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Respiratory therapy equipment - Part 3: Air entrainment devices
Appareils de thérapie respiratoire - Partie 3: Dispositifs d,entrainement d,air

Atemtherapiegerate - Teil 3: Luftbeimischgerate

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13544-3:2001+A1:2009. Pieklad 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 13544-3:2001+A1:2009. 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 13544-3 (85 2107) z tUnora 2002.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

CSN EN 13544-3+A1 nahrazuje CSN EN 13544-3 z roku 2002. Toto konsolidované znéni obsahuje
zménu Al. Zmeény Ci doplnéné a upravené ¢lanky jsou v textu vyznacCeny znackami !". Zménou Al je
zavedena nova pfiloha ZA, ktera se vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické
prostiedky 93/42/EHS. Z toho vyplyvaji i doplfiky hlavniho textu normy.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
EN 738-1 nezavedena ”
EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické znacky pro oznatovani zdravotnickych prostfedkd

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredkd

prEN 13159 nezavedena



EN ISO 4135 zavedena v CSN EN SO 4135 (85 2100) Anestetické a respiracni pfistroje - Slovnik
Vypracovani normy
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Pristroje pro respiracni terapii -
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Respiratory therapy equipment -
Part 3: Air entrainment devices

Appareils de thérapie respiratoire - Atemtherapiegerate -
Partie 3: Dispositifs d,entrainement d,air Teil 3: Luftbeimischgerate

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-04-07 a obsahuje zménu 1, kterou schvalil CEN 2009-
07-30.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 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 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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prostredky jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 13544-3:2001+A1:2009) vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pfistroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do brezna 2010 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 biezna 2010.



Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument obsahuje zménu 1, kterou schvalil CEN 2009-07-30.
Tento dokument nahrazuje EN 13544-3:2001.
K oznaceni zacatku a konce vliozeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky ! ".

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

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

Tato evropska norma plati pro pristroje pro respiracni terapii a sestava ze tfi ¢asti. Tato ¢ast se tyka
zarizeni pro strhavani vzduchu, ¢ast 1 se tyka nebulizacnich systémd a ¢ast 2 hadic a konektord.

Priloha A je normativni a tvori nedilnou soucast této evropské normy.
Prilohy B, C a ZA jsou 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.

1 Pfedmét normy

Tato Cast této evropské normy stanovuje minimalni pozadavky na vlastnosti a bezpecnost zafizeni pro
strhavani vzduchu, pouzivanych pro dodavani kysliku o uréené koncentraci pacientdm. Uvadi
zkusebni metody pro kontrolu koncentrace kysliku ve smési vzduch/kyslik, kterou zarizeni pro
strhavani vzduchu vytvari.

Stanovuje rovnéz pozadavky na znaceni a poskytuje doplikovy systém barevného kddovani,
pomahajici uzivateli zjistit urcenou koncentraci kysliku.

Tato norma se netykd zafizeni pro strhavani vzduchu, ktera tvori integralni ¢ast zdravotnickych
pristrojd, pro které plati jiné normy, napriklad pro pohotovostni plicni ventilatory, zvih¢ovace,
nebulizatory atd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



