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Narodni predmluva

Citované normy

EN 60601-1:1990 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 60601-1:1988)

EN 980:1996 zavedena v CSN EN 980:1997 (85 0005) Znac&ky pro oznatovani zdravotnickych
prostredkd (idt EN 980:1996), nahrazena EN 980:2003

Souvisici CSN

CSN 01 0115:1996 (01 0115) Mezinarodni slovnik zékladnich a vieobecnych termind v metrologii

CSN IEC 60050-101:2002 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Cast 101: Matematika
(idt IEC 60050-101:2001)

CSN IEC 50(702):1996 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Kapitola 702: Kmity, signly a
souvisejici zarizeni (idt IEC 50(702):1992)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanklm D.1 a D.3 doplnény informativni narodni poznamky.
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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NORME EUROPEENNE
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ICS 11.040.10

Spirometry pro méreni Spickového vydechu
Peak expiratory flow meters

Spirometre permettant la mesure du débit Spirometer fur den exspiratorischen
de pointe expiratoire Spitzenfluss

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-04-21.



Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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
vyZzadani 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, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

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

© 2003 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
C. EN 13826:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Tento dokument (EN 13826:2003) vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a
anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2003 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 prosince 2003.

Tato evropskd norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zdkladnich pozadavk{d smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto



dokumentu.
Prilohy A, B a C jsou normativni a tvori nedilnou ¢ast této evropské normy.
Pfilohy D a ZA jsou informativni.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Aby bylo pro zlepseni schopnosti Iékarl diagnostikovat a monitorovat stav plic zajisténo, ze vSechny k
tomu urcené pristroje splnuji urc¢itou minimalni Groven pozadavkd z hlediska bezpecnosti a funkcnich
vlastnosti, povaZzuje se vyvoj normy pro méreni Spickového vydechového pritoku (PEF - peak
expiratory flow) za zasadni. Schvalena norma zarucuje, ze spirometry pro méreni Spickového vydechu
(PEFM - peak expiratory flow meter) mohou byt zkouseny z hlediska spInéni pozadavkd této normy
pomoci nejnovéjsich schvalenych metod. Lékafi i pacienti si pak mohou byt jisti, ze tyto PEFM jsou pro
svlj Gcel zplsobilé.

Prikopnikem v inicializaci normalizace pro zkouseni PEFM [1] je American Thoracic Society. Tato
spolecnost pro zkouseni PEF navrhla 26 pribéhd, které se uznavaji za reprezentativni signaly pro
kontrolu, zda PEFM mohou méfit PEF spravné.

V praci Millera a kol. [2] byl poprvé uveden problém nepresnosti PEFM a autofi nedavno definovali
charakteristiky profilu PEF v zavislosti na populaci [3] a prokazali omezeni ¢erpadlovych systém( pro
zkouSeni PEFM [4]. Obsahlé vyjadreni k PEF publikovala European Respiratory Society [5].

EN 13826 vychazi z nejlepsich v soucasnosti dostupnych dokladl tykajicich se metod a signald vhodnych
pro zkouSeni PEFM [2]. Tato norma je pouzitelna pro pfistroje, které jsou uréené bud pro méreni PEF,
nebo navic k PEF pro zéznam mnoha dalSich ukazateld funkce plic.
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1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na spirometry pro méreni Spickového vydechu (PEFM),
urcené pro hodnoceni pulmonalnich funkci u spontanné dychajicich lidskych bytosti.

Tato evropska norma plati pro vsechny pristroje, které méri spickovy pritok pri vydechu bud'jako
soucast sloZitého pristroje pro funkce plic, nebo jako samostatné pfristroje.

-- Vynechany text --



