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Cast 1: Zvlastni pozadavky na ventilatory EN 794-1+A2
pro intenzivni péci 852101

Lung ventilators - Part 1: Particular requirements for critical care ventilators
Ventilateurs pulmonaires - Partie 1: Prescriptions particulieres des ventilateurs pour soins critiques

Lungenbeatmungsgerate - Teil 1. Besondere Anforderungen an Beatmungsgerate fur Intensivpflege

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 794-1:1997+A2:2009. Pfeklad byl zajisté&n Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 794-1:1997+A2:2009. It was
translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 794-1 (85 2101) ze z&fi 1998.

Narodni pfedmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

CSN EN 794-14+A2 nahrazuje CSN EN 794-1 z roku 1998. Toto konsolidované znéni obsahuje zménu
Al a zménu A2. Zménou A2 je zavedena nova priloha ZA, ktera se vztahuje k novelizované evropské
smeérnici pro zdravotnické prostredky 93/42/EEC a nové je v ni uvedena vazba k evropské smérnici
2006/42/EC pro strojni zarizeni.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
EN 475 nezavedena’
EN 550 nezavedena’
EN 552 nezavedena’
EN 554 nezavedena’

EN 556 zavedena v souboru norem CSN EN 556 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedk



prEN 737-1 nezavedena’
prEN 737-2 nezavedena’
prEN 737-3 nezavedena’
prEN 737-6 nezavedena
EN 738-1 nezavedena’
prEN 739 nezavedena’
EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych prostfedkd
EN 1281-1 nezavedena’
EN 1281-2 nezavedena’
prEN 1820 nezavedena’
prEN 12342 nezavedena’

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecCnost - 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita -
Pozadavky a zkousky

prEN ISO 8185-1 nezavedena’

ISO 32 nezavedena

ISO/DIS 7767 nezavedena

ISO 9360 zavedena v souboru norem CSN EN ISO 9360 (85 2769) Anesteticka a respira¢ni zafizeni
IEC 79-4 nezavedena

EN 60801-2 nezavedena

Citované predpisy

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/EC z 2006-05-17 o strojnich zafizenich a o zméné
smérnice 95/16/EC (ptepracované znéni). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady €. 176/2008 Sb. ze dne 21. dubna 2008, o technickych pozadavcich na strojni zafizeni v platném
znéni.



Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V anglickém originalu normy je velmi ¢asto pouzivan nedefinovany termin port, kterym je oznacovan
konstrukéni prvek nachazejici se na povrchu pristroje nebo jeho prislusenstvi a uréeny k vedeni plynu
(v€etné vzduchu) do ventilatoru nebo z ventiladtoru. Tento prvek mdze byt prizplsoben k pripojeni
pneumatické spojky a hadice, nebo se mize jednat o prosty otvor na povrchu pristroje, otevreny do
okolni atmosféry. V narodnim vydani normy je pouZzito terminu dsti.

Pokud jsou v normé pouzity pismenné znacky pro fyzikalni veliCiny, jsou shodné v originalu
i v narodnim vydani. Proto nejsou dodrzeny formalni pozadavky podle souboru mezinarodnich norem
ISO 31.

Kde norma stanovuje pozadavky na oznaceni na povrchu pristroje nebo na jeho obalu, je v nékterych
bézné pouzivanych pfipadech zachovan anglicky original (napf. sterile, conductive, antistatic).

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Andrea Pekové
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Plicni ventilatory -
Cast 1: Zvlastni pozadavky na ventilatory pro intenzivni péci

Lung ventilators -
Part 1: Particular requirements for critical care ventilators

Ventilateurs pulmonaires - Lungenbeatmungsgerate -
Partie 1: Prescriptions particulieres des ventilateurs pour soins Teil 1: Besondere Anforderungen an Beatmungsgerate fir
critiques Intensivpflege

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-03-05 a obsahuje zménu 1, kterou schvalil CEN 2000-
10-20 a zménu 2, kterou schvalil CEN 2009-02-24.

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 tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem 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 orgény Belgie, Bulharska, 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuZziti v jakékoli formé a jakymikoli Ref. ¢. EN 794-
1:1997+A2:2009 E
prostredky jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenlm CEN.

Obsah

Strana
Pfedmluva 8
Uvod 9
1 Pfedmét normy 10
2 Citované normativni dokumenty 10
3 Terminologie a definice 11
4 VSeobecné pozadavky a vSeobecné pozadavky na zkousky 14
5 Klasifikace 14
6 Identifikace, znacCeni a dokumentace 14
7 Prikon 17
8 Zakladni kategorie bezpecnosti 17
9 Snimatelné ochranné prostredky 17
10 Podminky prostredi 17
11 Nepouziva se. 18
12 Nepouziva se. 18
13 VSeobecné 18
14 PoZzadavky podle klasifikace 18
15 Omezeni napéti a/nebo energie 18

16 Kryty a ochranna vika 18



17 Oddéleni 18

18 Spojeni s ochrannou soustavou, pracovni uzemnéni a vyrovnani potenciald 18

19 Trvalé unikajici proudy a pomocné proudy pacientem 18
20 Elektricka pevnost 18

21 Mechanicka pevnost 18

22 Pohyblivé ¢asti 18

23 Povrchy, rohy a hrany 19

24 Stabilita za normalniho pouziti 19

25 Vymrsténé Casti 19

26 Vibrace a hluk 19

27 Pneumatické a hydraulické ptsobeni 19

28 Zavésené hmoty 19

29 Rentgenové zareni 19

30 Alfa, beta, gama, neutronové a jiné korpuskularni zareni 19
31 Mikrovinné zareni 19

32 Svételné zareni (vCetné laserd) 19

33 InfraCervené zareni 19

34 Ultrafialové zareni 19

35 Akusticka energie (v€etné ultrazvuku) 19

36 Elektromagnetickad kompatibilita 20

37 Umisténi a zakladni pozadavky 20

38 Znaceni a prlvodni dokumentace 20

39 Spole¢né pozadavky na pfistroje kategorie AP a APG 20

40 Pristroje kategorie AP, jejich ¢asti a soucasti. Pozadavky a zkousky 20

41 Pristroje kategorie APG, jejich ¢asti a soucasti. Pozadavky a zkousky 20
42 Nadmérné teploty 20

43 R) Ochrana pred pozarem 20

Strana



44 Preteceni, rozliti, unik, vihkost a vniknuti kapalin, Cisténi, sterilizace, dezinfekce a kompatibilita 21
45 Tlakové nadoby a Casti vystavené tlaku 21

46 Nepouziva se. 21

47 Elektrostatické vyboje 21

48 Biokompatibilita 21

49 Preruseni napajeni 21

50 Presnost provoznich Udajd 21

51 Ochrana pred nebezpecnym vystupem 22

52 Abnormalni provoz a poruchové stavy 25

53 Zkousky vlivu prostredi 25

54 VSeobecné 25

55 Kryty a vika 26

56 Soucasti a celkové sestaveni 26

57 Sitové Casti, soucasti a usporadani 28

58 Spojeni s ochrannou soustavou - svorky a spoje 29

59 Konstrukce a usporadani 29

Priloha AA (informativni) Zd@vodnéni 30

PFiloha BB (normativni) Citelnost a viditelnost vizuélnich indikaci 33
Priloha CC (informativni) Typicka usporadani ventilatort 34
Priloha DD (informativni) Bibliografie 36

Priloha EE (informativni) Akustické slozky alarm@ 37
Priloha FF (informativni) Zvlastni narodni podminky 38

Priloha ZA (informativni) #Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice
EU 93/42/EECS$ 39

Predmluva

Tento dokument (EN 794-1:1997+A2:2009) vypracovala technicka komise TC 215 ,Respiracni
a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 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 brezna 2010.



Tento dokument obsahuje zménu 1, kterou schvalil CEN 2000-10-20 a zménu 2, kterou schvalil CEN
2009-02-24.

Tento dokument nahrazuje EN 794-1:1997.
K oznaceni zaCatku a konce vloZzeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky !" a #$.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.
Zvlastni narodni podminky jsou uvedeny v pfiloze FF.

Tato evropska norma plati pro plicni ventildtory a sestava ze tfi ¢asti. Tato Cast plati pro plicni
ventilatory pro intenzivni pé¢i. Cast 2 plati pro plicni ventilatory pro domaci péci a ¢ast 3 pro plicni
ventilatory pro pohotovostni pouziti a pouziti pfi pfepravé pacienta.

Prilohy BB a FF jsou normativni a jsou soucasti této Casti této evropské normy.
Prilohy AA, CC, DD, EE a ZA jsou pouze informativni.

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, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod
Tato evropska norma nalezi do souboru vychazejiciho z evropské normy EN 60601-1:1990.

V EN 60601-1 je tento druh evropské normy oznacovan jako ,zvlastni norma“. Jak stanovi 1.3
EN 60601-1:1990, pozadavky této evropské normy jsou poZzadavkim EN 60601-1:1990 nadrazeny.

Kapitoly a ¢lanky, jimiz se EN 60601-1:1990 doplfiuje, jsou cislovany od ,101“. Dopliikové pfilohy jsou
znaceny pismeny od ,,AA“. Dopliikové vycty polozek, oznacované pismeny, zacinaji ozna¢enim ,aa)"“.
Doplnkové tabulky a obrazky jsou ¢islovany od ,101*.

vvvvvv

a ¢lanky, za jejichZ ¢iselnym oznacenim je uvedeno R), jsou v priloze AA zdlvodnény.
Oddil 1: VSeobecné

1 Pfedmét normy

Pfedmét normy podle kapitoly 1 EN 60601-1:1990 plati, ¢lanek 1.1 se nahrazuje:

1.1 Tato Cast této evropské normy stanovi pozadavky na plicni ventilatory urcené pro lékarské
pouziti. Dalsi ¢asti, tykajici se napr. pohotovostnich a transportnich ventilatord, ventilatorl pro domaci
pouziti a nedavného vyvoje napf. tryskové a vysokofrekvenéni nebo oscila¢ni ventilace jsou v jednani.
PoZadavky na ventilatory urené pro pouziti v anesteziologii stanovi prEN 740.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



