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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 15002:2008) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 , Anestetické
a respiracni pristroje” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické
pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2009 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 ¢ervence 2010.

Upozornuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vsech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 13220:1998.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd tvori nedilnou sou¢ast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



Oznameni o schvalenf{

Text ISO 15002:2008 byl schvalen CEN jako EN ISO 15002:2008 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Pristroje k méreni prltoku se velmi ¢asto pouZivaji pri podavani medicinalnich plynd, privadénych
rozvodem medicinalnich plynd prfimo pacientovi. Tyto pfistroje jsou potrebné k zabezpeceni presného
pritoku za ménicich se podminek teploty a vstupniho tlaku. Proto je nutné, aby jejich charakteristiky
byly specifikovany a aby byly zkouseny definovanym zptsobem.

Tato mezinarodni norma klade diraz zejména na:

- bezpecnost (mechanicka pevnost, bezpecné odlehceni nadmérného tlaku, odolnost proti zapalent);
- specifi¢nost pro urcity plyn;

- Cistotu;

- vhodnost materialu;

. pfesnost;

- zkouseni;

- identifikaci;

- poskytované informace.

ZdAvodnéni nékterych pozadavk( této mezinarodni normy je v priloze A. Pro kapitoly a ¢lanky,
oznacené za svym Cislem hvézdic¢kou (*), je v informativni priloze A uvedeno prislusné zdlvodnéni
tak, aby poskytlo dalsi nahled na argumentaci k poZadavkiim a doporuc¢enim, zaclenénym do této
mezinarodni normy. Predpoklada se, Ze znalost ddvodi pro tyto pozadavky nejen usnadni spravné
pouziti této mezinarodni normy, ale zjednodusi i vSechny dalsi revize.



1 Pfedmét normy
1.1 Tato mezinarodni norma je pouzitelna pro:

. pristroje k méreni pritoku pripojované (prfimo nebo ohebnou pripojovaci sestavou) a odpojované obsluhou

u termindlnich jednotek rozvodu medicinainiho plynu za G¢elem nastaveni pritoku, méreni a podavani
medicinalnich plynd;

. pristroje k méreni pritoku pripojované a odpojované obsluhou v pripojovacich bodech specifickych pro urcity
plyn u pristrojd, jakymi jsou napf. redukéni ventily.

1.2 Tato mezinarodni norma plati pro:

a) pristroje k méreni pritoku urc¢ené pro pouziti s nasledujicimi medicinalnimi plyny:

- kyslik;

- oxid dusny;

- vzduch pro dychéni;

- oxid uhlicity;

- smés kyslik/oxid dusny [50 %/50 % objemové];
. uréené smési vyse uvedenych plynd.

b) pfistroje k méreni prlitoku uréené pro pouziti s nasledujicimi plyny:
- vzduch obohaceny kyslikem;

- helium;
. Xenon.

POZNAMKA Regionalnimi nebo narodnimi pfedpisy mlize byt pro vzduch obohaceny kyslikem
povoleno pouziti pripojovacich bodl specifickych pro kyslik.

1.3 Tato mezindrodni norma neplati pro elektrické nebo elektronické pristroje k méreni pritoku.

1.4 Tato mezinarodni norma neplati pro plyny pouzivané k pohonu chirurgickych nastroji.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



