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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1820:2005+A1:2009. Pieklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1820:2005+A1:2009. It was
translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1820 (85 2160) z listopadu 2005.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Tato norma obsahuje zapracovanou zménu Al ze srpna 2009. Zmény Ci doplnéné a upravené clanky
jsou v textu vyznaceny znackami ! ". Vypustény text je zobrazen takto ,!vypustény text"“, opraveny
nebo novy text je zobrazen vloZzenym textem mezi obé znacky.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 556-1:2001 zavedena v CSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostiedk( -
PoZadavky na zdravotnické prostifedky oznacované jako ,STERILNi“ - Cést 1: PoZzadavky na
zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedk

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost



EN ISO 4287 zavedena v CSN EN SO 4287 (01 4450) Geometrické pozadavky na vyrobky (GPS) -
Struktura povrchu: Profilova metoda - Terminy, definice a parametry struktury povrchu

EN I1SO 5356-1 zavedena v CSN EN 1SO 5356-1 (85 2111) Anestetické a respiraéni pfistroje - Kuzelové
spojky - C4st 1: Spojky s vné&jsim a vnitfnim kuzelem

ISO 7000 zavedena v CSN 1SO 7000 (01 8024) Grafické znacky pro pouZiti na zafizenich - Rejstfik
a prehled

ISO 11607 zavedena v CSN EN ISO 11607-1 (85 5280) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické
prostfedky - Cast 1: PoZadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy balenf

a v CSN EN ISO 11607-2 (85 5280) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostfedky - Cést
2: Validace pozadavkl na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-04-25 a obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-0-
-16.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 preloZzena 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 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.
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Text mezinarodni normy ISO 5362:2000, kterou vypracovala technicka komise ISO/TC 121
~Anesteticka a respiracni zarizeni” mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), byl prevzat jako
evropska norma technickou komisi CEN/TC 215 ,RespiraCni a anesteticka zafizeni", jejiz sekretariat
zabezpecuje BSI. Spolec¢né modifikace jsou v textu oznaceny svislou ¢arou na okraji textu.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Unora 2010 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 brezna 2010.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument byl schvalen CEN 2009-04-25 a obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-07-16.
Tento dokument nahrazuje 'EN 1820:2005".
K oznaceni zacatku a konce vlozeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky ! ".

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd 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, 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Tato evropska norma patfi do souboru norem anestetickych a dychacich pristroji. Tento dokument
obsahuje zvlastni ustanoveni na provedeni hrdel, znaceni velikosti a na poZzadovany tlak na roztazeni
anestetickych zasobnich vaka.

Pozadavek, aby anestetické zasobni vaky pro pouziti s hoflavymi anestetiky byly elektricky vodivé, je
vSeobecné uznavan a je predevsim ddlezity, kdyz anesteziolog rytmicky stlacuje zasobni vak pfi
umélém dychani.

Tato evropska norma obsahuje pozadavky jak na antistatické, tak na neantistatické vaky. Pouze
antistatické vaky jsou vhodné pro pouziti s hoflavymi anestetickymi prostredky.

Tato evropska norma obsahuje pozadavky jak na vaky pro jedno pouZziti, tak i na vaky pro opakované
pouziti. Vaky pro opakované pouziti musi splhovat pozadavky tohoto dokumentu na doporuc¢enou



Zivotnost vyrobku.

ZpUsob porovnavaci zkousky uvadéné v priloze E neni vhodny pro bézné pouZiti pfi vyrobni kontrole,
protoze zahrnuje pInéni vaku vodou. Z tohoto dlvodu jsou pouzivany jiné zkusebni postupy, pouzitim
vzduchu misto vody, jak je uvedeno v informativni pfiloze F. Toto miZe byt vhodné jako zplsob
porovnavaci zkousky, kdyZ mdze byt prokazano, ze vysledky jsou shodné s vysledky z prilohy E.

ZpUsob zkousky tésnosti vakd pouZzitim vzduchu misto vody je uveden v priloze A pouze pro
informaci. Doporuceni pro vybér materiall jsou uvedena v priloze G.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na antistatické a neantistatické zasobni vaky pro pouziti
Vv anes-

tetickych zarizenich nebo dychacich systémech. Obsahuje pozadavky na provedeni hrdel, oznaceni
velikosti, roztaznosti a podle potreby i elektrického odporu.

Tento dokument neplati pro vaky pro zvlastni pouziti, napf. vinovcové a samo expandujici vaky. Vaky
pro pouziti se systémy odvodu anestetického plynu nejsou povazovany za anestetické zasobni vaky
a proto nejsou predmétem této normy.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



