CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Leden
2005
Inhala¢ni anestetické systémy - CSN
Cast 4: Anestetické odparovace EN I1SO 8835-4
85 2109

idt 1ISO 8835-4:2004
Inhalational anaesthesia systems - Part 4: Anaesthetic vapour delivery devices
Systemes danesthésie par inhalation - Partie 4: Dispositifs d'alimentation en vapeur anesthésique

Systeme fur die Inhalationsanasthesie - Teil 4: Anasthesiemittelverdampfer

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 8835-4:2004. Evropska norma EN I1SO 8835-
4:2004 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 8835-4:2004. The European
Standard EN I1SO 8835-4:2004 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2005 71789
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

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



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

ISO 5360 dosud nezavedena (viz CSN EN 1280-1:2000 + A1:2000 (85 2106))

ISO 8835-3 dosud nezavedena

ISO 11196 zavedena v CSN EN 1SO 11196 (36 4822) Monitory anestetického plynu
IEC 60079-4 dosud nezavedena

IEC 60079-11 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 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-2:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6 dosud nezavedena

IEC 60601-2-13:2003 dosud nezavedena

Souvisici CSN

CSN EN 1280-1:2000 + A1:2000 (85 2106) Plnici systémy anestetickych odpafova&l specifické pro
ur&ité anestetikum - Cést 1: PInici systémy s pravouhlym kédovanim (idt EN 1280-1:1997 + A1:2000)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. 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 viady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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ICS 11.040.10

Inhalacni anestetické systémy -

Cést 4: Anestetické odpafovace

(1ISO 8835-4:2004)

Inhalational anaesthesia systems -

Part 4: Anaesthetic vapour delivery devices
(1ISO 8835-4:2004)

Systemes danesthésie par inhalation - Systeme fur die Inhalationsanasthesie -
Partie 4: Dispositifs d'alimentation en vapeur Teil 4: Anasthesiemittelverdampfer
anesthésique (1ISO 8835-4:2004)

(ISO 8835-4:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-05-21.

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 orgény 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 ©Ovycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

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

© 2004 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN I1SO 8835-4:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 8835-4:2004) 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 prosince 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 ledna 2010.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l 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 normalizacni
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.

-- Vynechany text --



