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Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 737-1:1998 zavedena v CSN EN 737-1:1999 (85 2761) Potrubni rozvody medicinalnich plyn@ - Cast
1: Terminalni jednotky pro stlatené medicinalni plyny a podtlak

EN 739:1998 zavedena v CSN EN 739:1999 (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 1: Tlakoméry s pruznou trubici -
Rozméry, metrologie, pozadavky a zkouSeni

EN 1041:1998 zavedena v CSN EN 1041:1999 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych
prostredkd

EN 1865 zavedena v CSN EN 1865 (84 2111) Specifikace nositek a jinych prostfedk{ pro manipulaci s
pacientem pouzivanych v silni¢nich ambulancich

EN 12021 zavedena v CSN EN 12021 (83 2282) Ochranné prostiedky dychacich organ( - Tlakovy
vzduch pro dychaci pfistroje

EN 13348 zavedena v CSN EN 13348 (42 1523) M&d a slitiny mé&di - Trubky bezedvé kruhové z médi
pro medicinalni plyny nebo vakuum

EN 13445-5 zavedena v CSN EN 13445-5 (69 5245) Netopené tlakové nadoby - Cast 5: Kontrola a
zkouseni

EN ISO 6941 zavedena v CSN EN ISO 6941 (80 0806) Textilie - Hoflavost - M&Fenf rychlosti Sifeni
plamene u svisle umisténych zkusebnich vzorkd

EN ISO 14971 zavedena v CSN EN 1SO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostredky

EN ISO 15001 zavedena v CSN EN ISO 15001 (85 2105) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Kompatibilita s
kyslikem

ISO 6309:1987 nezavedena

IEC 60364-7-710 nezavedena
FMVSS 49 CFR 571 302 nezavedena
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena narizenim vilady €. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vliady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.



Smérnice Rady 97/23/EC z 1997-05-29 pro tlakova zafizeni. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim viady €. 26/2003 Sb. ze dne 9. prosince 2002, kterym se stanovi technické
poZadavky na tlakova zarizeni, ve znéni nafizeni vlady €. 621/2004 Sb. v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankdm 4.2.5.3, 4.2.19 e), 4.3.8, 4.5.7, 4.7.4.1 a A.2, k obrdzku A.3 a k tabulce B.1
doplnény informativni narodni poznamky.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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Performances, exigences de sécurité et essais Leistung, sicherheitstechnische
Anforderungen

und Prufung
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény 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.

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

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 14931:2006: E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 14931:2006) vypracovala technicka komise CEN/BT/TF 127 ,Hyperbarické
terapeutické komory“, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do prosince 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 prosince 2006.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze 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 krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Terapeutické tlakové komory se pouzivaji pro hyperbarickou oxygenoterapii a pro Ié¢bu dekompresni
nemoci. Tyto komory maji umoznit bezpe¢né podavani hyperoxickych smési plynl pod tlakem a
pritom ma byt v komore zamezeno rizikim pozéru a nekontrolované komprese nebo dekomprese. Je
potrebné, aby komory umoznovaly vSechny Urovné péce o pacienta az po intenzivni péci s veSkerym
nezbytnym vybavenim, a aby poskytovaly bezpe¢né pracovni prostredi opatrovnikim pacientd.
Ergonomické normy pro navrh tlakovych komor neexistuji. Nicméné, v kapitole Bibliografie jsou
pokyny k uplatnéni ergonomickych norem uvedeny.

Komory slouzici vylu¢né pro hyperbarickou oxygenoterapii pracuji typicky s nejvyssim pracovnim
tlakem 200 kPa (2 bar) nad atmosférickym tlakem. Tlakové komory slouzici k 1é¢bé dekompresni
nemoci maji nejvyssi pracovni tlak 500 kPa (5 bar) nebo vice. LéCebné Casy jsou v komore pro
hyperbarickou oxygenoterapii typicky 2 h az 3 h, zatimco bézna lécba dekompresni nemoci mize
trvat 8,5 h nebo déle. Atmosférické podminky v komore maiji byt pfijemné a zejména je nutna
kontrola hladin kysliku, aby bylo zabranéno hypoxii, intoxikaci kyslikem a nepfimérenému riziku
pozaru.
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1 Predmeét normy

Tato evropskd norma stanovuje pozadavky na funkénost a bezpecnost, véetné prislusnych zkuSebnich



metod, pro vicemistné tlakové komory (dale nazyvané tlakové komory), uréené pro tlaky prekracujici
okolni atmosféricky tlak, a pouzivané ve zdravotnickych zafizenich pro terapeutické Gcely.

-- Vynechany text --



