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Narodni predmluva

Citované normy

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznatovani zdravotnickych prostfedk



Souvisici CSN

CSN EN 13544-1:2002 (85 2107) Pfistroje pro respiracni terapii - Cast 1: Nebuliza&ni systémy a jejich
Casti (idt EN 13544-1:2001)

CSN EN 13544-3:2002 (85 2107) Pfistroje pro respira¢ni terapii - Cast 3: Zafizeni pro strhavani vzduchu
(idt EN 13544-3:2001)

CSN EN 738-1:1998 (85 2750) Redukéni ventily k pouZiti s Iékafskymi plyny - Cast 1: Redukéni ventily
a reduk¢ni ventily s pristroji k méreni prdtoku (idt EN 738-1:1997)

CSN EN 1041:1999 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostfedkd (idt EN 1041:1998)

CSN EN 1SO 10651-4:2002 (85 2103) Plicni ventilatory - Cast 4: Zvlastni pozadavky na ru¢ni
resuscitatory (idt EN ISO 10651-4:2002, idt ISO 10651-4:2002)

CSN EN 13220:2000 (85 2765) Pfistroje k méfeni priitoku pro pfipojeni k terminélnim jednotkam
potrubnich rozvodl medicinalnich plynd (idt EN 13220:1998)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC 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.

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

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Cést 2: Hadice a konektory
Respiratory therapy equipment -
Part 2: Tubing and connectors

Equipement de thérapie respiratoire - Atemtherapiegerate -
Partie 2: Tubes et raccords Teil 2: Schlauchsysteme und
Verbindungsstlicke



Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-08-01.

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 evropska 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, Italie, Lucemburska, Malty, 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 fiur Normung

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

© 2002 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. €.
EN 13544-2:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Strana 4

Obsah

Strana

Predmluva

3 Nasadce
konektoru



3.1
Rozméry

3.2

4 Zavitové nosné
(0] L]0 V75U

5.1

6 Znaceni hadic, Stitky a
0 1= Y11 TSRS 8

7
Balenfi

A.l

A.2 Metoda zkousSeni pevnosti ndsadce
KONEBKEOTU. ... e e e e e e e e e e e e e e eeeeeaaaeeaaees 9

A.3 Metoda zkouseni odporu pritoku plynu v
T Lo L of PP 12

A.4 Metoda zkouseni bezpecnosti spojeni mezi koncovym konektorem a
hadiCl. e 13

A.5 Metoda zkouseni zajisténi koncovych konektorl na nasadci
KONEKEOIU.... vttt 13

A.6 Metoda zkousSeni odolnosti proti



011 2L TV o PP 14

Priloha B (normativni) Zavitové nosné konektory pro kyslik a
LY7o [ Lol o P 15

Priloha C (informativni) Informace o metodach zkouseni bezpecnosti
SPOJENI et tvvee ittt 16

Priloha ZA (informativni) Ustanoveni této evropské normy vyjadrujici zakladni pozadavky
nebo jina ustanoveni smérnic

Strana 5

Predmluva

Tento dokument (EN 13544-2:2002) vypracovala technickd komise CEN/TC 215 ,,Respiracni a
anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2003 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do dubna 2003.

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

Prilohy A a B jsou normativni. Pfiloha C je informativni.
Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.
EN 13544 sestava ze tfi ¢asti se spoleCnym nazvem Pristroje pro respiracni terapii.

Cést 1: Nebuliza¢ni systémy a jejich ¢asti

Cést 2: Hadice a konektory

C4st 3: Zafizeni pro strhavani vzduchu

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.
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1 Predmét normy

Tato Cast této EN 13544 stanovuje pozadavky na hadice, které se pouzivaji s pfistroji pro terapeutické
podavani dychacich plynd v doméaci, ambulantni a nemocni¢ni praxi a pro rozhrani téchto pristrojd, tj.
nasadce konektoru a zavitové nosné konektory.Tyto hadice se pouzivaji pfevazné pro kyslik, vzduch,
nebo smési téchto plyna.

Specifikace rozhrani jsou uvedeny pro zajisténi zaménitelnosti pristrojl pro respiracni terapii, coz
umoziuje, aby se pacientim dostalo neprerusované Ié¢by za vsech klinickych situaci.

Pro pripojeni napf. pritokomérd jsou na jejich vystupu specifikovany zavitové nosné konektory, k
nimz Ize pripojit pristroje, jako jsou zvlhéovace nebo nebulizatory.

POZNAMKA Tato norma nestanovuje, u kterych pfistrojé musi byt tyto konektory pouzity. Pfedpoklada
se, ze specifické normy pro pristroje, napf. EN ISO 10651-4, EN 738-1 a EN 13220, stanovi, kde se tyto
konektory maji pouzit.

-- Vynechany text --



