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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
Upozornéni na pouzivani této normy

Tato predbézna Ceska technicka norma je Ceskou verzi technické specifikace CEN/TS 14507-1:2003
vydanou v souladu se Smérnicemi CEN/CENELEC a je urCena k ovéreni. Pfipadné pfipominky k obsahu



normy pfijiméa Cesky normaliza¢ni institut, Biskupsky Dv@r 5, 110 02 Praha 1.

Citované normy

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

EN 738-1:1997 + A1:2001 zavedena v CSN EN 738-1:1998 + A1:2003 (85 2750) Redukéni ventily k pouZiti
s |ékafskymi plyny - Cast 1: Redukéni ventily a redukéni ventily s pfistroji k méfeni priitoku

EN 738-3:1998 + A1:2001 zavedena v CSN EN 738-3:1999 + A1:2003 (85 2750) Redukéni ventily k pouZitf
s lékarskymi plyny - Cést 3: Redukéni ventily tvofici nedilny celek s ventily lahvi na plyny

EN 739:1998 + A1:2001 zavedena v CSN EN 739:1999 + A1:2003 (85 2760) Nizkotlaké hadicové sestavy
pro pouziti s medicinalnimi plyny

EN 12598 zavedena v CSN EN 12598 (36 4823) Monitory kysliku v dychacich smésich pro pacienta -
Zvlastni pozadavky

EN 13221 zavedena v CSN EN 13221 (85 2768) Vysokotlaka flexibilni pfipojeni pro pouziti s medicinalnimi
plyny

EN 60068-2-64:1994 zavedena v CSN EN 60068-2-64:1996 (34 5791) Zkouseni vlivd prostieds - Cast 2:
ZkuSebni metody - Zkouska Fh: Nahodné Sirokopasmové vibrace (Cislicové fizené) a navod

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + (A1+A11+A12):1994 +
A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpecnost

EN 60601-1-2:1993 nezavedena, nahrazena EN 60601-1-2:2001 zavedenou v CSN EN 60601-1-2:2003 (36
4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: VSeobecné pozadavky na bezpeénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

EN 61000-4-2:1995 zavedena v CSN EN 61000-4-2:1997 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita
(EMC) - Cést 4-2: Zkudebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj - zkouska odolnosti

CEN/TS 14507-2 zavedena v CSN P CEN/TS 14507-2 (85 2113) Systémy pro inhalaci oxidu dusnatého -
Cést 2: Systémy napajeni

EN ISO 4135 zavedena v CSN EN ISO 4135 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Slovnik

IEC 60068-2-6:1995 zavedena v CSN EN 60068-2-6:1997 (34 5791) Zkou3eni vliv( prostiedi - Cast 2:
Zkousky - Zkouska Fc: Vibrace (sinusové) (idt EN 60068-2-6:1995, idt IEC 68-2-6:1995, idt IEC
68-2-6/Cor.:1995)

IEC 60068-2-29:1987 zavedena v CSN EN 60068-2-29:1995 (34 5791) Z&kladni zkousky vlivu prostiedi -
Cést 2: Zkousky - Zkouska Eb a ndvod: Razy (idt EN 60068-2-29:1993, idt IEC 68-2-29:1987, idt IEC
68-2-29/Cor.:1987)

IEC 60079-4 dosud nezavedena
Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke kapitole 46 a k pfiloze Bibliografie doplnény informativni narodni poznamky.



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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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TECHNICKA SPECIFIKACE CEN/TS 14507-1
TECHNICAL SPECIFICATION Brezen 2003

SPECIFICATION TECHNIQUE
TECHNISCHE SPEZIFIKATION

ICS 11.040.10

Systémy pro inhalaci oxidu dusnatého -
Cast 1: Podavaci systémy
Inhalational nitric oxide systems - Part 1: Delivery systems

Systemes d’oxyde nitrique inhalé - Partie 1: Inhalationssysteme fur Stickstoffmonoxid -
Systemes d’administration Teil 1:
Abgabesysteme

Tato technickd specifikace (CEN/TS) byla schvalena CEN 2002-11-02 k do¢asnému pouzivani.

Obdobi platnosti této CEN/TS je z po¢atku stanoveno na tfi roky. Po dvou letech budou ¢lenové CEN
pozadani o predlozeni pripominek, zejména k otazce, zda mlize byt tato CEN/TS preménéna na evropskou
normu.

PoZaduje se, aby ¢lenové CEN oznamili existenci této CEN/TS stejnym zplsobem, jako v pfipadé EN a
ucinili tuto CEN/TS dostupnou. Je povoleno zachovat platnost konfliktnich narodnich norem (soubézné
s touto CEN/TS), az do konecného reSeni mozné pfemény této CEN/TS na EN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, 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

© 2003 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky ~ Ref. ¢.
CEN/TS 14507-1:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (CEN/TS 14507-1:2003) vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a
anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavkl smérnic EU.

CEN/TS 14507 sestava ze dvou dale uvedenych casti se spolecnym nazvem ,Systémy pro inhalaci
oxidu dusnatého”

Cést 1 - Podavaci systémy
Cést 2 - Systémy napéjeni
Pozornost je nutno vénovat zdtvodnéni a pokynlm pro pfistroje pouZivajici oxid dusnaty v CR 13903.

V informativni priloze AA této ¢asti CEN/TS 14507 je zdlvodnéni ustanoveni této ¢asti CEN/TS 14507.
U Cisel ¢lankd, pro které je prislusné zdlvodnéni, je dopinéno R).

Podle Vnitrnich 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, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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ODDIL 1: VSEOBECNE

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast CEN/TS 14507 se odvoldva na EN 60601-1:1990 , Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost” a jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995). Pro zjednoduseni je v této
Casti CEN/TS 14507 pouzivan bud vyraz vSeobecnd norma, nebo vSeobecné pozadavky.

Pfedmét normy podle kapitoly 1 vSeobecné normy plati kromé ¢lanku 1.1, ktery je nahrazen takto:

1.1 Tato ¢ast CEN/TS 14507 stanovuje zvlastni pozadavky na podavaci systémy inhalacnich systém(
pro oxid dusnaty a na jejich moduly. Plati pro pfistroje, které mohou byt dodavany ve slozitych souborech,
vestaveény do jiného zdravotnického pfistroje, napfiklad do plicniho ventilatoru, nebo jako samostatné
pristroje.

Tato ¢ast CEN/TS 14507 plati pro monitorovani oxidu dusnatého a kysliku podavanych pacientovi a
pro minimalizaci tvorby oxidu dusicitého.

Tato ¢ast CEN/TS 14507 se tyka pozadavkl na inhala¢ni podavaci systémy pro oxid dusnaty, uréené
pro zdravotnické pouziti, napriklad v prostredich intenzivni péce, anesteziologie, pohotovosti a
dopravy.

POZNAMKA Uzndva se, Ze obcas se objevuji zlepseni a konstrukce, které poskytuji vyhody, ale
specificka hlediska bezpecnosti, tykajici se konstrukce nebo vlastnosti, pro né dosud v této Casti
CEN/TS 14507 nejsou. Takovym zlepSenim nema byt branéno. Protoze technika a technologie téchto
inovaci predstavuje pokrok, je nutné povazovat hlediska bezpecnosti podle této ¢asti CEN/TS 14507
za minimalni pozadavky.

Pozadavky podle 1.3 vSeobecné normy plati s nasledujicimi doplnky:

Cislovéani oddild, kapitol a ¢lankd této ¢asti CEN/TS 14507 odpovida vieobecné normé. Zmény textu
vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se zcela nahrazuje textem této casti CEN/TS
14507.

~Doplnék” - pozadavek vSeobecné normy se textem této ¢asti CEN/TS 14507 doplnuje.
»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢ldnek vSeobecné normy se textem této ¢asti CEN/TS 14507 méni.

Clanky nebo obrézky jimiz se véeobecna norma doplfiuje, jsou ¢islovany od 101. Dopliikové pfilohy
jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplrikové polozky aa), bb) atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, pouzitou spolecné s touto Casti
CEN/TS 14507.

Neexistuje-li v této casti CEN/TS 14507 odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati beze zmén oddil,
kapitola nebo clanek vSeobecné normy.

Kde je zamérem nékterou Cast vSeobecné normy, tfeba vyznamnou, nepouzivat, tato ¢ast CEN/TS



14507 na to upozoriuje.

-- Vynechany text --



