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uvedeného data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 79718
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Norma byla doplnéna o pfilohu uvadéjici tabulky prehledu kontrol a zkousek, provadénych pro fizeni
rizika. Jednotlivé kapitoly byly zpracovany podrobnéji. Byla provedena technicka revize normy. Byly
aktualizovany normativni odkazy.

Upozornéni na pouZzivani této normy

Soubé&zné s touto normou se mlize do 2009-05-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 737-2 (85 2761) z
Cervence 1999, v souladu s pfedmluvou k EN I1SO 7396-2:2007.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 5359 nezavedena

ISO 7396-1:2007 zavedena v CSN EN ISO 7396-1:2007 (85 2761) Potrubni rozvody medicinélnich
plyn& - Cést 1: Potrubni rozvody pro stla¢ené medicinalni plyny a podtlak

ISO 8835-3: -! nezavedena
ISO 9170-2 nezavedena

ISO 14971 zavedena v CSN EN 1SO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizenf rizika
na zdravotnické prostredky)

ISO 15001 zavedena v CSN EN ISO 15001 (85 2105) Anestetické a respiraéni pfistroje - Kompatibilita s
kyslikem

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

EN 13348 zavedena v CSN EN 13348 (42 1523) M&d' a slitiny médi - Trubky bezedvé kruhové z médi
pro medicinalni plyny nebo vakuum

Souvisici CSN

CSN EN ISO 7396-1:2007 (85 2761) Potrubni rozvody medicinélnich plyn@ - C4st 1: Potrubni rozvody
pro stlacené medicinalni plyny a podtlak

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, 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 narizeni 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 predpisd v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Norma Sumperk, IC 15513718, Ing. Milos Novotny



Technicka normalizacni komise: TNK 81, Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova

U Pfipravuje se (Revize ISO 8835-3:1997.)
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EVROPSKA NORMA EN ISO 7396-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2007

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 737-2:1998

Potrubni rozvody medicinalnich plynd -

Cést 2: Odpadni soustavy systému odvodu anestetickych plyn{
(ISO 7396-2:2007)

Medical gas pipeline systems -

Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems

(ISO 7396-2:2007)

Réeaux de distribution de gaz médicaux - Rohrleitungssysteme fur medizinische Gase -
Partie 2: Réseaux d,evacuation Teil 2: Entsorgungssysteme von

de gaz d,anesthésie non réutilisables Anastesiegas-Fortleitungssystemen

(ISO 7396-2:2007) (ISO 7396-2:2007)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-03-15.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se musi této evropské normé 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 trech 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 oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



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

© 2007 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 7396-2:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 7396-2:2007) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC215 ,Respiracni a
anestetické pristroje”, jejiz sekretariat je zabezpecovan BSI, ve spolupraci s technickou komisi
ISO/TC121 , Anestetické a respiracni pristroje”.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do fijna 2007 udélen status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruSeny nejpozdéji do dubna 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 737-2:1998.

Tento dokument byl vypracovan v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Pro zjiSténi souvislosti se smeérnicemi EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou ¢asti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normalizacni



organizace néasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Systémy odvodu anestetickych plynd (AGSS) (podle anglického Anaesthetic gas scavenging
systems) se pouzivaji ke snizeni plsobeni anestetickych plynl a par na personal pracujici v tomto
prostredi.

Systém odvodu anestetickych plynd zahrnuje tfi hlavni ¢asti:

- prenosovou soustavu,

- jimaci soustavu, a

- odpadni soustavu.

Schéma typickych systémU odvodu anestetickych plynl je uvedeno na obrazku 1. PoZzadavky na
jimaci systémy a prenosové systémy jsou uvedeny v ISO 8835-3. Spojeni specificka pro urcity typ
terminalni jednotky jsou uvedena v ISO 9170-2. V této Casti EN ISO 7396 jsou uvedeny specifikace a

zkuSebni postupy pro zajisténi vzajemné slucitelnosti (kompatibility) mezi sou¢astmi tohoto systému.

Tato ¢ast EN ISO 7396 specifikuje pozadavky na potrubi pro systémy odvodu anestetickych plynd a
par. Je uréena k pouziti témi osobami, které se podileji na projektu, zhotoveni, kontrole a provozu
zdravotnickych zafizeni pro 1éCeni lidi. Doporucuje se, aby ty osoby, které se podileji na projektu,
zhotoveni a zkouseni zarizeni, které ma byt pfipojeno do potrubnich systémui byly rovnéz dobre
seznameny s obsahem této ¢asti EN ISO 7396.

Pro odvod plynd od terminalnich jednotek a pro dalsi spojky, které ma pouZivat obsluha zarizeni, se
pouzivaji specialni soucastky. Krome toho se systém zkousi a certifikuje, aby se provozoval pfi
bezpecénych prdtocich a bez Uniku plynu. Zdmérem normy je rovnéz brat do Uvahy aspekty
bezpecnosti pacientd.

Predmétem této Casti ISO 7396 je zajiSténi:nasledujiciho:

a) zabranéni vzajemného propojeni mezi rliznymi potrubnimi systémy;
b) neprerusené funkce systém;

c) pouziti vhodnych materiald;

d) dcistoty soucasti;

e) spravné instalace;

f) pripravenosti indikacnich systémd k ¢innosti;



g) spravného oznaceni potrubniho systému a soucasti;
h) zkouSeni, prevzeti do uzivani a certifikace;
i) spravného fizeni provozu.

Priloha E obsahuje zddvodnéni pro nékteré pozadavky této ¢asti ISO 7396. Tato Cast je zarfazena,
aby poskytla dalsi pohledy na ddvody, které vedly k pozadavkdm a doporucenim, které byly
zarazeny do této casti ISO 7396. Kapitoly a ¢lanky normy, které jsou za svym cislem oznaceny (*), maji
odpovidajici zdGvodnéni v priloze E.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 7396 stanovi pozadavky na projekt, instalaci, funkci, vykon, dokumentaci, zkouseni a
predani do uzivani odpadnich soustav systému odvodu anestetickych plynl tak, aby byla zajisténa
bezpecnost pacientd a pro minimalizovani expozice anestetickym plyndm a param, kterym jsou
vystaveni pracovnici obsluhy a dalsi osoby. Zahrnuje pozadavky na pohonné zafizeni, potrubni
systém, vykon, nezaménitelnost mezi klicovymi souc¢astmi a zabranéni vzajemného propojeni mezi
odpadnimi soustavami systémd odvodu anestetickych plynd (AGSS) a podtlakovymi potrubnimi
systémy.

POZNAMKA V této &&sti SO 7396, termin ,potrubi“ se tyka pouze téch potrubi, kterd jsou ¢asti
specialné k tomuto Gcelu zfizeného systému odvodu anestetickych plynl (AGSS) (podle anglického
oznaceni Anaesthetic gas scavenging systems).

Tato ¢ast ISO 7396 plati pouze pro takové odpadni systémy, které jsou urceny pro pfipojeni pres
terminalni jednotky AGSS, vyhovuijici ISO 9170-2, k jimaci soustavé AGSS, ktera vyhovuje ISO 8835-3.

Tato ¢ast ISO 7396 rovnéz plati pro:
- rozsireni existujicich AGSS odpadnich systém(;
- modifikace existujicich AGSS odpadnich systémd;

- modifikace nebo nahrazeni pohonnych zafizeni.

-- Vynechany text --



