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Narodni predmluva

Citované normy

ISO 3744:1994 zavedena v CSN ISO 3744 Akustika. Uréeni hladin akustického vykonu zdrojé hluku
pomoci akustického tlaku. Technickd metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt EN ISO 3744)
(01 1604)

SO 9703-1:1992 dosud nezavedena

ISO 9703-2:1994 dosud nezavedena



IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost (idt EN ISO 3744) (36 4800)

IEC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost. 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita. Pozadavky a
zkousky (36 4800)

IEC 651:1979 zavedena v CSN IEC 651+A1 Zvukoméry (36 6870)

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA Sumperk, ICO 15513718, Ing. Milod Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN ISO 8359
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: medical equipment, oxygen, concentrators, classification, specifications, safety
requirements, protection against mechanical hazards, protection against electric shocks, radiation
protection, heat protection, fire protection, manufacturing requirements, marking

Koncentratory kysliku pro zdravotnické ucely - Pozadavky na bezpecnost (ISO 8359:1996)

Oxygen concentrators for medical use - Safety requirements (1ISO 8359:1996)

Concentrateurs d'oxygene a usage médical - Prescriptions de sécurité (ISO 8359:1996)

Sauerstoff-Konzentratoren flr medizinische Zwecke - Sicherheitsanforderungen (1ISO 8359:1996)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-09-28. Clenové CEN jsou povinni spinit Vnitini



predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,

Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 36, B - 1050 Brussels
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Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 8359:1996 byl pfipraven technickou komisi ISO/TC 121 ,Anesteticka a
respiracni zarizeni" ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anesteticka zafizeni"
jejichz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé se nejpozdéji do ¢ervna 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou v rozporu, se
zrusi nejpozdeéji do Cervna 1998.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk{ smérnic EU.

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

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou nasledujici zemé povinny zavést tuto evropskou normu:
Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.



Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy 1SO 8359:1996 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZB (normativni).
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Uvod

Koncentratory kysliku poskytuji bezpecny zdroj kyslikem obohaceného vzduchu pro pacienty, ktefi to
potrebuji. Tato zafizeni zvySuji Uroven vdechovaného kysliku separaci dusiku nebo kysliku z okolniho
vzduchu.

Koncentratory kysliku pfislusi do dvou hlavnich trid podle zplsobu, kterym je zplsobovana separace
plynu. Jsou to:

a) koncentratory kysliku, ve kterych je kyslik selektivné propoustén nebo transportovan pres
membranu nebo mfizku,

b) absorbéry pracujici stfidavé s velkym a malym tlakem, ve kterych vzduch nejdfive pfi velkém
tlaku pronika do materialu molekularniho sita, které selektivné zachycuje dusik a jiné slozky
vzduchu (mimo kysliku) a zachycené slozky vzduchu se pak nasledné uvolfuji z molekularniho sita
po snizeni tlaku.

Detaily usporadani zkusebniho zafizeni pro provadéni mnoha zkousek ke kontrole shody s urcitymi
pozadavky jsou uvedeny v priloze N.

vvvvvv

ZdGvodnéni nejdllezitéjsich pozadavkl je uvedeno v pfiloze P. Predpoklada se, Ze znalost dlvod{ pro
tyto pozadavky nejen usnadni vlastni pouziti této mezinarodni normy, ale také urychli vSechny
nasledujici revize.

Jiné zkuSebni metody, které nejsou specifikovany v této mezinarodni normée, ale maji stejnou nebo

vetsi pfesnost, mohou byt pouzity k ovéreni shody s danymi pozadavky. V pfipadé rozporu je vSak
nutno pouzit metody specifikované v této mezinarodni norme jako rozhodci metody.

1 VSeobecné

1.1 Predmét normy

POZNAMKA 1 Viz zd@ivodnéni v pfiloze P.

ISO 8359 je jednou normou z fady mezinarodnich norem zalozenych na IEC 601-1. V IEC 601-1 ("
VSeobecna norma" ) je tento typ mezinarodni normy uvadeén jako ,Zvlastni norma" . Jak je uvedeno v
1.3 IEC 601-1:1988, maji pozadavky uvedené v této mezinarodni normeé prednost pred pozadavky IEC
601-1.

Predmét normy a rozsah platnosti uvedeny v kapitole 1 IEC 601-1:1988 plati s tou vyjimkou, ze 1.1
se nahradi nasledovné:

Tato mezinarodni norma stanovi pozadavky na bezpecnost koncentratord kysliku s kontinudlnim
tokem, jak je definovano v 1.3.8 (této mezinarodni normy). Tato mezinarodni norma neplati pro



koncentratory kysliku ur¢ené pro zasobovani nékolika pacientl plynem pres potrubni rozvod
medicinalniho plynu nebo pro koncentratory, které jsou urceny pro pouziti v pfitomnosti hoflavého
anestetika a/nebo Cisticich latek.

Predmét této mezinarodni normy neni omezen na membranové koncentratory kysliku a absorbéry
pracujici stfidavé s velkym a malym tlakem (viz Uvod), nebot alternativni metody koncentrace kysliku
se mohou stat dostupnymi a neni zdmérem, aby tato mezinarodni norma omezovala budouci rozvoj.

-- Vynechany text --



