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Redukcni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny - CSN

Cast 1: Redukeni ventily a redukeni ventily EN ISO 10524-1

s pristroji na méreni prdtoku
85 2750

idt 1ISO 10524-1:2006

Pressure regulators for use with medical gases - Part 1: Pressure regulators and pressure regulators with
flow-metering devices

Détendeurs pour |'utilisation avec les gaz médicaux - Partie 1: Détendeurs et détendeurs a débitmetre
intégré

Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen - Teil 1: Druckminderer und Druckminderer mit
Durchflussmessgeraten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 10524-1:2006. Pfeklad byl zajitén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficiadlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1SO 10524-1:2006. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 738-1 (85 2750) z ¢ervna 1998.

© Cesky normaliza&ni institut, 2006
76467

Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsirovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeéna proti pfedchozi normé

Proti pfedchozi normé, kterou tato norma nahrazuje, se norma vyznacuje SirSim vyuzitim redukcnich
ventild jak na lahvich s medicinalnimi plyny, tak i k zabudovani do samotného zdravotnického
pristroje pro regulaci, zajiS»ujici optimalni pretlak a pritok medicinalniho plynu do systému rozvodu
plynu nebo primo k pacientovi.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 32:1977 nezavedena

ISO 407:2004 zavedena v CSN EN ISO 407:2005 (07 8647) Malé lahve na pfepravu plynd pro medicinini
ucely - Tfmenova vystupni ventilova pfipojeni se zajis»ovacimi koliky

ISO 5145:2004 nezavedena
ISO 5359:2000 nezavedena
ISO 9170-1:1999 nezavedena

ISO 14971:2000 zavedena v CSN EN 1SO 14971:2001 + A1:2003 (85 5231) Zdravotnické prostfedky -
Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky

ISO 15001:2003 zavedena v CSN EN ISO 15001:2004 (85 2105) Anestetické a respiracni pfistroje -
Kompatibilita s kyslikem

EN 837-1:1996 zavedena v CSN EN 837-1:1998 (25 7012) Mé&fidla tlaku - Cast 1: Tlakoméry s pruznou
trubici - Rozméry, metrologie, pozadavky a zkouseni

EN 13544-2:2002 zavedena v CSN EN 13544-2:2003 (85 2107) Pfistroje pro respira¢ni terapii - Cést 2:
Hadice a konektory

SS 01 91 02 nezavedena
Informativni GUdaje z 1ISO 10524-1:2006

ISO 10524 sestava z nasledujicich ¢asti pod vSeobecnym nazvem ,Redukcni ventily k pouZiti s
medicinalnimi plyny*:

Cést 1: Redukéni ventily a redukéni ventily s pristroji na méfeni pritoku
Cést 2: Hlavni a podruzné redukéni ventily
Cést 3: Redukéni ventily sdruzené s ventily lahvi na plyny

Cést 4: Nizkotlaké redukéni ventily

Souvisici CSN

CSN EN 737-1 (85 2761) Potrubni rozvody medicinélnich plyn - Cést 1: Terminalni jednotky pro stlatené



medicinalni plyny a podtlak

CSN EN 737-3 + Al (85 2761) Potrubni rozvody medicinalnich plynd - Cast 3: Potrubni rozvody pro stlatené
medicinalni plyny a podtlak

CSN EN 739 (85 2760) Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicinalnimi plyny

CSN EN 1089-3 (07 8500) Lahve na pfepravu plynd - Ozna¢ovani lahvi (kromé lahvi na LPG) - Cast 3:
Barevné znaceni

CSN EN 60601-1:1994 + A1:1995 + A2:1997 + A13:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost

CSN EN SO 2503:1999 (05 4251) Zafizeni na plamenové svafovani - Redukéni ventily pro lahve na stlatené
plyny do 300 bar, pouzivané pfi svarovani, fezani a podobnych procesech

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

CSN EN ISO 7000 (01 8024) Znacky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a pfehled
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Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 pro zdravotnické prostfedky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydand k provedeni zadkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla v ,Bibliografii“ doplnéna informativni narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10524-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Unor 2006

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 738-1:1997

Redukéni ventily k pouZiti s medicinalnimi plyny -

Cést 1: Redukéni ventily a redukéni ventily s pFistroji na méfeni priitoku

(1SO 10524-1:2006)

Pressure regulators for use with medical gases -

Part 1: Pressure regulators and pressure regulators with flow-metering devices
(1SO 10524-1:2006)

Détendeurs pour |'utilisation avec les gaz Druckminderer zur Verwendung mit
médicaux - medizinischen Gasen -

Partie 1: Détendeurs et détendeurs a Teil 1: Druckminderer und Druckminderer
débitmetre mit Durchflussmessgeraten

intégré (1ISO 10524-1:2006)

(ISO 10524-1:2006)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-11-30.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni 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, Rumunska, 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

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 10524-1:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 10524-1:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické a
respiracni pristroje” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické



pristroje”, jejiz sekretariat zajisS»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2006 dat status narodni 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 srpna 2006.

Tento dokument nahrazuje EN 738-1:1997.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkl smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
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, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 10524-1:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 10524-1:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Redukcni ventil je pouzivan ke snizovani vysokého tlaku plynu v lahvi na nizsi tlak, jenz je vhodny k
pouziti spolu se zdravotnickymi pristroji nebo k privodu plynu pfimo k pacientovi.

Tyto funkce pokryvaji Siroky rozsah vstupnich a vystupnich pretlakl i pritokd, které vyzaduji
specifické konstrukéni vlastnosti. Je dllezité, aby provozni charakteristiky redukcnich ventild byly
specifikovany a zkouseny stanovenym zplsobem.

Redukéni ventil je ¢asto sprazen se zafizenim k fizeni prdtoku plynu, jako je ventil k fizeni prdtoku
nebo pevna dyza. Pritok mlze byt indikovan pritokomérem nebo indikatorem pritoku.

Je nezbytné provadét pravidelnou kontrolu a Gdrzbu redukcnich ventill pro zjisténi, zda tyto ventily
stale spliuji poZzadavky této Casti ISO 10524.

Tato ¢ast ISO 10524 vénuje pozornost zejména:
- pouziti vhodnych materiald;

- bezpecnosti (mechanické pevnosti, Uniku plynu, bezpecnému zmirnéni nadmérného pretlaku a
odolnosti proti vzniceni);

- specifi¢nosti plynu;

- (Cistoté;



- typovym zkousSkam;

- znaceni;

- informacim poskytovanym vyrobcem.

Priloha B obsahuje zdlvodnéni pro nékteré pozadavky této ¢asti ISO 10524. Kapitoly a ¢lanky, které
jsou za Cislem oznaceny hvézdickou (*), maji odpovidajici zdlvodnéni uvedena v priloze B, jez jsou
zahrnuta k poskytnuti doplnujiciho pohledu na ddvody, které vedly k pozadavkim a doporucenim, které

byly zaclenény do této ¢asti ISO 10524. Ma se za to, Ze znalost dlvodl pro poZzadavky napomdize
nejen spravnému pouziti této ¢asti ISO 10524, ale usnadni jakékoliv nasledné revize.
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1 Pfedmét normy

1.1 Tato ¢ast ISO 10524 plati pro typy redukénich ventill uvedenych v 1.3, uréenych pro podavani
nasledujicich medicinalnich plynl za Gcelem |é¢by, osetreni, diagnostického vyhodnoceni a péce o
pacienty:

- kyslik;

- oxid dusny;

- vzduch pro dychani;

- helium;

- oxid uhlicity;

- xenon;

- smési vySe uvedenych plyn(;

- vzduch pro pohon chirurgickych nastroji;

- dusik pro pohon chirurgickych nastroj.

1.2 Tyto redukéni ventily jsou urceny k pouZziti s tlakovymi lahvemi na plyny, jejichZ jmenovity tlak
plnéni je maximalné 25 000 kPa pfi 15 °C a mohou byt dodavany s pfristroji, které ovladaji a méri
pritok privadéného medicinalniho plynu.

1.3 Tato Cast ISO 10524 zahrnuje nasledujici typy redukénich ventild:
a) redukeni ventily urcené k pfipojeni k tlakovym lahvim obsluhou;
b) redukéni ventily s pristroji na méreni prdtoku urcené k pripojeni k tlakovym lahvim obsluhou;

c) redukeni ventily, které jsou nedilnou Casti zdravotnického pristroje (napriklad anestetickych
pracovi$», plicnich ventildtord, resuscita¢nich pristroja).

-- Vynechany text --



