casti musi byt konstruovany tak, aby se pfi rozliti nezvlhcily ty asti,
které by pfi navihnuti mohly zpUsobit ohrozeni bezpec¢nosti.

Shoda se kontroluje zkouskou podle 44.3 IEC 60601-1:1988.

44.7 Cisténi, sterilizace a dezinfekce

Tento clanek se méni nahradou celého druhého odstavce nasledujicim:

VSechny casti, které nejsou vyrobcem stanoveny pro pouziti jednim pacientem a které prichazeji do
styku s plynem vydechnutym pacientem, jenz mize byt zpétné vdechnut, musi byt schopny

sterilizace nebo dezinfekce, nebo musi byt vybaveny bakterialnim/virovym filtrem.

Shoda se kontroluje prohlidkou privodni dokumentace z hlediska metod sterilizace nebo dezinfekce.
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44.8 Kompatibilita s latkami pouZzitymi u pristroje
Doplnék:

Konstrukci a vyrobou anestetického ventilatoru a jeho soucasti musi byt minimalizovana zdravotni
rizika z latek vyluhovanych z pfistroje nebo jeho soucasti pfi normalnim pouziti.

Ddkaz uchovava vyrobce a na pozadani jej musi poskytnout.

Zvlastni pozornost ma byt vénovana toxicité materiall a jejich kompatibilité s latkami a plyny, se
kterymi prichazeji pfi normalnim pouziti do styku.

45 Tlakové nadoby a Casti vystavené tlaku

Kapitola 45 |IEC 60601-1:1988 plati.

46 Selhani lidského Cinitele

Kapitola 46 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujici vyjimkou.
Doplnék:

POZNAMKA Viz IEC 60601-1-6.

47 Elektrostatické vyboje

Kapitola 47 IEC 60601-1:1988 plati.



48 Biokompatibilita

Kapitola 48 IEC 60601-1:1988 plati.

49 Preruseni napajeni

Kapitola 49 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujicimi zménami.
49.101.2 IEC 60601-2-13 se nahrazuje takto:

49.101.2 Anesteticky ventilator musi byt navrzen tak, aby dodavani plynu v pfipadé poruchy
elektrického napajeni zlistalo neovlivnéno. Za stavu poruchy dodavky elektrické energie musi byt
mozna rucni ventilace pacienta.

V pfipadé poruchy elektrického napajeni (napf. pokles pod minimum specifikované vyrobcem), musi
byt aktivovan alarmovy signal alespon stredni priority. Viz rovnéz 6.8.2 dd).

POZNAMKA Porucha elektrického napajeni se vztahuje jak na si»ové napéjeni, tak na zalozni zdroj
elektrické energie.

Doplriky:

49.102.2 Je-li pro napajeni anestetického ventilatoru pouzit stlaceny vzduch, pak v pfipadé, ze dojde
v disledku poruchy napajeni stlatenym vzduchem (napfr. pokles pod minimum specifikované
vyrobcem) k ohrozeni bezpecnosti, musi byt aktivovan alarmovy signal alespon stfedni priority.

49.101.3 Musi existovat prostredky, které zajisti, ze v pfipadé poruchy pneumatického napajeni bude
v anestetickém dychacim systému omezen tlak natolik, Ze bude mozna rucni ventilace pacienta.

50 Presnost provoznich Gdajl

Kapitola 50 IEC 60601-1:1988 plati.
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51 Ochrana pred nebezpecnym vystupem

Kapitola 51 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujicimi vyjimkami.
Doplriky:

51.101 Omezeni tlaku nastavitelné obsluhou

Anesteticky ventilator musi byt vybaven prostfedky pro omezeni tlaku pfivedeného do
anestetického dychaciho systému nastavitelnymi obsluhou.

Tyto prostfedky pro omezeni tlaku musi zajistit, ze tlak v dychacich cestach se nebude od nastavené
hodnoty odchylovat o vice nez +1 kPa (10 cmH,0) nebo 15 % nastavené hodnoty (vetsi z téchto
hodnot).

POZNAMKA * Protoze v klinické praxi Ize pouzit rlizné zplisoby omezeni tlaku, nespecifikuje tato
pristrojova norma vztah mezi prostfedkem pro omezeni tlaku nastavitelnym obsluhou a alarmovym
systémem tlaku.



51.102 Alarm poruchy cyklu

Je-li anesteticky ventilator vybaven alarmovym systémem ,poruchy cyklu (failure-to-cycle)”,
musi byt jeho alarmovy signal alespon stredni priority.

51.103 Alarm tlaku nastavitelny obsluhou

51.103.1 Anesteticky ventilator musi byt vybaven obsluhou nastavitelnym alarmovym
systémem pro indikaci prekroceni nastavené meze tlaku anestetického dychaciho systému. Tento
alarmovy signal musi byt alespon stfedni priority.

51.103.2 Je-li anesteticky ventilator vybaven prostfedkem pro oznameni alarmového signalu po
dosazeni meze obsluhou nastaveného minima, musi byt tento alarmovy signdl alespon stredni
priority.

Shoda se kontroluje vizualni prohlidkou a funkcni zkouskou pfi simulovani alarmového stavu v souladu
s privodni dokumentaci.

52 Abnormalni provoz a poruchové stavy
Plati kapitola 52 IEC 60601-2-13:2003.
53 Zkousky vlivu prostredi

Kapitola 53 IEC 60601-1:1988 plati.

54 VSeobecné

Kapitola 54 IEC 60601-1:1988 plati.

55 Kryty a vika

Kapitola 55 IEC 60601-1:1988 plati.

56 Soucasti a celkové sestaveni

Kapitola 56 IEC 60601-1:1988 plati.

57 Si»ové Casti, soucasti a usporadani
Kapitola 57 IEC 60601-1:1988 plati.

58 Spojeni s ochrannou soustavou - svorky a spoje

Kapitola 58 IEC 60601-1:1988 plati.
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59 Konstrukce a usporadani
Kapitola 59 IEC 60601-1:1988 plati.
101 DalSi pozadavky pro anestetické ventilatory

101.1 Napajeni medicinalnim plynem



101.1.1 Je-li ve vybaveni pripojeni pro lahve na medicinalni plyn, musi vyhovovat ISO 407 nebo I1SO 5145.

101.1.2 Kazdé pripojeni vstupu napajeni medicinalnim plynem musi byt vybaveno prostredkem, ktery
zabrani ¢asticim vétsim nez 100 mm vniknout do anestetického ventilatoru.

101.2 Pfipojeni vstupniho potrubi medicinalniho plynu

101.2.1 Vstupnimi konektory anestetického ventilatoru k potrubi musi byt téleso armatury
specifické pro urcity plyn, specifikované v 1ISO 5359.

101.2.2 Anesteticky ventilator musi byt vybaven prostfedkem, ktery za normalnich podminek
omezi obraceny prdtok plynu mezi vicenasobnymi Ustimi téhoz plynu na 100 ml/min (169 Pa X I/s).

101.2.3 Je-li anesteticky ventilator vybaven vstupnimi konektory k potrubi pro rlizné plyny, musi
byt anesteticky ventilator vybaven prostfedkem, ktery za normalnich podminek omezi pritok plynu
z jednoho vstupniho Usti do vstupniho Usti jiného plynu na méné nez 10 mi/h (0,281 Pa x I/s).

Dilkaz uchovava vyrobce a na poZadani jej musi poskytnout.
101.3 Vstupni Usti pohonného plynu

101.3.1 Je-li ve vybaveni vstupni usti pohonného plynu, a je pfistupné obsluze, nesmi byt
kompatibilni s kterymkoli z konektord specifikovanych v ISO 5356-1 nebo ISO 5356-2.

101.3.2 Je-li pohonny plyn dodavan z potrubniho systému napajeni medicinalnim plynem
vyhovujicim I1SO 7396-1, nebo pres redukéni ventily vyhovujici ISO 10524 z lahvi, musi byt vstupni
usti pohonného plynu opatreno télesem vhodné armatury specifické pro urcity plyn, vyhovujicim
ISO 5359.

101.4 Vstupni Usti plniciho plynu

Ma-li anesteticky ventilator jak vstupni usti pohonného plynu, tak i vstupni usti plniciho
plynu, nesmi byt vstupni usti plniciho plynu kompatibilni s vstupnim ustim pohonného plynu.

101.5 Ovladaci prvek (prvky) pro zménu z automatické ventilace na spontanni/ru¢né podporované
dychani nebo obracené

Je-li anesteticky ventilator integraini ¢asti anestetického systému, nesmi byt nutné pro zménu
automatické ventilace na spontanni nebo ru¢né podporované dychani a obracené pouzit vice nez jeden
ovladaci prvek.

101.6 Usti dychaciho systému

Je-li pouzito kuzelové Usti dychaciho systému pristupné obsluze, musi jim byt konektor s vnéjsSim
kuzelem 22 mm, vyhovujici ISO 5356-1 nebo I1SO 5356-2.

102 Prilohy IEC 60601-1:1988

P¥ilohy IEC 60601-1:1988 plati.

Doplnék: Nasledujici pfilohy jsou doplfikovym prvkem této Casti ISO 8835.



Strana 19

Priloha AA (informativni)
ZdUvodnéni
AA.51.101 Omezeni tlaku

Prostfedky pro omezeni tlaku smi byt prednostné pouzity jako ochranny prostredek. V takovém
pripadé je nastavuje obsluha na Uroven nad ocekavanym pracovnim tlakem. Je-li prostfedek pro
omezeni tlaku pouzit takovymto zplsobem, nastaveni (obsluhou) nastavitelného alarmového systému
bude rovnéz uréeno obsluhou a smi byt na, pod nebo nad nastavenim tlaku, podle klinické situace. Na
druhé strané, je-li prostredek pro omezeni tlaku pouzit k omezeni Spickovych tlakt dosahovanych pri
kazdém vdechovém cyklu, je jasné, Ze systém alarmu tlaku bude nutno nastavit nad hodnotu, na
kterou je tento tlak omezen, aby se zabranilo rusivym alarmdm.
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Priloha BB (normativni)

ZkouSka hoflavosti anestetik
BB.1 VSeobecné
K rozhodnuti, zda se maji anestetika povazovat za nehorlava, Ize pouzit nasledujici zkousky.

POZNAMKA Cyklopropan a dietyléter se povaZzuji za hoflava anestetika. Halotan, desfluran, sevofluran,
enfluran a isofluran se povazuji za nehorlavé.

BB.2 Zkousky vzniceni jiskrou

ZkousSky vzniceni jiskrou se provadéji s nejsnaze zapalitelnou koncentraci anestetika smichaného s
plynem (kyslikem a/nebo oxidem dusnym), v nichz je anestetikum snaze zapalitelné pfi pouziti
zkuSebniho pfistroje popsaného v pfiloze F IEC 60601-1:1988 a v IEC 60079-11. Musi byt spinéna
nasledujici kritéria.

S pravdépodobnosti vzniceni mensi nez 103 nesmi ke vzniceni dojit:
a) vobvodu s ¢innym odporem pfi DC napéti 20 V a proudu 1,0 A a pfi DC napéti 100 V a proudu 0,15 A;

b) v induktivnim obvodu pfi DC proudu 200 mA s induk&nosti 10 mH a pfi DC proudu 60 mA s
induk¢nosti 1 000 mH;

¢) v kapacitnim obvodu pfi DC napéti 100 V s kapacitou 1 mF a pri DC napéti 20 V s kapacitou 20
mF.

Méfici obvody jsou na obrazcich 29 a 31 IEC 60601-1:1988.
BB.3 Zkousky vzniceni povrchovou teplotou

Stanoveni zapalné teploty se provadi pomoci zafizeni a postupl vychézejicich z IEC 60079-4, s



nasledujicimi doplnkovymi pokyny.

a) ZkusSebni nadoba se pfi po sobé nasledujicich zkouskach naplni smési kysliku a oxidu dusného v
rlznych pomérech, a

b) ZkuSebni nadoba se prikryje vikem, které zabrani difuzi, avsak snadno se nadzvedne, dojde-li k

explozi.

Zapalna teplota nesmi byt nizsi nez 300 °C.
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predmluveé v odstavci Souvisici normy.

1)

Dostupné v National Fire Protection Association, 1 Batterymarch Park, PO Box 9101, Quincy,

MA 02269-9101, USA.
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Priloha ZA (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky



smérnice EU 93/42/EEC

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk( Smérnice nového
pristupu 93/42/EEC.

Jakmile bude tato norma uvedena v Ufednim véstniku Evropskych spole¢enstvi (Official Journal of the
European Communities) u této smérnice a bude zavedena jako narodni norma alespon jednim
Clenskym statem, pak shoda s normativnimi ¢lanky této normy, uvedenymi v tabulce ZA.1 znamena v
mezich pfedmétu této normy predpoklad shody s odpovidajicimi zakladnimi pozadavky této smérnice
a pridruzenych predpisd ESVO.

UPOZORNENI: Na vyrobek, ktery je pfedmétem této normy, se mohou vztahovat dalsi poZzadavky a
dalSi smérnice EU.

Tabulka ZA.1 - Vztah mezi touto evropskou normou a smérnicemi EU

Kapitola/clanek Odpovidajici zakladni Poznamky

této evropské normy pozadavek Smérnice
93/42/EEC

4 1 az 6 podle okolnosti

4.101 1 aZ 6 podle okolnosti

5 1 aZ 6 podle okolnosti

6 1 az 6 podle okolnosti, 13.1
az 13.5 podle okolnosti

6.1 aa) 1 az 6 podle okolnosti, 13.1
az 13.5 podle okolnosti

6.101 1 az 6 podle okolnosti, 13.1
az 13.5 podle okolnosti

6.3 aa) 1 aZ 6 podle okolnosti, 10.2,
10.3,13.1 az 13.5 podle
okolnosti

6.8.2 aa) 1 az 6 podle okolnosti, 13.1

az 13.5 podle okolnosti,
pouzitelna ¢ast 13.6

6.8.2 bb) 1 az 6 podle okolnosti, 13.1
az 13.5 podle okolnosti,
pouzitelna ¢ast 13.6

6.8.2 cc) 1 az 6 podle okolnosti, 13.1
az 13.5 podle okolnosti,
pouzitelnd ¢ast 13.6

6.8.3 aa) 1 aZ 6 podle okolnosti, 13.1
az 13.5 podle okolnosti,
pouzitelna ¢ast 13.6

7 1 az 6 podle okolnosti

8 1 az 6 podle okolnosti

9 1 az 6 podle okolnosti




10 1 az 6 podle okolnosti, 7.2,
9.2,
2. odrazka, 13.1 az 13.5
podle okolnosti, pouzitelna
Cast 13.6

13 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

14 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

15 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

(pokracovani)
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Tabulka ZA.1 (pokracovani)

Kapitola/clanek Odpovidajici zakladni Poznamky

této evropské normy pozadavek Smérnice
93/42/EEC

16 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

17 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

18 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

19 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

20 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.6

21 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrézka, 12.7.1

22 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrazka, 12.7.1

23 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrazka, 12.7.1

24 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrazka, 12.7.1

25 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrazka, 12.7.1

26 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrazka, 12.7.1, 12.7.2

27 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrazka, 12.7.1, 12.7.2,
12.7.4

28 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 1.
odrézka, 12.7.1

29 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 11 podle okolnosti

30 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 11 podle okolnosti

31 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 11 podle okolnosti




32 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 11 podle okolnosti

33 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 11 podle okolnosti

34 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odradzka, 11 podle okolnosti

35 1 az 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 11 podle okolnosti

36 1 aZz 6, podle okolnosti, 9.2,
2.a 3. odrdzka, 11 podle
okolnosti, 12.5

37 1 az 6 podle okolnosti, 7.1,
9.3

38 1 az 6 podle okolnosti, 7.1,
9.3,
13 podle okolnosti

39 1 az 6 podle okolnosti, 7.1,
9.3

40 1 az 6 podle okolnosti, 7.1,
9.3

(pokracovani)
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Tabulka ZA.1 (dokonceni)

Kapitola/clanek Odpovidajici zakladni Poznamky

této evropské normy pozadavek Smérnice
93/42/EEC

41 1 az 6 podle okolnosti, 7.1,
9.3

42 1 aZ 6 podle okolnosti, 7.1,
9.3,12.7.5

43 1 az 6 podle okolnosti, 7.1,
9.3,12.7.5

44 1 aZz 6 podle okolnosti, 7.2,
7.5,7.6, 8.1 az 8.7 podle
okolnosti

44.3 1 az 6 podle okolnosti, 12.6,
12.7.1

44.7 1 az 6 podle okolnosti,
8.1 az 8.7 podle okolnosti

44.8 1 az 6 podle okolnosti, 7.2,
7.3, 8.1 az 8.7 podle
okolnosti

45 1 az 6 podle okolnosti, 9.2

46 1 az 6 podle okolnosti, 7.3,
9.1

47 1 aZ 6 podle okolnosti, 9.2, 2.
odrazka, 12.1

48 1 az 6 podle okolnosti, 7.1




49 1 az 6 podle okolnosti, 12.3,
12.4,12.7.4a12.8

50 1 az 6 podle okolnosti, 10.1
az 10.3 podle okolnosti

51 1 az 6 podle okolnosti

51.101 1 az 6 podle okolnosti, 9.1,
12.4,12.8

51.102 1 az 6 podle okolnosti, 9.1,
12.4,12.8

51.103 1 az 6 podle okolnosti, 12.8.1

52 1 az 6 podle okolnosti, 12.6

53 1 az 6 podle okolnosti, 12.6

54 1 az 6 podle okolnosti,
9.1 az 9.3 podle okolnosti,
12.7.4

55 1 az 6 podle okolnosti

56 1 az 6 podle okolnosti,
9.1 az 9.3 podle okolnosti,
12.6,12.7.4

57 1 aZz 6 podle okolnosti,
9.1 az 9.3 podle okolnosti,
12.6,12.7.4

58 1 aZ 6 podle okolnosti,
9.1 az 9.3 podle okolnosti,
12.6,12.7.4

59 1 az 6 podle okolnosti,
9.1 az 9.3 podle okolnosti,
12.6,12.7.4

101.1 1 az 6 podle okolnosti, 9.1,
12.7.4

101.2 1 az 6 podle okolnosti, 9.1.
12.7.4,12.8

101.3 1 az 6 podle okolnosti, 12.8,
12.9

101.4 1 az 6 podle okolnosti, 12.8,
12.9

101.5 1 az 6 podle okolnosti, 12.8,
12.9

101.6 1 aZz 6 podle okolnosti, 12.8,
12.9
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Priloha ZB (informativni)

Normativni odkazy na mezinarodni publikace a na jim pfislusejici evropské
publikace



Do této evropské normy jsou zaclenéna formou datovanych nebo nedatovanych odkaz{ ustanoveni z
jinych publikaci. Tyto normativni odkazy jsou uvedeny na vhodnych mistech textu a seznam téchto
publikaci je uveden nize. U datovanych odkaz{ se pozdéjsi zmény nebo revize kterékoliv z téchto
publikaci vztahuji na tuto evropskou normu jen tehdy, pokud do ni byly zaClenény zménou nebo revizi.
U nedatovanych odkazl plati posledni vydani prislusné publikace (véetné zmén).

POZNAMKA Pokud byla n&jaké mezinarodni publikace modifikovéna spole¢nou modifikaci, co je vyznaceno
pomoci (mod), pouziva se pfislusna EN/HD.

Publik Rok Nazev EN/HD Rok
ISO 4135 2001 Anestetické a respiracni pristroje - Slovnik EN ISO 4135
2001
ISO 5356-1 1996 Anestetické a respiracni pristroje -
Kuzelové EN 1281-1 1997

spojky - Cast 1: Vnéjsi a vnitini kuzely

ISO 5356-2 1987 Anestetické a respiracni pristroje -
Kuzelové EN 1281-2 1985
spojky - Cést 2: Zavitové nosné spojky
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