CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Srpen
2002
Pristroje pro respiracni terapii - CSN
Cést 1: Nebuliza¢ni systémy a jejich EN 13544-1
Casti
85 2107

Respiratory therapy equipment - Part 1: Nebulizing systems and their components
Matérial respiratoire thérapeutique - Partie 1: Systemes de nébulisation et leurs composants

Atemtherapiegerate - Teil 1: Verneblersysteme und deren Bauteile

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13544-1:2001. Evropska norma EN 13544-1:2001 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13544-1:2001. The European
Standard EN 13544-1:2001 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 13544-1 (85 2107) z dubna 2002.

© Cesky normaliza&ni institut,

2002 65160
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt ¢eské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Nahrazeni predchozich norem

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplisobu prevzeti EN 13544-1:2001 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 13544-1 z kvétna 2002 prevzala EN 13544-1:2001 schvélenim k pfimému pouzivani
jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Citované normy

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

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

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

EN 556:1994 + A1:1998 zavedena v CSN EN 556:1998 + A1:1999 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych
prostredkd - PoZzadavky na zdravotnické prostredky oznacené jako ,Sterilni” (idt EN 556:1994 + A1:1998),
nahrazena EN 556-1:2001

EN 737-3 zavedena v CSN EN 737-3 (85 2761) Potrubni rozvody medicinalnich plynd - Cast 3: Potrubni
rozvody pro stlacené medicinalni plyny a podtlak

EN 738-1 zavedena v CSN EN 738-1 (85 2750) Redukéni ventily k pouziti s 1ékaf'skymi plyny - Cast 1:
Redukéni ventily a redukéni ventily s pristroji k méreni prdtoku

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 1281-1 zavedena v CSN EN 1281-1 (85 2112) Anestetickd a dychaci zafizeni - Kuzelové spojky -
Cést 1: Spojky s vn&jsim a vnitfnim kuzelem

EN 1281-2 zavedena v CSN EN 1281-2 (85 2112) Anestetické a dychaci zafizeni - Kuzelové spojky -
Cést 2: Z4vitové nosné kuzelové spojky

EN ISO 4135:1996 zavedena v CSN EN I1SO 4135:1997 (85 2100) Anesteziologie - Slovnik, nahrazena
EN ISO 4135:2001

EN ISO 8185 zavedena v CSN EN ISO 8185 (85 2705) Zvih¢ovace pro lékafské pouziti - Veobecné
pozadavky pro zvlh¢ovaci systémy

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

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita -
Pozadavky a zkousky, nahrazena EN 60601-1-2:2001

IEC 60079-4 dosud nezavedena

IEC 60651 + Al zavedena v CSN IEC 651 + Al (35 6870) Zvukoméry



IEC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést
4: ZkuSebni a mérici technika - Oddil 2: Elektrostaticky naboj - ZkouSka odolnosti - Zakladni norma
EMC

ISO 3744 zavedena v CSN ISO 3744 (01 1604) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojd
hluku pomoci akustického tlaku - Technicka metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou, (idt EN ISO
3744)

Souvisici CSN
CSN IS0 9276-1 (25 9602) Vyjadfovani vysledkd analyzy velikosti zrn - Cast 1: Grafické znézornéni

CSN EN 13544-3 (85 2107) Pfistroje pro respiracni terapii - Cast 3: Zafizeni pro strhavéani vzduchu
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Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky v platném znéni.

Vysvétlivky k textu pfevzaté normy

Popisované merici metody jsou velmi silné orientovany na urcitou komercné dostupnou laboratorni
techniku, uvadénou v poznamkach k jednotlivym ¢lankdm. Text se tak bez znalosti téchto méficich a
zkuSebnich pristroji stava méné srozumitelny. Dalsi podrobnosti o doporu¢enych pfistrojich jsou
uvedeny napf. na internetovych adresach www.tsi.com a www.malvern.co.uk.

Upozornéni na narodni poznamky

Narodni pozndmky v AA.4.1 (3.6 aa)), CC.1.5 c), v tabulce DD.2 a v bibliografii upozoriuji na chyby
originalu, u tabulky DD.1 je zdlraznéna souvislost s doporu¢enym méficim zarizenim.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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http://www.tsi.com/
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EVROPSKA NORMA EN 13544-1
EUROPEAN STANDARD Srpen 2001
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

PFistroje pro respira¢ni terapii - Cast 1: Nebuliza&ni systémy a jejich ¢asti
Respiratory therapy equipment - Part 1: Nebulizing systems and their components

Matérial respiratoire thérapeutique - Atemtherapiegerate -

Partie 1: Systemes de nébulisation et leurs Teil 1: Verneblersysteme und deren Bauteile
composants

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-06-29.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé 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 evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

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

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2001 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. €.
EN 13544-1:2001 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

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

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Unora 2002 dat status ndrodni 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 spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

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

Tato evropska norma plati pro pristroje pro respiracni terapii a sestava ze tfi ¢asti. Tato ¢ast se tyka
nebuliza¢nich systémd, ¢ast 2 hadi¢ek a konektorl a ¢ast 3 zafizeni pro strhavani vzduchu.

Pfiloha CC je normativni a tvofi nedilnou ¢ast této evropské normy. Pfilohy AA, BB, DD, EE a ZA jsou



informativni.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod
Tato evropska norma nalezi do souboru vychazejiciho z evropské normy EN 60601-1:1990.

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

Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky jimiz se EN 60601-1:1990 doplfuje, jsou Cislovany od ‘101"
Doplnkové prilohy jsou znaceny pismeny od ‘AA’, s vyjimkou pfilohy ‘ZA’. Doplfikové vycty polozek,
oznacované pismeny, zacinaji oznacenim ‘aa)’.

vvvvvv

je za Ciselnym oznacenim kapitoly nebo ¢lanku uvedeno R).
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Oddil 1 - VSeobecneé

1 R) Predmét normy

Plati predmét normy podle kapitoly 1 EN 60601-1:1990 s nahradou ¢lanku 1.1:

1.1 Tato evropska norma stanovuje pozadavky na nebulizacni systémy pouzivané k podavani [éCiv ve
formé aerosolu dychacim systémem lidskych bytosti.

Tato evropska norma plati pro plynové nebulizatory, napajené napr. z kompresor(, potrubnich
systémd, lahvi apod., nebo pro elektrické nebulizatory (napf. ultrazvukové), nebo pro rucni
nebulizatory.

POZNAMKA PoZadavky na nebulizatory, které pini i funkci zvihéovacd, jsou uvedeny v EN I1SO 8185
~ZvihCovace”.

Tato norma neplati pro nebulizatory pfedem naplnéné specifickym IéCivem a neurcené pro univerzalni
pouziti.

-- Vynechany text --



