CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.01; 11.160; 49.020 Duben 2009

Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni - Letecké ¢SN

ambulance -
Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky pouzivané 54%13'03718'1

v leteckych ambulancich

Medical vehicles and their equipment - Air ambulances - Part 1: Requirements for medical devices
used in air ambulance

Véhicules sanitaire et leur équipment - Ambulances aérienne - Partie 1: Exigences pour les dispositifs
médicaux utilisés dans les ambulances aérienne

Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausristung - Luftfahrzeuge zum Patiententransport - Teil 1:
Anforderungen an medizinische Gerate, die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet
werden

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13718-1:2008. 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 13718-1:2008. 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 13718-1 (84 2120) z kvétna 2003.

Narodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 737-1 zavedena v CSN EN 737-1 (85 2761) Potrubni rozvody medicinélnich plyné - Cést
1:Termindlni jednotky pro stlacené medicinalni plyny a podtlak

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické zna¢ky pro oznacovani zdravotnickych prostiedk
EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

EN 13220 zavedena v CSN EN 13220 (85 2765) Pfistroje k méteni prlitoku pro pfipojeni k terminalnim
jednotkam potrubnich rozvod( medicinalnich plynd

EN 13718-2 zavedena v CSN EN 13718-2 (84 2120) Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich
vybaveni - Letecké ambulance - C4st 2: Provozni a technické pozadavky na letecké ambulance



EN 60601 (viechny ¢asti) zavedeny v CSN EN 60601 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje
EN 60529 zavedena v CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)

EN 60068-2-32:1993 zavedena v CSN IEC 68-2-32:1994 (34 5791) Elektrotechnické a elektronické
vyrobky. Z&kladni zkousky vlivu vnéjsich ¢initelll - Cést 2-32: Zkouska Ed: Volny pad

EN ISO 407 zavedena CSN EN ISO 407 (07 8647) Malé lahve na pfepravu plynli pro medicinalni ucely -
Trmenova vystupni pfipojeni se zajiStovacimi koliky

EN 1SO 5359:2008 dosud nezavedena

EN I1SO 10297 v CSN EN 1SO 10297 (07 8649) Lahve na pfepravu plynl - Lahvové ventily - Specifikace
a typové zkousky

EN ISO 10524-1 zavedena v CSN EN ISO 10524-1 (85 2750) Redukéni ventily k pouZiti s medicinaInimi
plyny - Cast 1:Redukéni ventily a redukéni ventily s pfistroji na méfeni pritoku

EN ISO 10524-3 zavedena v CSN EN ISO 10524-3 (85 2750) Redukéni ventily k pouziti s medicinaInimi
plyny - Cést 3: Redukéni ventily sdruzené s ventily lahvi na plyny

EN ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostredky

EN I1SO 19054 zavedena v CSN EN 1SO 19054 (85 5321) Kolejnicové systémy pro pfipevnéni
zdravotnického zarizeni

ISO 3795 zavedena v CSN 1SO 3795 (30 0577) Silni¢ni vozidla, traktory, zemédélské a lesnické stroje.
Stanoveni horlavosti materiald pouzitych v interiéru vozidla

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

ISO 7137 dosud nezavedena

Evropska leteckd bezpe¢nostni agentura, EASA Cést 21: Certifikace letadla a souvisejicich vyrobkd,
soucasti a zafizeni, a konstruk¢nich a vyrobnich organizaci

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Zdenék Chlubna - ERGOTEST, IC 11131292

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi: Ing. Ladislav
Rychnovsky, CSc.

EVROPSKA NORMA EN 13718-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Srpen 2008

ICS 11.040.01; 11.160; 49.020 Nahrazuje EN 13718-1:2002

Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni - Letecké ambulance -
Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky pouzivané v leteckych ambulancich



Medical vehicles and their equipment - Air ambulances -
Part 1: Requirements for medical devices used in air ambulances

Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausristung - Luftfahrzeuge zum
Patiententransport -

Teil 1: Anforderungen an medizinische Gerate,

die in Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet werden

Véhicules sanitaire et leur équipment - Ambulances aérienne -
Partie 1: Exigences pour les dispositifs médicaux utilisés dans les
ambulances aérienne

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2008-07-11.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
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Predmluva

Tento dokument (EN 13718-1:2008) byl vypracovan Technickou komisi CEN /TC 239 ,Zachranné
systémy”, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Unora 2009 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 nejpozdeéji do Unora 2009.

Upozorfuje se na moznost, ze nékteré z prvk{ tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN (a/nebo CENELEC) nelze Cinit odpoveédnymi za identifikaci jakéhokoli patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 13718-1:2002.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, a podporuje zakladni pozadavky smérnice (smérnic) EU.



Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

EN 13718 Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni - Letecké ambulance ma tyto ¢asti:

. Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky pouzivané v leteckych ambulancich;
. Cést 2: Provozni a technické pozadavky na letecké ambulance.

Podle Vnitfnich 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Tato evropska norma stanovuje minimalni poZzadavky na rozhrani a slucitelnost zdravotnickych
prostredkl pouZivanych v leteckych ambulancich. Norma byla vypracovéna na zékladé mandatu
Evropské komise vychazejiciho ze smérnice o zdravotnickych prostfedcich (viz bibliografie a pfiloha
ZA).

Tato evropska norma tvori doplnék k nékolika dalSim evropskym normam a stanovuje pozadavky na
zdravotnické prostredky pouzivané v situacich, kde se podminky prostredi liSi od béznych podminek



obvyklych ve vnitfnich prostorech zafizeni zdravotni péce. Nékteré zvlastni pozadavky se tykaji
podminek obvyklych v leteckych ambulancich. Soubor pozadavkd je peclivé zvolen tak, aby se
zabezpecila interoperabilita a nepretrzita péce o pacienta.

Zdravotnické prostredky jsou pouzivany pfi oSetfovani v leteckych ambulancich. Letecké ambulance
jsou vybaveny zdravotnickymi prostfedky, zdravotnickymi nastroji a zachrannym zarizenim uréenymi
k pouziti zdravotnickym personalem.

Zdravotnické prostredky musi odpovidat rozhodujicim zakladnim poZadavklm. Zakladni pozadavky
jsou uvedeny v priloze | smérnice o zdravotnickych prostredcich (MDD). Priloha ZA uvadi souvisejici
zakladni pozadavky obsazené v pfislusnych kapitolach této evropské normy.

Podminky prostredi jsou pro zdravotnické prostiedky pouzivané v leteckych ambulancich odlisné od
podminek ocekavanych v bézném nemocni¢nim prostredi. Jedna se zvlasté o podminky prostredi jako
jsou teplota a vihkost, vibrace a narazy zplsobené pohybem leteckych ambulanci, zménami tlaku
vzduchu a elektromagnetickym rusenim mezi leteckymi ambulancemi a zdravotnickymi prostredky.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi obecné pozadavky na zdravotnické prostredky umisténé v leteckych
ambulancich, které jsou pouzivany v téchto ambulancich mimo nemocnice a kliniky v situacich,
v nichz se podminky prostredi mohou liSit od obvyklych podminek uvnitf budov.

Tato evropska norma neobsahuje zadné pozadavky pro schvalovani a registraci dopravnich
prostredk( a vycvik personalu, za které zodpovidaji organy zemé, v niz ma byt ambulance
registrovana.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



