CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Bfezen 2010

Anestetické iracni pristroj CSN
nestetické a respiracni pristroje -
Laryngoskopy pro trachedlni intubaci 8ESI\!1I230 7376

idt ISO 7376:2009
Anaesthetic and respiratory equipment - Laryngoscopes for tracheal intubation
Matériel d,anesthésie et de réanimation respiratoire - Laryngoscopes pour intubation trachéale

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Laryngoskope fur Trachealintubation

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 7376:2009. Pfeklad 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 ISO 7376:2009. It was translated by
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 7376 (85 2120) z listopadu 2009.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Norma je technickou revizi pfedchoziho vydani CSN EN ISO 7376 z listopadu 2009. Je rozsifen rozsah
zkousek a doplnéna informativni ¢ast s popisy rlizného tvarového reseni laryngoskopd.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 5864 zavedena v CSN ISO 5864 (01 4071) Palcové z4vity I1SO - Nejmensi zavitova vile a tolerance

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedk( - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni

IEC 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredkd



Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Andrea Pekové

EVROPSKA NORMA EN ISO 7376
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Srpen 2009

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN ISO 7376:2009, duben

Anestetické a respiracni pristroje - Laryngoskopy pro trachealni intubaci
(I1SO 7376:2009)

Anaesthetic and respiratory equipment - Laryngoscopes for tracheal intubation
(ISO 7376:2009)

Matériel d,anesthésie et de réanimation respiratoire - Anasthesie- und Beatmungsgerate -
Laryngoscopes pour intubation trachéale Laryngoskope fur Trachealintubation
(ISO 7376:2009) (ISO 7376:2009)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-08-08.

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 preloZzena clenem 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: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.

EN ISO 7376:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva



Tento dokument (EN I1SO 7376:2009) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 , Anestetické
a respiracni pristroje” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické
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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 pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 7376 z dubna 2009.

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

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

Podle Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text I1ISO 7376:2009 byl schvalen CEN jako EN ISO 7376:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezindrodni norma stanovuje pozadavky na laryngoskopy pro trachedlni intubaci, dale nazyvané
laryngoskopy, pouzivané pfi anestezii, v intenzivni a pohotovostni péci a pfi podobnych postupech,
véetné pozadavkl na IZice a rukojeti opakovatelné a jednorazové pouzitelnych laryngoskop(.

Laryngoskopy se vyrabéji v rliznych provedenich, mezi néz patfi jednodilna konstrukce s rukojeti
a lzici vcelku, nebo konstrukce se Izici oddélitelnou od rukojeti. V tomto druhém pripadé se

k pracovnimu osvétleni hrtanu pouziva bud svételny zdroj upevnény ke Izici, nebo svételny zdroj
v rukojeti a svétlovod ve Izici.

Rozméry IZic laryngoskopd jsou definovany a uvedeny tak, aby umoznily obsluze zvolit pro intubaci
nejvhodné;jsi nastroj. V pfilohach A a B jsou popsany metody zkouseni. V pfilohdch C a D je uvedeno
znaceni IZic a jejich rdzna konstrukeni fesenti, v priloze E je zdGvodnéni nékterych ¢lankd z hlavni ¢asti
tohoto dokumentu.

1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma stanovi vSeobecné pozadavky na laryngoskopy pouzivané pro intubaci
a specifikuje kritické rozméry rukojeti a svételnych zdrojd zavésnych laryngoskopd. Rovnéz se zabyva
zameénitelnosti I1Zic a rukojeti.

Plati pouze pro nastroje, které pro osvétleni hrtanu pouzivaji vnitfni baterii, protoZze pozadavky na
elektrickou bezpecénost nastrojl pripojenych k elektrické siti nebo k jinym vnéjsim energetickym
zdrojdm mohou byt prisnéjsi.



Nelze ji pouzit na chirurgické nastroje pouzivajici téhoz druhového nazvu, ani pro

- pruzné laryngoskopy nebo laryngoskopy uréené pro chirurgii,

- laryngoskopy napajené z elektrické sité,

. laryngoskopy pripojené svétlovodem k externim zdrojlm svétla,
- videolaryngoskopy urcené pro praci s externimi videosystémy.

POZNAMKA Nastroje pfipojené k externimu zdroji svétla svétlovodem mohou podléhat jinym
mezinarodnim normam.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



