CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Rijen 2009

CSN
Koncentratory kysliku pro zdravotnické t&ely - PoZzadavky na bezpe&nost EN ISO 8359
85 2720

idt 1ISO 8359:1996
Oxygen concentrators for medical use - Safety requirements
Concentrateurs d,oxygene a usage médical - Prescriptions de sécurité

Sauerstoff-Konzentratoren fur medizinische Zwecke - Sicherheitsanforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 8359:2009. Pfeklad byl zajistén 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 ISO 8359:2009. It was translated by
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 8359 (85 2720) z ¢ervna 1998.

Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Norma CSN EN ISO 8359:2009 nahrazuje normu CSN EN ISO 8359:1998. Obéma dokumenty je
zavedena mezinarodni norma ISO 8359:1996. Rozdilna je pfiloha ZA, kterou pfipojil CEN. V tomto
vydani normy se pfiloha ZA vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické prostredky
93/42/EEC a noveé je v ni uvedena vazba k evropské smérnici 2006/42/EC pro strojni zafizeni.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 3744:1994 zavedena v CSN ISO 3744:1996 (011604) Akustika - Ur¢eni hladin akustického vykonu
zdroj hluku pomoci akustického tlaku - Technickd metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou

ISO 9703-1:1992 nezavedena’
ISO 9703-2:1994 nezavedena’

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost



IEC 601-1-2:1993 nezavedena’

IEC 651:1979 nezavedena’

Porovnani s mezinarodni normou

Norma je identicka s ISO 8359:1996, navic obsahuje pfilohu ZA, kterou doplnil CEN.
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. ¢ervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady, vydana k provedeni zékona ¢. 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 (pfepracované znéni). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady €. 176/2008 Sh. ze dne 21. dubna 2008, o technickych poZadavcich na strojni zafizeni v platném
znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA Sumperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Andrea Pekova

EVROPSKA NORMA EN ISO 8359
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Duben 2009

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN I1SO 8359:1996

Koncentratory kysliku pro zdravotnické tcely - Pozadavky na bezpecnost
(1SO 8359:1996)

Oxygen concentrators for medical use - Safety requirements
(ISO 8359:1996)

Concentrateurs d,oxygene a usage médical - Prescriptions de Sauerstoff-Konzentratoren fiir medizinische Zwecke -
sécurité Sicherheitsanforderungen
(1ISO 8359:1996) (1ISO 8359:1996)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-03-21.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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 tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzenda ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

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 vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 8359:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Predmluva

Text ISO 8359:1996 vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické a respiracni pristroje”
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako EN I1SO 8359:2009 technickou komisi
CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji 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.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 8359:1996.

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

Vztah ke smérnici EC 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, Bulharska, 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 8359:1996 byl schvalen CEN jako EN ISO 8359:2009 bez jakychkoliv modifikaci.

Obsah



Uvod 8

1 VSeobecné 9

1.1 Pfedmét normy 9

1.2 Citované normativni dokumenty 9
1.3 Definice 9

1.4 VSeobecné pozadavky 10

1.5 VSeobecné pozadavky na zkousky 10
1.6 Klasifikace 10

1.7 Identifikace, znacCeni a dokumentace 10
1.8 Prikon 12

2 Pozadavky na bezpecnost 12

2.1 Zakladni kategorie bezpecnosti 12
2.2 Snimatelné ochranné prostredky 12

2.3 Podminky okolniho prostredi 12

3 Ochrana pred nebezpecim Urazu elektrickym proudem 12

3.1 VSeobecné 12

3.2 Pozadavky podle klasifikace 12
3.3 Omezeni napéti a/nebo energie 12
3.4 Kryty a ochrannd vika 12

3.5 Oddéleni 12

3.6 Ochranné uzemnéni, funkéni uzemnéni a vyrovnani potenciall 13

3.7 Trvalé unikajici proudy a pomocné proudy pacientem 13

3.8 Elektricka pevnost 13

4 Ochrana pred mechanickym nebezpecim 13

4.1 Mechanicka pevnost 13
4.2 Pohyblivé Casti 13

4.3 Povrchy, rohy a hrany 13

Strana



4.4 Stabilita pfi normalnim pouziti 13

4.5 Uvolnéné Casti 13

4.6 Vibrace a hluk 13

4.7 Pneumatické a hydraulické plsobeni 13

4.8 Zavésené hmoty 13

5 Ochrana pred plsobenim nezadouciho nebo nadmérného zéareni 13
5.1 Rentgenové zareni 13

5.2 Alfa, beta, gama, neutronové a jiné korpuskularni zareni 14
5.3 Mikrovinné zéareni 14

5.4 Svételné zareni (vcetné viditelného zareni a laserd) 14

5.5 InfraCervené zareni 14

5.6 Ultrafialové zareni 14

5.7 Akustickd energie (vCetné ultrazvuku) 14

5.8 Elektromagneticka kompatibilita 14
Strana

6 Ochrana pred nebezpecdim vybuchu horlavych plyn v mistnostech pouzivanych pro zdravotnické
Ucely 14

6.1 Umisténi a zakladni pozadavky 14

6.2 Oznaceni a prlvodni dokumentace 14

6.3 Spolecné pozadavky na pfristroje kategorie AP a kategorie APG 14

6.4 Pristroje kategorie AP, jejich Casti a soucasti. Pozadavky a zkousky 14

6.5 Pristroje kategorie APG, jejich ¢asti a soucdsti. Pozadavky a zkousky 14

7 Ochrana pred nadmeérnymi teplotami a jinym ohrozenim bezpecnosti 14

7.1 Nadmérné teploty 14

7.2 Ochrana pred pozarem 15

7.3 Preteceni, rozliti, unik, vihkost a vniknuti kapalin, Cisténi, sterilizace a dezinfekce 15
7.4 Tlakové nadoby a Casti vystavené tlaku 15

7.5 Selhani lidského Cinitele 15



7.6 Elektrostatické vyboje 15

7.7 Materialy priloznych &asti ve styku s télem pacienta 15
7.8 Preruseni napajeni 15

8 Presnost provoznich Udajd a ochrana pred nebezpeénym vystupem 16
8.1 Presnost provoznich Gdaji 16

8.2 Ochrana proti nebezpecnému vystupu 17

9 Abnormalni Cinnost a poruchové podminky; zkousky okolnich podminek 18
9.1 Abnormalni ¢innost a poruchové podminky 18

9.2 Zkousky okolnich podminek 18

10 Pozadavky na konstruk¢ni provedeni 18

10.1 VSeobecné 18

10.2 Kryty a vika 18

10.3 Soucasti a celkova sestava 18

10.4 Hlavni ¢asti, soucasti a rozlozeni 18

10.5 Ochranné uzemnéni - terminaly a spoje 18

10.6 Konstrukce a rozlozeni 18

11 Dodatecné ¢lanky 18

11.1 Zvukové indikatory 18

11.2 Indikace ztraty napdjeni ze sité 19

PrilohaN (normativni) ZkuSebni zafizeni 20

PrilohaP (informativni) Zddvodnéni ustanoveni 21

PrilohaQ (informativni) Bibliografie 24

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi poZzadavky smérnice EU

93/42/EEC 25

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem

Tento soubor PDF mdZe obsahovat vloZzené typy pisma. V souladu s licenéni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovan,
pokud nejsou typy pisma, které jsou vlozeny, pouzivény na zdkladé licence a instalovény v pocitaci, na némz se editace provadi. Pfi stazeni tohoto souboru

pfejimaiji jeho uzivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe. Ustfedni sekretariat ISO nepfejimé za jeji poruseni zadnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouZitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k souboru; parametry, na
jejichz zakladé byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximaini péci tak, aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat.

V mélo pravdépodobném pfipadé, Ze vznikne problém, ktery se tyka souboru,
informujte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.



= DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 1996

Veskerd prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt Zddna ¢ast této publikace reprodukovéna nebo pouzivéna v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, véetné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace 1SO na nize uvedené adrese, nebo od Clenské organizace I1SO v zemi Zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 4122749 01 11

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland

Uvod

Koncentratory kysliku poskytuji bezpecny zdroj kyslikem obohaceného vzduchu pro pacienty, ktefi to
potrebuji. Tato zarizeni zvysuji Uroven vdechovaného kysliku separaci dusiku nebo kysliku z okolniho
vzduchu.

Koncentratory kysliku prislusi do dvou hlavnich trid podle zplsobu, kterym je zplsobovana separace
plynu. Jsou to:

a) koncentratory kysliku, ve kterych je kyslik selektivné propoustén nebo transportovan pres
membranu nebo mrizku,

b) absorbéry pracujici stfidavé s velkym a malym tlakem, ve kterych vzduch nejdrive pfi velkém
tlaku pronika do materialu molekularniho sita, které selektivné zachycuje dusik a jiné slozky
vzduchu (mimo kysliku) a zachycené slozky vzduchu se pak nasledné uvolnuji z molekularniho
sita po snizeni tlaku.

Detaily usporadani zkusebniho zafizeni pro provadéni mnoha zkousSek ke kontrole shody s urcitymi
pozadavky jsou uvedeny v priloze N.

ZdGvodnéni nejdllezitéjsich pozadavkl je uvedeno v priloze P. Predpoklada se, Ze znalost dlvod{ pro
tyto pozadavky nejen usnadni vlastni pouziti této mezinarodni normy, ale také urychli vSechny
nasledujici revize.

Jiné zkuSebni metody, které nejsou specifikovany v této mezindrodni normé, ale maji stejnou nebo
veétsi presnost, mohou byt pouzity k ovéreni shody s danymi pozadavky. V pfipadé rozporu je vsak
nutno pouzit metody specifikované v této mezinarodni normé jako rozhodci metody.

1 VSeobecné

1.1 Pfedmét normy

POZNAMKA 1 Viz zd@vodnéni v pfiloze P.

ISO 8359 je jednou normou z fady mezinarodnich norem zalozenych na IEC 601-1. V IEC 601-1
(,VSeobecna norma“) je tento typ mezinarodni normy uvadén jako , Zvlastni norma*“. Jak je uvedeno



v 1.3 IEC 601-1:1988, maji pozadavky uvedené v této mezinarodni normeé prednost pred pozadavky
IEC 601-1.

Predmét normy a rozsah platnosti uvedeny v kapitole 1 IEC 601-1:1988 plati s tou vyjimkou, ze 1.1 se
nahradi nasledovné:

Tato mezinarodni norma stanovi pozadavky na bezpecnost koncentratord kysliku s kontinudinim
tokem, jak je definovano v 1.3.8 (této mezinarodni normy). Tato mezinarodni norma neplati pro
koncentratory kysliku uréené pro zasobovani nékolika pacientl plynem pres potrubni rozvod
medicinalniho plynu nebo pro koncentratory, které jsou uréeny pro pouziti v pritomnosti horlavého
anestetika a/nebo Cisticich latek.

Pfedmét této mezinarodni normy neni omezen na membranové koncentratory kysliku a absorbéry
pracujici stfidavé s velkym a malym tlakem (viz Uvod), nebot alternativni metody koncentrace kysliku
se mohou stat dostupnymi a neni zdmérem, aby tato mezindrodni norma omezovala budouci rozvoj.

Konec ndahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



