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kterých se musí této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací dát status národní normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
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Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze v
každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru, má stejný status jako oficiální verze.
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Islandu, Itálie, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Řecka, Slovenska, Spojeného království, ©panělska, ©védska a ©výcarska.
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Předmluva
Tento dokument (EN 13826:2003) vypracovala technická komise CEN/TC 215 „Respirační a
anestetické přístroje”, jejíž sekretariát zabezpečuje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2003 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v
rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2003.

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a
Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto



dokumentu.

Přílohy A, B a C jsou normativní a tvoří nedílnou část této evropské normy.

Přílohy D a ZA jsou informativní.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie,
Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Řecka,
Slovenska, Spojeného království, ©panělska, ©védska a ©výcarska.
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Úvod
Aby bylo pro zlepšení schopnosti lékařů diagnostikovat a monitorovat stav plic zajištěno, že všechny k
tomu určené přístroje splňují určitou minimální úroveň požadavků z hlediska bezpečnosti a funkčních
vlastností, považuje se vývoj normy pro měření špičkového výdechového průtoku (PEF - peak
expiratory flow) za zásadní. Schválená norma zaručuje, že spirometry pro měření špičkového výdechu
(PEFM - peak expiratory flow meter) mohou být zkoušeny z hlediska splnění požadavků této normy
pomocí nejnovějších schválených metod. Lékaři i pacienti si pak mohou být jisti, že tyto PEFM jsou pro
svůj účel způsobilé.

Průkopníkem v inicializaci normalizace pro zkoušení PEFM [1] je American Thoracic Society. Tato
společnost pro zkoušení PEF navrhla 26 průběhů, které se uznávají za reprezentativní signály pro
kontrolu, zda PEFM mohou měřit PEF správně.

V práci Millera a kol. [2] byl poprvé uveden problém nepřesnosti PEFM a autoři nedávno definovali
charakteristiky profilu PEF v závislosti na populaci [3] a prokázali omezení čerpadlových systémů pro
zkoušení PEFM [4]. Obsáhlé vyjádření k PEF publikovala European Respiratory Society [5].

EN 13826 vychází z nejlepších v současnosti dostupných dokladů týkajících se metod a signálů vhodných
pro zkoušení PEFM [2]. Tato norma je použitelná pro přístroje, které jsou určené buď pro měření PEF,
nebo navíc k PEF pro záznam mnoha dalších ukazatelů funkce plic.
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1 Předmět normy
Tato evropská norma stanovuje požadavky na spirometry pro měření špičkového výdechu (PEFM),
určené pro hodnocení pulmonálních funkcí u spontánně dýchajících lidských bytostí.

Tato evropská norma platí pro všechny přístroje, které měří špičkový průtok při výdechu buď jako
součást složitého přístroje pro funkce plic, nebo jako samostatné přístroje.

-- Vynechaný text --


