CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Z4ri 1998
Plicni ventilatory - ¢SN
Cast 1: Zvlastni pozadavky EN 79 4-1
na ventilatory pro intenzivni péci )
85 2101

Lung ventilators - Part 1: Particular requirements for critical care ventilators
Ventilateurs pulmonaires - Partie 1: Prescriptions particulieres des ventilateurs pour soins critiques

Lungenbeatmungsgerate - Teil 1: Besondere Anforderungen an Beatmungsgerate fir Intensivpflege

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 794-1:1997. Evropska norma EN 794-1:1997 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 794-1:1997. The European Standard
EN 794-1:1997 has the status of a Czech Standard.

Anotace obsahu

Tato evropska norma pro plicni ventilatory, vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu, podporuje spinéni podstatnych
pozadavk( smérnice EU 93/42/EEC. Tato ¢ast normy stanovi poZadavky na plicni ventilatory uréené

k pouziti v intenzivni péci, ¢ast 2 plati pro plicni ventiladtory pro domaci pouziti. Dalsi ¢asti, tykajici se
napr. pohotovostnich a transportnich ventilatord a pristrojd pro tryskovou a vysokofrekvencni nebo
oscilacni ventilaci jsou v jednani. Pozadavky na ventilatory urCené pro pouZiti v anesteziologii stanovi
EN 740.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN 85 2104 z listopadu 1982.

& Cesky normalizaéni institut, 1998

Podle zdkona €. 22/1997 Sh. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany



a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza&niho institutu.
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Ndarodni predmluva

Zmény proti predchozi normeé

CSN 85 2104 Pristroje pre inhala¢n( anestéziu a umeld ventilciu plic - Technické parametre

a skisobné metddy se ¢astecné tykala narkotizacnich pristroji (pfedmét EN 740) a Castec¢né platila
pro plicni ventilatory. Obé ¢asti od sebe nebyly disledné oddéleny. Rozsah nové normy a spektrum
pozadavk{, zejména z hlediska bezpecnosti, je mnohem obsahlejsi a norma navic tvori prvni ¢ast
SirsSiho souboru zabyvaijiciho se technikou pro umélou ventilaci plic.

Citované normy

EN 475 zavedena v CSN EN 475 Zdravotnické pfistroje - Elektricky generované alarmové signaly
(85 5250)

EN 550 zavedena v CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priibéZna kontrola
sterilizace ethylenoxidem (85 5252)

EN 552 zavedena v CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a prib&zna kontrola
sterilizace zarenim (85 5253)

EN 554 zavedena v CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priibéZna kontrola
sterilizace vihkym teplem (85 5251)

EN 556 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky na zdravotnické
prostfedky oznacené jako ,Sterilni" (85 5255)

prEN 737-1 nezavedena



prEN 737-2 nezavedena

prEN 737-3 nezavedena

prEN 737-6 nezavedena

EN 738-1 zavedena v CSN EN 738-1 Redukéni ventily k pouZiti s Iékafskymi plyny - Cést 1: Redukéni
ventily a reduk¢ni ventily s pristroji k méreni pritoku (85 2750)

prEN 739 nezavedena

EN 980 zavedena v CSN EN 980 Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedk( (85 0001)

EN 1281-1 zavedena v CSN EN 1281-1 Anesteticka a dychaci zafizeni - KuZzelové spojky - Cast 1:
Spojky s vnéjSim a vnitfnim kuzelem (85 2112)

EN 1281-2 dosud nezavedena

prEN 1820 nezavedena, nahrazena EN 1820:1997 zavedenou v CSN EN 1820 Anestetické zasobni
vaky (85 2100)

prEN 12342 nezavedena

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800)

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

prEN ISO 8185-1 nezavedena



ISO 32 dosud nezavedena

ISO/DIS 7767 nezavedena

ISO 9360 dosud nezavedena

IEC 79-4 dosud nezavedena

EN 60801-2 zavedena v CSN EN 60801-2 Elektromagnetickd kompatibilita zafizeni pro méfeni a fizeni

primyslovych proces( - Cast 2: Pozadavky pfi elektrostatickém vyboji (18 0014)
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Souvisici predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredk( (Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices)

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V anglickém originalu normy je velmi Casto pouzivan nedefinovany termin port, kterym je oznacovan
konstrukéni prvek nachazejici se na povrchu pfristroje nebo jeho prislusenstvi a uréeny k vedeni plynu
(v€etné vzduchu) do ventilatoru nebo z ventiladtoru. Tento prvek mdze byt prizplsoben k pripojeni
pneumatické spojky a hadice, nebo se miZe jednat o prosty otvor na povrchu pristroje, otevieny do
okolni atmosféry. V narodnim vydani normy je pouzito terminu usti.

Pokud jsou v normé pouzity pismenné znacky pro fyzikalni veliCiny, jsou shodné v originalu
i v narodnim vydani. Proto nejsou dodrzeny formalni pozadavky podle souboru I1SO 31.

Kde norma stanovuje pozadavky na oznaceni na povrchu pfistroje nebo na jeho obalu, je v nékterych
bézné pouzivanych pripadech zachovan anglicky original (napf. sterile, conductive, antistatic).

Upozornéni na narodni poznamku



V kapitole 2 je narodni pozndmkou upiesnéno oznaceni pfiloh v CSN EN 60601-1/A2.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 794-1
EUROPEAN STANDARD Duben 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: electromedical apparatus, artificial breathing apparatus, classifications, safety
requirements, accident prevention, protection against electric shocks, protection against mechanical
hazard, radiation protection, fire protection

Plicni ventilatory - Cast 1: Zvlastni pozadavky na ventilatory pro intenzivni péci

Lung ventilators - Part 1: Particular requirements for critical care ventilators

Ventilateurs pulmonaires - Partie 1: Prescriptions particulieres des ventilateurs pour soins critiques

Lungenbeatmungsgerate - Teil 1: Besondere Anforderungen an Beatmungsgerate fur Intensivpflege

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-03-05. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky



Vnitfnich predpisd CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy lze vyzadat v Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého &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 tento Clen
zodpovida a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Danska, 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 fir Normung

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

Tuto evropskou normu vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pfistroje",
jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

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

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

Zvlastni narodni podminky jsou uvedeny v pfiloze FF.



Tato evropska norma plati pro plicni ventilatory a sestava ze tfi ¢asti. Tato ¢ast plati pro plicni
ventildtory pro intenzivni pé¢i. Cést 2 plati pro plicni ventilatory pro domaci pé¢i a ¢ast 3 pro plicni
ventilatory pro pohotovostni pouziti a pouziti pfi prepravé pacienta.

Prilohy BB a FF jsou normativni a jsou soucasti této Casti této evropské normy.

Prilohy AA, CC, DD, EE a ZA jsou pouze informativni.

Této evropské normé se nejpozdeji do fijna 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do 13. Cervna 1998.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organy nasledujicich zemi: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Tato evropska norma nalezi do souboru vychazejiciho z evropské normy EN 60601-1:1990.

V EN 60601-1 je tento druh evropské normy oznacovan jako ,zvlastni norma". Jak stanovi 1.3
EN 60601-1:1990, poZadavky této evropské normy jsou pozadavkim EN 60601-1:1990 nadrazeny.

Kapitoly a ¢lanky, jimiz se EN 60601-1:1990 dopliiuje, jsou Cislovany od ,101". Doplnkové prilohy jsou
znaceny pismeny od ,AA". Doplfkové vycty polozek, oznaCované pismeny, zacinaji oznacenim ,aa)".
Doplnkové tabulky a obrazky jsou &islovany od ,,101".

vvvvvv

Priloha AA obsahuje zdlvodnéni nejdlleZitéjsich poZzadavkl této Casti této evropské normy. Kapitoly
a ¢lanky, za jejichz ¢iselnym oznacenim je uvedeno R), jsou v priloze AA zdGvodnény.
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0ddil 1: Vseobecné

1 Pfedmét normy

Plati kapitola 1 EN 60601-1:1990, ¢lanek 1.1 se nahrazuje:

-- Vynechany text --



