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Zmeény proti predchozi normé

Tato mezindrodni norma proti plivodni normé& CSN EN 12218 obsahuje jednoznaény rozsah tdajtl
znaceni soucasti kolejnicového systému a je vypustén detailni popis nékterych typovych zkousek s
odkazem na nutnost spinéni uvedenych pozadavkd na vlastnosti vyrobku, jejichZ zkouseni zajis»uje a
doklada vyrobce.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 1302:2002 zavedena v CSN EN 1SO 1302:2002 (01 4457) Geometrické pozadavky na vyrobky
(GPS) - Oznacovani struktury povrchu v technické dokumentaci vyrobkd

ISO 4135:2001 zavedena v CSN EN I1SO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a respiraéni pfistroje -
Slovnik

ISO 6506-1:1999 zavedena v CSN EN SO 6506-1:2000 (42 0350) Kovové materialy - Zkouska tvrdosti
podle Brinella - Cst 1: Zku$ebni metoda

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

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych prostfedkd

Souvisici CSN
CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostfedk(
Informativni Udaje z I1SO

Upozorfuje se na moznost, ze nékteré Casti této technické normy mohou byt pfedmétem patentovych
prav. ISO neni odpovédna za identifikovani jakychkoli nebo vSech patentovych prav.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 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 zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDr. Jaroslav Skopal
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN I1SO 19054
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2006
ICS 11.040.99 Nahrazuje EN
12218:1998

Kolejnicové systémy pro pripevnéni zdravotnického zafizeni
(1ISO 19054:2005)

Rail systems for supporting medical equipment

(1ISO 19054:2005)

Systémes de rails de support Schienensysteme zum Halten
pour équipement médical medizinischer Gerate
(1ISO 19054:2005) (1ISO 19054:2005)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-06-09.

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, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény 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 fur Normung

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

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
C. EN ISO 19054:2006E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Text ISO 19054:2005 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické a respiracni zafizeni”
Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a prevzat jako EN ISO 19054:2006 technickou komisi
CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické zafizeni”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji 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 zrusSit nejpozdéji do ¢ervna 2008.

Tento dokument nahrazuje EN 12218:1998.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavkl 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.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 19054:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 19054:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma specifikuje zakladni poZadavky a rozméry kolejnicovych systémd
pouzivanych pro pfipevnéni zdravotnického zafizeni. Kolejnicovy systém se sklada z mnoha soucasti,
které mohou byt sloZzeny do rozli¢nych sestav.

Kolejnicovy systém dovoluje umistit v blizkosti pacienta takové zdravotnické zafizeni jako jsou
pritokoméry, odsavacky a svitidla. Kolejnicové systémy mohou byt instalovany na mnoha rdznych
mistech v zafizenich zdravotni péce, v sanitkach a jinych dopravnich prostfedcich a na zdravotnickych
zarizenich, jako jsou zdravotnické napajeci jednotky, stropni zavésna svitidla, voziky, Gzka,
ventilatory a anesteticka pracovisté.

Zdravotnické zarizeni se mize pripevnit ke kolejnici pfimo kolejnicovym upinadlem nebo pouzitim
dalSich soucasti a jejich rozméry specifikuje tato mezinarodni norma.

Kolejnicové systémy se pripeviuji na rlizné druhy nosnych konstrukci, které mohou byt riizné, od
pevnych betonovych stén nebo tenkych pri¢ek ze sadrokartonu po kryty zdravotnickych pristrojd. To
mUzZe vytvaret riziko vzhledem k zafizeni i pacientovi. Pacienti spolu s doprovodnym zdravotnickym
zalizenim se Casto prepravuji bud uvnitf zafizeni zdravotni péce nebo do jiného zafizeni zdravotni
péce. Nedostatecna normalizace kolejnicovych systémui na rliznych mistech mlze pfi prevozu
pacienta z jednoho mista na druhé vést k nebezpecnym situacim.

Priloha B obsahuje vysvétlivky a zdGvodnéni nékterych pozadavkd této mezinarodni normy. To
zahrnuje umoznéni dodate¢ného proniknuti do dlivodd, které vedou k pozadavkim a doporucenim,
které maji byt pfipojeny k této mezinarodni normé. Kapitoly a ¢lanky oznacené hvézdickou (*) za
svym cislem maji odpovidajici vysvétleni a zddvodnéni v priloze B. Pfedpoklada se, Ze znalost dlvodd
pozadavk( nebude pouze usnadnovat vlastni aplikaci této mezinarodni normy, ale i urychli jakékoliv
nasledujici revize.
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1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje zakladni poZzadavky k zajisténi kompatibility mezi kolejnicovymi
systémy, které vyhovuji této mezinarodni normé a zdravotnickymi prostiedky, aby se usnadnilo
premisténi zdravotnického zafizeni z jednoho kolejnicového systému na druhy. Specifikace
kolejnicovych systémU obsahuji rozméry, Gdaje o pevnosti a informace dodané vyrobcem.

Tato mezindrodni norma plati pouze pro kolejnicové systémy, které jsou ur¢eny pro montaz v
horizontalni poloze.

Tato mezinarodni norma nestanovi ani konstrukci, ke které mlze byt kolejnicovy systém pripevnén,
ani zdravotnické zarizeni, které mdze nést.

Tato mezinarodni norma neplati pro visuté kolejnicové systémy pro umisténi zavésd a infuznich
prostredkd.

POZNAMKA 1 Nékterd zdravotnickd zafizeni mohou byt pfipevnéna ke kolejnici prostiedky, které jsou



mimo predmeét této mezinarodni normy.

POZNAMKA 2 Pfedpoklada se, Zze budou vypracovany zvlastni normy, aby se pokryly aplikace, pro
které jsou nevhodné kolejnicové systémy specifikované v této mezinarodni normé.

-- Vynechany text --



