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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 prejima technickou specifikaci CEN/TS 14507-2:2003 vydanou
v souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC, ¢ast 2 a je urCena k ovéreni. Pfipadné pfipominky k



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

Upozornéni Prevzeti TS do narodnich norem ¢lent CEB/CENELEC neni povinné a tato TS nemusi byt
na narodni Urovni prevzata jako normativni dokument.

Citované normy

EN 738-1:1997 + A1:2001 zavedena v CSN EN 738-1:1998 + A1:2003 (85 2750) Redukéni ventily k
pouZiti s lékafskymi 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
pouziti s |ékaf'skymi plyny - Cast 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 837-1 zavedena v CSN EN 837-1 (25 7012) Mé&fidla tlaku - Cast 2: Doporuéeni pro volbu a instalaci
tlakomeérd

EN 962 zavedena v CSN EN 962 (07 8608) Lahve na pfepravu plyn{ - Ochranné kloboucky ventild pro
lahve na technické a medicinalni plyny - Provedeni, konstrukce a zkousky

EN 1441 zavedena v CSN EN 1441 (85 5230) Prostfedky zdravotnické techniky - Analyza rizika

EN 12218 zavedena v CSN EN 12218 (85 5321) Kolejnicové systémy pro pfipevnéni zdravotnického
vybaveni

EN 13221:2000 zavedena v CSN EN 13221:2000 (85 2768) Vysokotlaka flexibilni pfipojeni pro pouZiti
s medicinalnimi plyny

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

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpec&nost: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a
zkousky

prEN ISO 407:2001 dosud nezavedena, nahrazena EN ISO 407:2004

prEN ISO 10297:2002 dosud nezavedena, nahrazena prEN ISO 10297:2004
ISO/DIS 5145:2001 dosud nezavedena, nahrazena I1SO 5145:2004
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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TECHNICKA SPECIFIKACE CEN/TS 14507-2
TECHNICAL SPECIFICATION Bfezen 2003
SPECIFICATION TECHNIQUE

TECHNISCHE SPEZIFIKATION

ICS 11.040.10

Systémy pro inhalaci oxidu dusnatého -
Cést 2: Systémy napéjeni

Inhalational nitric oxide systems -

Part 2: Supply systems

Systemes d‘oxyde nitrique inhalé - Inhalationssysteme fur Stickstoffmonoxid -
Partie 2: Systemes d‘alimentation Teil 2: Versorgungssysteme

Tato technicka specifikace (CEN/TS) byla schvalena CEN 2002-11-02 k docasnému 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 otdzce, zda mlze 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 14507-2:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (CEN/TS 14507-2:2003) 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 ¢asti se spolecnym nazvem ,Systémy pro inhalaci
oxidu dusnatého”

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

Priloha A této evropské technické specifikace je informativni a obsahuje zddvodnéni ustanoveni této
evropské technické specifikace. 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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Uvod

Systémy napajeni smési oxid dusnaty/dusik se pouzivaji k zajisténi plynulého toku plynu do
podavacich a monitorovacich systém, které vyhovuji CEN/TS 14507-2. Soucasti systému mohou byt
pfipevnény bud k voziku nebo na stabilni konstrukci, jako napf. na sténu. Protoze oxid dusnaty
reaguje spontanné s okolnim kyslikem a tvori toxické produkty, je ddlezité zabranit pristupu vzduchu
do systému napajeni a rovnéz zaijistit prostredky pro proplachovani systému napajeni pred jeho
pouzitim. Unik plynu do ovzdudi mé byt rovnéZ co nejmensi. Kontinuity napajeni Ize dosédhnout
zaopatfenim dvou plynovych lahvi s alarmem, indikujicim nizky tlak plynu v lahvi a zafizenim pro
prepojeni z jedné lahve na druhou. Pro zajiSténi sledovatelnosti napajeni systému plynem, ma se ve
stejné dobé pouzivat pouze jedna plynova lahev. Je dllezZité, aby se provadéla pravidelna kontrola a
udrzba, aby se zajistilo, Zze bude napajeci systém trvale splfiovat pozadavky této casti CEN/TS 14507.

Tato ¢ast CEN/TS 14507 klade zvldstni pozornost na:

kontinuitu napajeni;

- vhodnost materiall a soucasti;

- bezpelnost (mechanickd pevnost, uvolnéni nadmérného tlaku, netésnost a stabilita);
- vlastnosti specifické pro konkrétni plyn;

- (istoty;

- zkouseni;

- identifikaci;

- poskytované informace (v¢etné postupl pro proplachovani a vyménu plynovych lahvi).
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1 Pfedmét normy

1.1 Tato ¢ast CEN/TS 14507 plati pro napajeci systémy pro dodavani smési oxid dusnaty/dusik do
podavacich a monitorovacich systému vyhovujicich CEN/TS 14507-1, uréené pro soucasné osetreni
pouze jednoho pacienta v jednom zdravotnickém zafizeni.

1.2 Tato ¢ast CEN/TS 14507 plati pro napajeci systémy s plynovymi lahvemi s plnicim tlakem do 20
000 kPa a koncentraci oxidu dusnatého v dusiku do 1 000 pl/I.

1.3 R Tato ¢ast CEN/TS 14507 neplati pro:

- potrubni systémy pro dodavani smési oxidu dusnatého s dusikem pro vice nez jednoho pacienta
soucasné;

- systémy napajeni smeési oxid dusnaty/dusik, urCené pro pouziti v domacim oSetreni, pfi



naléhavych pfipadech a pfi doprave.

-- Vynechany text --



