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notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Text ISO 15002:2023 vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteziologické a respiracni
pristroje Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO 15002:2024
technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anesteziologické pristroje, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2024 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2024.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15002:2008.

Jakdkoli zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto organu lze nalézt na webovych strankach
CEN.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 15002:2023 byl schvalen CEN jako EN ISO 15002:2024 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozornuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujiméa zadné stanovisko tykajici se dukaz{, platnosti nebo
pouzitelnost vSech uplatnovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela oznameni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vsak upozoriiuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnove;jsi
informace, které lze ziskat z databaze patentt dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
¢init odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), viz
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteziologické a respiracni pristroje,
subkomise SC 6 Systémy pro zdsobovdani medicindlnimi plyny.

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydéani (ISO 15002:2008), které bylo technicky
zrevidovano. Zahrnuje také zménu ISO 15002:2008/Amd. 1:2018.

Byly provedeny tyto hlavni zmény:

- doslo ke zméné nazvu, jelikoz pozadavky na pristroje k ovlddani prutoku jsou stejné bez ohledu
na rozvod plynu a tyto pristroje prutok ovladaji, ale neméri jej;

- doslo ke zméné usporadani dokumentu z pozadavku na jednotlivé typy pristrojiu k ovladdni
prutoku na spolecné pozadavky, jelikoz tyto pozadavky jsou identické pro vSechny pristroje
k ovlddani prutoku;

- zkuSebni metody byly racionalizovany a zarazeny do nové prilohy C;
- byl pripojen seznam identifikovanych nebezpeci jako nova priloha D;

- mezi pozadavky na oznaceni na zarizeni byl zahrnut maximalni pratok, kterého lze dosdhnout
pri zcela otevieném ovladaci pritoku, aby byl uzivatel informovan, jaky maximalni pratok je



mozné privadét pacientovi. Rovnéz bylo doplnéno zdavodnéni pro tento pozadavek na
oznaceni;

- byl pridéan novy pozadavek na stabilitu nastaveni;

- podminky prostredi byly uvedeny do souladu s pozadavky IEC 60601-1-12 na pristroje urcené
pro pouziti v prostfedi urgentnich zdravotnickych sluzeb, jelikoz pristroje k ovladdni priitoku
jsou v takovém prostredi
pouzivany; a

- k pozadavku na presnost bylo z duvodu srozumitelnosti priddno zduvodnéni.

Jakékoli zpétnda vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢ni-mu organu uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.



Uvod

Pristroje k ovlddani prutoku slouzi k dodavani predepsaného prutoku plynu do pacientského rozhrani
(napr. nosni kanyly, oblicejové masky) ze zdroje tlaku plynu, jako napr. rozvodu medicinalniho plynu.
Tyto pristroje musi zabezpecovat presny prutok za ménicich se podminek teploty a vstupniho
pretlaku. Proto je nezbytné, aby jejich funkéni charakteristiky byly specifikovany a zkouseny
stanovenym zpusobem.

Priloha A blize osvétluje duvody vzniku pozadavku a doporuceni zac¢lenénych do tohoto dokumentu.
Predpoklada se, ze znalost téchto divodl nejen usnadni spravné pouzivani tohoto dokumentu, ale
urychli i vSechny nasledné revize.



1 Predmet normy

1.1 Tento dokument specifikuje pozadavky na pristroje k ovlddani prutoku, které mohou byt
pripojeny uzivatelem budto primo pomoci zastrcky nebo konektoru specifického pro urcity plyn,
nebo neprimo pomoci nizkotlaké hadicové sestavy vyhovujici ISO 5359:

a) k terminalni jednotce vyhovujici ISO 9170-1, ktera je soucasti potrubniho rozvodu medicinalniho
plynu vyhovujictho ISO 7396-1:2016;

b) k vystupu tlaku redukéniho ventilu vyhovujiciho ISO 10524-1:2018; nebo

c¢) k vystupu tlaku redukéniho ventilu sdruzeného s ventilem lahve na plyn (VIPR) vyhovujiciho
ISO 10524-3
(viz 5.2 Vstupy plynu).

1.2 Tento dokument plati pro tyto typy pristroji k ovldddni pritoku (FCD):
a) prutokomeéry;

b) FCD s indikdtorem prutoku; a

c) FCD s pevnou clonou.

POZNAMKA Na pristroje k ovldddni priitoku, které jsou klasifikovany jako zdravotnicky elektricky
pristroj, se mohou vztahovat dalsi pozadavky IEC 60601-1.

1.3 Tento dokument plati pro pristroje k ovladdni pritoku uréené pro pouziti s témito plyny:
- kyslik;
- kyslik 93 %;
- oxid dusny;
- medicinalni vzduch;
- oxid uhlicity;
- smés kyslik/oxid dusny 50/50 (% objemova frakce);
- vzduch obohaceny kyslikem;
- helium;
- Xenon; a

urc¢ené smési vyse uvedenych plynda.

POZNAMKA V nabidce mohou byt i pristroje k ovldddni priitoku uréené pro jiné plyny.
1.4 Tento dokument neplati pro pristroje k ovlddani pritoku, které jsou:

a) urceny pro pouziti s plyny pro pohon chirurgickych nastroju;



b) nedilnou soucasti redukcniho ventilu (viz ISO 10524-1:2018); nebo

c¢) nedilnou soucasti redukcniho ventilu sdruzeného s ventilem lahve na plyn (VIPR - valve with
integrated pressure regulator) (viz ISO 10524-3).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



