CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Listopad
2004
Anestetické a respiracni pristroje - CSN
Kompatibilita s kyslikem EN ISO 15001
85 2105

idt 1ISO 15001:2003
Anaesthetic and respiratory equipment - Compatibility with oxygen
Matériel d’anesthésie et respiratoire - Compatibilité avec I'oxygéne

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Vertraglichkeit mit Sauerstoff

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 15001:2004. Evropska norma EN ISO 15001:2004
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15001:2004. The European
Standard EN I1SO 15001:2004 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2004 71689
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Citovana norma

ISO 14971:2000 zavedena v CSN EN 1SO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky (idt 1ISO 14971:2000)



Souvisici CSN
CSN EN ISO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Slovnik (idt ISO 4135:2001)

CSN EN 738-2:1999 (85 2750) Redukéni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny - Cast 2: Hlavni redukéni
ventily a podruzné redukéni ventily

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb., ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
meéni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zadkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 15001
EUROPEAN STANDARD Kvéten 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Anestetické a respiracni pristroje - Kompatibilita s kyslikem

(1ISO 15001:2003)

Anaesthetic and respiratory equipment - Compatibility with oxygen
(1ISO 15001:2003)

Matériel d’anesthésie et respiratoire - Anasthesie- und Beatmungsgerate -
Compatibilité avec I'oxygéne Vertraglichkeit mit Sauerstoff
(1ISO 15001:2003) (1ISO 15001:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-04-23.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 stfedisku nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu stfedisku, mé stejny status jako oficialni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

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

© 2004 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 15001:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text 1ISO 15001:2003 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121 , Anestetické a respiracni
pristroje” mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl pfevzat jako EN ISO 15001:2004
technickou komisi CEN/TC 215 ,RespiraCni a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zajisS»uje BSI.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do listopadu 2004 udélen 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 listopadu 2004.



Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd Smérnic EU.

Vztah ke Smérnici Rady EU je uveden v informativni priloze ZB, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Pfislusné mezinarodni a evropské normy jsou uvedeny v pfiloze ZA, ktera je normativni.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normalizaéni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©Ovycarska.

Oznémeni o schvéleni

Text ISO 15001:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 15001:2004 bez jakychkoli modifikaci.
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Uvod

Kyslik, Cisty nebo ve smési s jinymi medicinalnimi plyny, se ve zdravotnictvi Siroce pouziva. Protoze se
pacienti a zdravotnicky persondl Casto nachazeji v blizkosti zafizeni, ve kterych se pouziva kyslik, je
zde vysoké riziko poranéni, pokud by vznikl pozar v atmosfére obohacené kyslikem. Hlavni pfic¢inou
pozaru je Casto teplo, produkované pri adiabatické kompresi a rovnéz pritomnost uhlovodikl a zvlasté
zneclisténi ¢asticemi, které usnadnuji vzniceni. Nékteré zplodiny horeni, zvlasté nékterych nekovl
(napfr. plasty, elastomery a maziva), jsou toxické a tak pri havarii mohou byt poranéni i pacienti, ktef{
v dobé havarie nejsou v blizkosti téchto zafizeni, ale jsou zasobovani kyslikem z rozvodu
medicinalnich plynd.

Jind zafizeni, ktera jsou v blizkosti zafizeni pouzivajicich kyslik nebo vyuZzivajicich kyslik jako zdroj
energie, mohou byt poskozena nebo miZe byt vazné narusena jejich spravna funkce, jestlize dojde k
problému u zafizeni pouzivajicich kyslik.

Snizeni rizik nebo zabranéni témto rizikdim je zavislé na vybéru vhodnych materiald a na postupech cisténi
a na spravné konstrukci a provedeni téchto zafizeni tak, aby byly kompatibilni s kyslikem za
podminek, pfi kterych jsou tato zafizeni pouzivana.

V tomto dokumentu jsou uvedena doporu¢ena minimalni kritéria pro bezpecné pouzivani kysliku a
kritéria pro konstrukci systémd, které se pouzivaji v kyslikové nebo kyslikem obohacené atmosfére.

Priloha F obsahuje zddvodnéni nékterych pozadavk{ této mezinarodni normy. Byla zarazena, aby se
umoznil dalsi nahled do ddvodd, které vedly k pozadavkdm a doporucenim, zaclenénym do této
mezinarodni normy. Kapitoly a ¢lanky, oznacené R za jejich ocislovanim, maji v pfiloze F odpovidajici
zdlvodnéni. Predpoklada se, Ze znalost dlvod({ pro stanoveni téchto pozadavkl nejen usnadni
spravné pouziti této normy, ale také uspisi nasledné revize.

Ocekava se, Ze se zvlastni pristrojové normy budou odvolavat na tuto horizontdIni mezinarodni



normu, ale v pfipadé potfeby mohou tyto minimalni pozadavky zpfisnit.

Ve zvlastnich pfistrojovych normach smi byt stanoveno, ze nékteré pozadavky této mezinarodni
normy mohou platit také pro jiné medicinalni plyny nez kyslik.
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1 R Predmet normy

Tato mezindrodni norma stanovuje minimalni pozadavky na kompatibilitu kysliku s materialy,
soucastmi nebo prostredky pro anestetické a respiracni aplikace, které mohou pfijit do styku s
kyslikem za normalnich podminek nebo za stavu jedné zavady, pfi tlaku plynu vétSim nez 50 kPa.

Tato mezinarodni norma plati pro anesteticka a respiracni zafizeni, ktera patfi do pfedmétu zaméreni
ISO/TC 121, napf. potrubni rozvody medicinalnich plynd, redukéni ventily, termindini jednotky,
zdravotnické napajeci jednotky, flexibilni propojovaci soucasti, pristroje k méreni pritoku, anesteticka
pracovisté a plicni ventilatory.

Hlediska kompatibility kysliku, o kterych se pojednava v této norme, zahrnuiji ¢istotu, odolnost proti
vzniceni a toxicitu zplodin hofeni a/nebo rozkladu.

-- Vynechany text --



