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Citované normy

EN 737-1 zavedena v CSN EN 737-1 (85 2761) Potrubni rozvody medicinalnich plynd — Cast 1: Terminaini
jednotky pro stlacené medicindIni plyny a podtlak

EN 737-3 zavedena v CSN EN 737-3 (85 2761) Potrubni rozvody medicindlnich plyn& — Cést 3: Potrubni
rozvody pro stlac¢ené medicinalni plyny a podtlak

EN 738-1 zavedena v CSN EN 738-1 (85 2750) Redukéni ventily pro pouZiti s lékaf'skymi plyny — Cést 1:
Redukéni ventily a redukéni ventily s pristroji k méreni pritoku

EN 738-3 zavedena v CSN EN 738-3 (85 2750) Redukéni ventily pro pouZiti s lékafskymi plyny — Cast 3:
Reduk¢ni ventily tvorici nedilny celek s ventily lahvi na plyny

EN 739:1998 zavedena v CSN EN 739:1998 (85 2760) Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouZiti s
medicinalnimi plyny

EN 849 zavedena v CSN EN 849 (07 8606) Lahve na prepravu plynd — Ventily pro lahve — Technické
podminky a typové zkousky

EN 850 zavedena v CSN EN 850 (07 8607) Lahve na pfepravu plynd — Tfmenové vystupni ventilova
pfipojeni se zajis»ovacimi koliky pro medicinalni dcely

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd
EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(l

EN 12218 zavedena v CSN EN 12218 (85 5321) Kolejnicové systémy pro pfipevnéni zdravotnického
vybaveni

EN 13220 zavedena v CSN EN 13220 (85 2765) Pfistroje k méfeni pratoku pro pfipojeni k terminainim
jednotkam potrubnich rozvodd medicinalnich plynd

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast
1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost (IEC 601-1:1988)

EN 60529 zavedena v CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd) (IEC 60529:1989)

EN 60068-2-6 zavedena v CSN EN 60068-2-6 (34 5791) Zkouseni vliv(i prostfedi. Cast 2: Zkousky. Zkouska
Fc: Vibrace (sinusové) (IEC 68-2-6:1995 + Oprava 1995)

EN 60068-2-29 zavedena v CSN EN 60068-2-29 (34 5791) Z&kladni zkousky vlivu prostfedi. Cast 2:
Zkousky. ZkouSka Eb a navod: Razy (IEC 68-2-29:1987 + Oprava 1987)

EN 60068-2-32 zavedena v CSN IEC 68-2-32 (34 5791) Elektrotechnické a elektronické vyrobky.
Zakladni zkousky vlivu vnéjich Ciniteld prostfedi. Cast 2-32: Zkoudka Ed: Volny pad (IEC 68--
-32:1975 + A 1:1982 + A 2:1990)

EN 60068-2-64 zavedena v CSN EN 60068-2-64 (34 5791) Zkou$eni vliv(i prostfedi. Cast 2: Zkusebni
metody. ZkouSka Fh: Nahodné Sirokopasmové vibrace (Cislicové fizené) a navod (IEC 68-2-64:1993 +
Oprava 1993)

ISO 7137 nezavedena



Citované a souvisici predpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 93/42/EEC ze 14. ¢ervna 1993, o sblizovani pravnich
predpist ¢lenskych statd, tykajicich se zdravotnickych prostredkd, ve znéni Smérnice 98/79/EC z 27.
Fjna 1998. V Ceské republice je tato smérnice zavedena Nafizenim vlady ¢ 181/2001 Sb., kterym se
stanovi technické poZzadavky na zdravotnické prostiedky, v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Zdené&k Chlubna - ERGOTEST, ICO 11131292, Vysoké Myto

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Ferdinand Adaméik
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01; 11.160

Letecké, lodni a tézké terénni ambulance - Cést 1: Pozadavky

na pripojovaci rozhrani zdravotnickych prostredkd pro nepretrzitou péci

0 pacienta

Air, water and difficult terrain ambulances - Part 1: Medical device interface
requirements for the continuity of pacient care

Ambulances aériennes, maritimes et de Patiententransportmittel in der Luft, auf dem
terrain Wasser und in schwierigem Gelande -
difficile - Partie 1: Exigences relatives a Teil 1: Besondere Anforderungen an die
I'interface Schnittstellen von Medizinprodukten fur die

de dispositifs médicaux assurant la continuité kontinuierliche Patientenbetreuung
des
soins

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-06-23.

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 prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itdlie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropska komise pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels

© 2002 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref.
¢. EN 13718-1:2002 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Tento dokument EN 13718-1 byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 239 ,Zachranné systémy*,
jejiz sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Unora 2002 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 zrusit nejpozdéji do Unora 2002.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu, a podporuje zakladni pozadavky smérnic (smérnice) EU.

Vztah mezi touto evropskou normou a smeérnici (smérnicemi) EU je uveden v informativni priloze ZA,
ktera je nedilnou soucasti této normy.

Priloha A je normativni. Prilohy B a C jsou informativni.

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

Tato evropska norma obsahuje poZadavky na pfipojovaci rozhrani zdravotnickych prostredkd pro
letecké, lodni a tézké terénni ambulance. NormalizacCni kol byl zadan Komisi EU na zakladé mandatu
vyplyvajiciho ze Smérnice na zdravotnické prostiedky (viz Bibliografii a pfilohu ZA).

Tato norma dopliiuje neékolik dalSich evropskych norem a obsahuje pozadavky na zdravotnické
prostredky pouzivané v situacich, kdy se okolni podminky liSi od normalnich vnitfnich podminek, které
se bézné vyskytuji v systémech zdravotnické péce. Nekteré zvlastni pozadavky se tykaji podminek
vyskytujicich se v leteckych, lodnich a tézkych terénnich ambulancich. Soubor pozadavkd je zvolen
peclivé pro zajisténi interoperability a kontinuity péce o pacienta.

Tato norma navazuje na vysledky praci uskute¢nénych béhem tvorby poZadavkl na dopravni
prostredky nebo letadla uréené pro letecké, lodni a tézké terénni ambulance. Pfedmét normy pokryva
pozadavky na pfipojovaci rozhrani pro zdravotnické prostredky urCené pro pouziti pfi
mimonemocnic¢ni a ambulancni ¢innosti. Zdravotnické prostredky jsou uréeny k pouzivani v leteckych,
lodnich a tézkych terénnich ambulancich a rovnéz na specialnich strojich, jako jsou motocykly, jizdni
kola a jiné dopravni prostfedky podle zamysSleného pouZziti.

Pozadavky na fyzickou konstrukci jsou v této normeé uvedeny jako pozadavky na provedeni.

Pro letecké, lodni a tézké terénni ambulance plati dalsi narodni a regionalni pravidla a predpisy. Tato
norma o nich poskytuje informaci v prilohach a v poznamkach uvnitf textu.

VSeobecné je za prostredky uvadéné na trh odpovédny vyrobce zdravotnickych prostredkd a uzivatel
ma zajistit, aby prostredky byly pouzivany v souladu s pokyny vyrobce a s jejich uréenim. Podle
Smérnice na zdravotnické prostiedky (93/42/EEC) prejimda na sebe odpovédnost vyrobce osoba, ktera
umozni neopravnéné sefizovani, opravy a pouzivani zdravotnického prostredku.

Zdravotnické prostfedky musi splfiovat zakladni pozadavky, které se na né vztahuji. Zakladni
pozadavky jsou uvedeny v pfiloze | Smérnice na zdravotnické prostredky (Medical Device Directive -
MDD). Priloha ZA uvadi prislusné zakladni pozadavky, které jsou rozvedeny ve vyznacenych
kapitolach této normy.

Podminky okolniho prostredi pro zdravotnické prostredky v leteckych, lodnich a tézkych terénnich
ambulancich se liSi od podminek predpokladanych v bézném nemocni¢nim prostredi. Zejména se to
tyka takovych okolnich podminek, jako jsou teplota a vihkost, vibrace a razy vyvolané pohybem
dopravniho prostredku, zména atmosférického tlaku a elektromagnetické ruseni mezi dopravnim
prostfedkem a zdravotnickym prostredkem.

V soucasnosti neexistuji spolecné zkusebni poZzadavky na zkousSeni elektromagnetické kompatibility
(EMC) zdravotnickych prostredk( zejména s letadly. Za Gic¢elem vypracovani spole¢nych pouzitelnych
zkuSebnich postupd podala doc¢asna pracovni skupina odbornikd na EMC navrh na sjednoceni
zkuSebnich pozadavkd vyplyvajicich z evropskych norem a z predpisl pro letecky provoz.
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1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje minimalni pozadavky na pfipojovaci rozhrani zdravotnickych
prostredk( pouzivanych v leteckych, lodnich a téZkych terénnich ambulancich.

Vyjimka:
Norma zejména nezahrnuje hlediska konstrukénich a ergonomickych pozadavkd na dopravni

prostredky nebo letadla. Zvlastni poZzadavky na dlouhodobé pouzivani zdravotnickych prostredkl ve
venkovnim prostfedi a na jejich skladovani nejsou v této normé uvedeny.

POZNAMKA Pozadavky na silni¢ni, letecké, lodni a téZké terénni ambulance Ize nalézt v EN 1789 a
prEN 13718-2 (viz Bibliografii).

-- Vynechany text --



