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Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z 1SO, © ISO 2002, ref.
¢. 1ISO 10651-4: 2002 (E).
Citované normy

EN 148-1 zavedena v STN EN 148-1: 2001 Ochranné prostriedky dychacich organov. Zavity na licnicove
Casti. Cast 1: Prip4jaci zavit (83 2281)

EN 556: 1994 + Al: 1998 nahradena siborom EN 556 zavedena v stbore STN EN 556 Sterilizacia zdra-
votnickych pomécok. PoZiadavky na zdravotnicke pomécky, ktoré sa maju oznalit ako STERILNE
(85 6533)

EN 737-1 nahradena EN ISO 9170-1: 2008 zavedena v STN EN ISO 9170-1: 2008 Koncové jednotky na
potrubné systémy medicindlnych plynov. Cast 1. Koncové jednotky na stlaené medicinalne plyny a va-
kuum (85 2751)

EN 868-1 nahradena EN ISO 11607-1: 2006 zavedena v STN EN ISO 11607-1: 2007 Obaly na zdravot-
nicke pomdcky sterilizované v koneSnom obale. Cast 1: Poziadavky na materidly, systémy sterilnych
bariér a obalové systémy (ISO 11607-1: 2006) (85 6543)

EN 980 zavedend v STN EN 980: 2008 Znacky pouzivané na oznaovanie zdravotnickych pomo6cok
(85 0005)

EN 1041 zavedena v STN EN 1041: 2001 Informé&cie poskytované vyrobcom pri dodavke zdravotnickej
techniky (85 5201)

EN 1281-1 nahradena EN ISO 5356-1: 2004 zavedena v STN EN ISO 5356-1: 2004 Anestetické a dychacie
pristroje. KuZefové spojky. Cast 1: VonkajSie a vnitorné kuzele (85 2110)

PrEN 13544-2 teraz EN 13544-2: 2002 zavedena v STN EN 13544-2: 2003 Zariadenia na respiracnu te-
rapiu. Cast 2: Hadice a spojky (85 2107)

EN ISO 4135: 1996 nahradena EN ISO 4135: 2001 zavedena v STN EN ISO 4135: 2003 Anestetické
a respiraéné pomadcky. Slovnik (ISO 4135: 2001) (85 2112)

Slvisiace pravne predpisy

Smernica 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (OL J 169 z 12.7.1993) o zdravotnickych poméckach, zmenena
smernicami 2000/70/ES, 2001/104/ES, 2003/32/ES a smernicou 2007/47/ES;

nariadenie vlady SR €. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok v zneni neskorsich predpisov.

Vypracovanie normy
Spracovatel: Postgradualna akadémia mediciny, Bratislava, doc. MUDr. Milan Majek, CSc.

Slovensky Ustav technickej normalizcie, Bratislava
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EUROPSKA NORMA EN ISO 10651-4
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM April 2009

ICS 11.040.10 Nahradza EN 1SO 10465-4: 2002

3 Pracne ventilatory
Cast’ 4: Jednotlivé pozZiadavky na pouzivatefom
ovlddané ruéné dychacie pristroje
(ISO 10651-4: 2002)
Lung ventilators

Part 4: Particular requirements for operator powered resuscitator
(1SO 10651-4: 2002)

Ventilateurs pulmonaires Lungenbeatmungsgerate
Partie 4: Exigences relatives aux Teil 4: Anforderungen an
ressuscitateurs a puissance motrice anwenderbetriebene
manuelle Wiederbelebungsgerate
(ISO 10651-4: 2002) (Handbeatmungsgerate)

(ISO 10651-4: 2002)

Tato eurépsku normu schvalil CEN 21. marca 2009.

Clenovia CEN st povinni plnit vnatorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktualizo-
vané zoznamy a bibliografické odkazy tykajlce sa takychto narodnych noriem mozno na poziadanie do-
stat od Riadiaceho strediska CEN alebo od kaZzdého ¢lena CEN.

Ta&to eurdOpska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, franclizskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktort na vlastnu zodpovednost vydal &len CEN v preklade do narodného jazyka
a ktora bola ozndmena Riadiacemu stredisku CEN, mé& rovnaké postavenie, ako maju oficidlne verzie.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Eston-
ska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska,
Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstva, Spanielska, Svajéiarska, Svédska a Talianska.

CEN

Eurdpsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Européisches Komitee fir Normung

Riadiace stredisko: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkol'vek forme a akymikolvek Ref. €. EN I1SO 10651-4: 2009 SK
prostriedkami su celosvetovo vyhradené narodnym élenom CEN.
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Predhovor

Text 1SO 10651-4: 2002 vypracovala technickd komisia ISO/TC 121 Anesteziologické a respiratné zaria-
denia Medzinarodnej organizécie pre normalizaciu (ISO) abola prevzata ako EN ISO 10651-4: 2009
technickou komisiou CEN/TC 215 Respira&né a anesteziologické zariadenia, ktorej sekretariat je v BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi udelit postavenie narodnej normy bud vydanim bud vydanim identického
textu, alebo oznamenim najneskorsie do oktobra 2009 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia
sa zrusit najneskorsie do marca 2010.

Treba upozornit, Ze niektoré prvky spomenuté v tejto norme mdzu podliehat patentovym pravam. CEN
[a/alebo CENELEC] nenesie zodpovednost v suvislosti s identifikaciou niektorého patentového prava &i
vSetkych takychto prav.

Tento dokument nahradza EN 1SO 10651-4: 2002.

Tato eurdpsku normu vypracoval CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurép-
ske zdruzZenie volného obchodu, aby sa podporili zdkladné poZiadavky smernice (smernic) ES.

Vztah k smerniciam ES sa uvadza v informativnej prilohe ZA, ktora je neoddelitefnou st¢astou tejto normy.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su povinné prevziat tuto eurépsku normu narodné norma-
lizagné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Fran-
cuzska, Grécka, Holandska, irska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka,
Norska, Polska, Portugalska, Raklska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spa-
nielska, Svajtiarska, Svédska a Talianska.

Poznamka o ozndmeni
Text ISO 10651-4: 2002 schvalil CEN ako EN ISO 10651-4: 2009 bez akychkolvek modifikacii.
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1 Predmet normy

Té&to eurdpska norma Specifikuje poziadavky na ruéné dychacie pristroje ovladané pouzivatefom, uréené
na pouzivanie vo vSetkych vekovych skupinach, ktoré s prenosné a uréené na zabezpe&enie ventilacie
pfdc osobam s neadekvatnym dychanim. Ruéné dychacie pristroje ovladané pouZivatelom pre novoro-
dencov a deti sa konstruuju podra telesnej hmotnosti a zodpovedajiceho veku.

Té&to eurépska norma nezahfiia dychacie pristroje s elektrickym alebo plynovym pohonom.

POZNAMKA. — Priloha B obsahuje zdévodnenia pre tato éast eurépskej normy. Kapitoly a &lanky na ktoré sa vztahuja tieto
zddévodnenia su oznacené pismenom R) za ich &islom.

2 Normativne odkazy

Té&to eurépska norma obsahuje normativne odkazy s uvedenim a bez uvedenia datumu. Tieto normativne
odkazy sa cituji na prislusnych miestach textu. Dalej nasleduje zoznam noriem. Pri odkazoch s uve-
denim datumu sa nové zmeny alebo revizie ktorejkolvek z tychto noriem vztahuja na eurépsku normu iba
vtedy, ak su do nej zapracované prislusnou zmenou alebo pri jej revizii. Pri odkazoch bez uvedenia da-
tumu plati posledné vydania normy.

EN 148-1 Respiratory protective devices. Threads for facepieces. Part 1: Standard thread connection.
[Ochranné prostriedky dychacich organov. Zavity na licnicové Gasti. Cast 1: Prip4jaci zavit.]

EN 556: 1994 + A1:1998 Sterilization of medical devices. Requirements for terminally-sterilized medical
devices to be labeled STERILE. [Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravotnicke po-
mdcky, ktoré sa maju oznatit ako sterilné ,STERILNE".]

EN 737-1 Medical gas pipeline systems. Part 1: Terminal units for compressed medical gases and vacuum.
[Rozvody medicindlneho plynu. Cast 1: Koncové jednotky na stladené medicinélne plyny a podtlak.]

EN 868-1 Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized. Part 1: Gen-
eral requirements and test methods. [Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v koneCnom obale.
Cast 1: VSeobecné poziadavky a skiSobné metddy.]

EN 1041 Information supplied by the manufacturer with medical devices. [Informéacie poskytované vyrob-
com pri dodavke zdravotnickej techniky.]

EN 1281-1 Anaesthetic and respiratory equipment. Conical connectors. Part 1: Cones and sockets.
[Anestetické a dychacie pristroje. KuZefové spojky. Cast 1: KuZele a zasuvky.]

PrEN 13544-2: 2000 Respiratory therapy equipment. Part 2: Tubing and connectors. [Zariadenia na respi-
raénu terapiu. Cast 2: Hadice a spojky.]

EN ISO 4135: 1995 Anesthesiology. Vocabulary (ISO 4135: 1999). [Anestézioldgia. Slovnik.]

3 Terminy a definicie
V tejto Gasti EN ISO 10651 platia terminy a definicie uvedené v EN ISO 4135: 1996 a nasledujlce.

POZNAMKA. — Niektoré definicie sa prevzali z EN 1SO 4135 a st suéastou aj tejto eurdpskej normy pre ulah&enie; ostatné
definicie, ktoré sa prebrali z EN 1SO 4135, vo vSeobecnosti pre pristroje, sa s¢asti modifikovali z dévodov potrieb tejto eu-
répskej normy a platia Specificky len na ruéné dychacie pristroje.

3.1 Unik plynu opaénym smerom (angl. reverse leakage): objem exspirovaného plynu, ktory nepre-
chadza cez vydychovu &ast (otvor), ale sa vracia do ruéného dychacieho pristroja

3.2 privodny (vstupny) ventil vaku (angl. bag inlet valve): ventil aktivovany podtlakom v stlagitelnej
jednotke ruéného dychacieho pristroja uréeny na nové naplnenie jednotky plynom pri tlaku okolitého pro-
stredia
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3.3 ventil na opakované plnenie vaku (angl. bag refill valve): ventil bez moZnosti ruéného spustenia,
aktivovany podtlakom v stladitelnej jednotke ruéného dychacieho pristroja uréeny na opakované naplne-
nie stladitelnej jednotky tlakovym zdrojom plynu

3.4 stlagitelnd jednotka (angl. compressible unit): Sast ruéného dychacieho pristroja ovladaného
pouZzivatefom, napr. vak alebo harmonikovy vak, ktoré po stlaéeni pouzivatefom dodéavaji objem plynu

3.5 podéavana koncentracia kyslika (angl. delivered oxygen concentration): priemerna koncentracia
kyslika v plyne dodavaného z ruéného dychacieho pristroja

3.6 dodany objem Vg (angl. delivered volume Vge): objem plynu vyjadreny v mililitroch, ktory opusta
ruény dychaci pristroj v inspiraénej fdze cez otvor na pripojenie pacienta

3.7 unik plynu v smere jeho prudenia (angl. forward leakage): objem plynu generovany ruénym dy-
chacim pristrojom v inspiracnej faze, ktory neprechadza cez otvor na pripojenie pacienta do pacienta, ale
unika do atmosféry

3.8 mindtovy objem V, mindtovéa ventilacia (angl. minute volume V): objem plynu, ktory vnika do
pfic pacienta alebo ich opusta za jednu minutu

3.9 ruény dychaci pristroj ovlddany pouZzivatelom (angl. operator-powered resuscitator): resusci-
tacny pristroj, ktorym sa zabezpeluje ventilacia plic tak, Ze pouzivatel stlata stladitelni jednotku
pristroja

POZNAMKA. — Dalej v norme sa pouziva nazov ruény dychaci pristroj.

3.10 otvor napripojenie pacienta (angl. patient connection port): otvor, cez ktory prudi plyn do plic
a z pldc pacienta

3.11 spojka otvoru na pripojenie pacienta (angl. patient connection port): spojka otvoru na pripoje-
nie pacienta, ktor4 sa pripaja priamo na tvarovli masku alebo na vhodné zariadenie zabezpe&ujlce
pripojenie dychacich ciest

3.12 pacientsky ventil (angl. patient valve): ventil v dychacom systéme, ktory usmerfiuje plyn do plic
v inspiranej faze a do atmosféry v exspiranej faze

3.13 systém obmedzujaci tlak (angl. pressure limiting system): zariadenie, ktorym sa obmedzuje
maximalny aplikovany tlak

3.14 mitvy priestor ruéného dychacieho pristroja Vp, app (@ngl. resuscitator deadspace Vp, 5pp): 0b-
jem vydychnutého plynu, ktory sa dodava z ruéného dychacie pristroja v nasledujiicom inspiriu

3.15 respiraény objem Vt (angl. tidal volume): objem plynu vyjadreny v mililitroch, ktory vnika do pluc
pacienta alebo modelu umelych pluc alebo ich opusta

3.16 ventilaény cyklus (angl. ventilatory cycle): ventilaény cyklus, ktory tvori inspiraéné faza plus ex-
spira&né faza dychania
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4 Spojky
4.1 Spojka otvoru na pripojenie pacienta

Spojka otvoru na pripojenie pacienta na ru¢ny dychaci pristroj musi byt vnuatorny kuzel s rozmermi
15 mm (,female) a kolikova koaxialna spojka 22 mm spliiajuca podmienky EN 1281-1.

4.2 R) Spojka do exspiraéného otvoru na dychacie plyny

Ked je spojka do exspiraného otvoru k dispozicii, musi spifiat jednu z nasleduijticich podmienok:
a) musi byt 30 mm vonkajSia kuzefové spojka podfa EN 1281-1, alebo
b) trvalé pripojenie, alebo vhodnéa spojka nekompatibilnd s EN 1281-1 a EN 737-1;

a s prostriedkami na zabranenie pripojenia vnatorného limenu na akékolvek dychacie zariadenie.

4.3 Spojky natvarovd masku

Ked je ruény dychaci pristroj vybaveny tvarovymi maskami, tieto masky musia mat 22 mm spojku zasuv-
kového typu (,female*) alebo 15 mm spojku zéstrékového typu (,male”), ktoré musia licovat so zodpo-
vedajucimi spojkami Specifikovanymi v EN 1281-1.

4.4 R) Spojky ventilu na opakované plnenie vaku

Ked je ruény dychaci pristroj vybaveny kuzelovou spojkou do ventilu na opakované plnenie vaku, musi mat
osobitnd konstrukciu zasuvkoveho typu (female®) a vefkost 32 mm. Rozmery tejto spojky musia pri skuske
rozmerov podfa obrazka A.1 splfiat toleranné stupne.

4.5 Spojky do privodného ventilu vaku

Spojky do privodného ventilu vaku musia byt kompatibilné s rozmermi spojok podfa EN 1281-1. Vstupny
ventil vaku musi byt tak konsStruovany, aby sa minimalizovalo riziko nahodného pripojenia dychacieho
prisluSenstva, o by mohlo zablokovat ventil.

4.6 Zavitové spojky plynového filtra

Ked je ruény dychaci pristroj vybaveny zavitovymi spojkami plynového filtra, musia spifiat podmienky
EN 148-1.

4.7 Spojka na kyslikovu hadicu a spojka na tlakomer

Ked je vo vybave spojka na kyslikovt hadicu, musi spifiat podmienky prEN 13544-2: 2000. Spojka na tla-
komer (ak je zabudovand) nesmie byt kompatibilnd so spojkou na kyslikovu hadicu.

5 Prevadzkové poziadavky
5.1 VSeobecne

VSetky skisky funkénej spbsobilosti v tejto eurdpskej norme sa musia splnit, ked je ruény dychaci pristroj
ovladany jednou osobou.

5.2 R) Rozmontovanie a opakované zloZenie

Ruény dychaci pristroj, ktory pouzivatel méZe rozoberat, napr. pri €isteni atd., musi byt konstruovany tak, aby
sa minimalizovalo riziko nespravneho zloZenia, ked' sa vSetky asti poskladaju.
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Vyrobca musi odporuéit funkéné prevadzkové skasky, ktoré sa musia po zloZeni ruéného dychacieho pri-
stroja urobit (pozri 10.2d)).

5.3 R) Funkcia ventilu po jeho kontaminacii vyvratkami

Pri skuskach ruéného dychacieho pristroja odporu¢enych a opisanych v A.4.3, sa musia splnit poziadav-
ky Specifikované v 6.2, 6.4, 6.7.1 a 6.7.2.

POZNAMKA. — Je vhodné, aby puzdro ventilu bolo konstruované tak, aby sa mohla pozorovat funkcia mechanizmu, napr.
cez transparentné puzdro. Pozorovanie funkcie mechanizmu pacientského ventilu méze poméct pouzivatelovi zistit poru-
chu funkcie.

5.4 Mechanicka odolnost’
5.4.1 R)Skaskapéadom

Ruény dychaci pristroj musi pri izbovej teplote spifiat poZiadavky Specifikované v 6.2, 6.4 a 6.7.1 aj po
skuske padom opisanejv A.4.4.

5.5 Ponorenie do vody

Po ponoreni do vody podfa metédy opisanej v A.4.5 musi ruény dychaci pristroj spifiat poziadavky uve-
denév 6.2,6.4,6.7.1a6.7.2.

5.6 R) Ventily na opakované plnenie vaku

Ventily na opakované plnenie vaku pouzivané v ruénych dychacich pristrojoch sa nem6Zu dat pouzivat
ruéne.

5.7 Konstrukéné materialy

VSetky Casti cez ktoré pradi plyn sa musia vyrobit z takych materialov, ktoré s kompatibilné s che-
mickymi a fyzikalnymi vlastnostami vSetkych latok, o ktorych vyrobca deklaruje, Ze sa m6zu podavat
ruénym dychacich pristrojom.

6 Poziadavky na ventilatory
6.1 R) Pridavany kyslik a koncentracia aplikovaného kyslika

Pri skaSkach podfa metédy opisanej v A.4.6 v sllade s pozZiadavkami jej klasifikacie (pozri 6.7.1) musi dy-
chaci pristroj umoZznit aplikovanie minimalnej koncentracie kyslika aspof 35 % (V/V) po pripojeni na zdroj
kyslika s prietokom kyslika nie va&Sim ako 15 I/min a okrem toho musi mat moznost podavat kyslik
v koncentracii minimalne 85 % (pozri poznamku). Vyrobca musi deklarovat rozsah podavanych koncen-
tracii oxidu so zodpovedajucimi prietokmi, t. j. pri 2 I/min, 4 I/min, 6 I/min, 8 I/min. atd.

POZNAMKA. — 85 % (V/V) koncentracia kyslika sa méZe dosiahnut pouZitim dalSieho prisluenstva.

6.2 R) Exspiraény odpor

Ked nie je pripojeny ventil pozitivneho tlaku na konci vydychu (PEEP) a skiSa sa podla metddy opisanej
v A.4.7, tlak generovany v otvore na pripojenie pacienta nesmie byt vyssi ako 0,5 kPa (= 5 cm H0). [Po-
zri aj 10.2 c) 8)].

6.3. R)Inspiraény odpor

Pri skiske podla metddy opisanej v A.4.8 tlak v otvore na pripojenie pacienta nesmie presiahnut hodnotu
0,5 kPa (= 5 cm H,0) pod atmosférickym tlakom. [Pozri aj 10.2 c) 8)].
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6.4 R) Porucha funkcie pacientskeho ventilu

Pri skiskach podra metody opisanej v A.4.9 nesmie vznikndt neZiaduci pozitivny tlak v exspiriu va&si nez

0,6 kPa (= 6 cm H0) pri vstupnom prietoku plynov az do 30 I/min, ak sa prietok dodava podra inStrukcii vy-
robcu.

6.5 R) Netesnost’ pacientského ventilu — netesnost’v smere pradenia plynu

Ked je unik plynu v smere jeho pradenia konstruk&énou &rtou, vyrobca to musi uviest v ndvode na pouzi-
vanie.

6.6 R) Mftvy priestor ruéného dychacieho pristroja a spatné vdychovanie

Pri skiskach podra metddy opisanej v A.4.10, nesmie mftvy priestor ruéného dychacieho pristroja presa-
hovat 5 ml £ 10 % z minimalneho aplikovaného objemu Specifikovaného pri klasifikacii ruéného dycha-
cieho pristroja (pozri 6.7.1).

Pri spontdnnom dychani nesmie nastat nadmerné spétné vdychovanie.

6.7 R) Uginnost ventilacie
6.7.1 R)Minimalny dodany objem (Vqe|)

Pri skiskach opisanych v A.4.11 s hodnotami poddajnosti, odporu, frekvencie a pomeru | : E, uvedenymi
v tabulke 1, minimélny dodany objem musi mat hodnoty uvedené v tabulke 1.

6.7.2 R) Obmedzovanie tlaku

6.7.2.1 Pri ruénych dychacich pristrojoch konStruovanych na pouZivanie pri pacientoch s telesnou
hmotnostou men3ou ako 10 kg, systém obmedzovania tlaku musi zabezpedit, Ze tlak v dychacich ces-
tach nepresiahne hodnotu 4,5 kPa (= 45 cm H,0) za skdSobnych podmienok opisanych v A.4.12. Musi sa
vSak zabezpedit, aby sa v dychacich cestach mohol generovat tlak minimalne 3 kPa (= 30 cm H;0).

POZNAMKA. — MdZe byt zabudovany poistny mechanizmus.

6.7.2.2 Ked je ruény dychaci pristroj uréeny na pouZivanie na pacientoch s telesnou hmotnostou nad
10 kg vybaveny systtmom na obmedzovanie tlaku, v navode na pouZivanie [pozri 10.2 ¢)9)] sa musi
uviest tlak, pri ktorom je pristroj funkény. Kazdé zariadenie na obmedzenie tlaku, ktoré znizuje tlak pod
6 kPa (= 60 cm H,0) sa musi vybavit poistnym mechanizmom. Ak sa vybavi uzamykacim mechanizmom,
poistny tlakovy mechanizmus musi byt konStruovany tak, aby prevadzkovy reZim, napr. zapnuté alebo
vypnuté, pouzivatel zretefne videl (indikator a pod.) zo zvy&ajného miesta ovladania.

Zhoda sa sku3a vizuélnou prehliadkou.

Tabulka 1 — SkiSobné podmienky ventilaénej vykonnosti

pl—;r:iztnrlgsl;; Poddajnost’| Odpor Pomer |- E Zr;ckr\]/oe\r/]/(r:]iw?nf dodéye:rr:i'/n:)éll)ljneym Vel
kg I/kPa kPa/(l/s) +20% +10 % ml
B<5 0,01 40 1:1 60 20
5<B<10 0,1 2 1:2 25 150
10 < B <40 0,2 2 1:2 20 15 x B®
B> 40 0,2 2 1:2 20 600
? B = Telesn& hmotnost v kilogramoch uvedena vyrobcom v navode na pouZivanie
| = inspirium, E = exspirium

10
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7 Skladovanie a prevadzkové podmienky
7.1 Skladovanie

Ruény dychaci pristroj a prisluSenstvo (ak existuje) musia po skladovani pri teplotach od — 40 °C do
+ 60 °C a pri akejkolvek relativnej vihkosti medzi 40 % a 95 % spifiat podmienky kapitoly 6, s vynimkou
6.6 (Mmftvy priestor).

7.2 R) Prevadzkové podmienky

Pri skugkach metédou opisanou v A.4.13 ruény dychaci pristroj musi spifiat podmienky kapitoly 6 v rozsahu
relativnej vihkosti od 15 % do 96 %, bud:

— v rozsahu tepl6t od — 18 °C do + 50 °C, alebo

— ak sa uvadza Specificy prevadzkovy rozsah (pozri 9.2 a 10), v teplotnom rozsahu deklarovanom
vyrobcom.

8 PozZiadavky naruéné dychacie pristroje, alebo su€asti dodavané sterilné
8.1 Zaruéenie sterility

Ruéné dychacie pristroje alebo stéasti dodavané a oznatené ako STERILNE musia spifiat poZiadavky
4.1 EN 556: 1991+A1: 1998 na zarucenie potrebnej sterility.

8.2 Balenie ruénych dychacich pristrojov alebo suéasti dodavanych v sterilnom stave
Obal musi zabezpetit efektivnu bariéru proti prenikaniu mikroorganizmov a inych Sastic podra EN 868-1.

Obal sa nesmie dat opakovane zatvorit bez toho, aby nebolo mozné zretelne poznat, Ze obal uz bol otvo-
reny.

9 Oznaéovanie
9.1 VSeobecne

Oznacenie rucnych dychacich pristrojov alebo st€asti, ak je to mozné, obalov, pribalovych letakov
a informacii dodavanych vyrobcom musi splifiat poZiadavky EN 1041.

POZNAMKA. — Niektoré poZziadavky v kapitole 9 sa mézu zabezpegit pouzivanim zodpovedajlcich symbolov podla EN 980.

9.2 Oznaéenie prevadzkovych podmienok

Ked sa ru¢ny dychaci pristroj nem6Ze prevadzkovat podfa Specifikécii v 7.2, v rozsahu teplét od —18 °C
do + 50 °C, upozornenie sa musi vyznagit na pristroji.
POZNAMKA. — Prikladmi na upozornenie su:

— len na pouZzitie medzi........ °Ca.... °C alebo znac¢ka podla obr. 1.

11



STN poskytnuta bezodplatne poc¢as trvania stavu nudze v suvislosti s pandémiou COVID-19. Mimoriadne opatrenie

STN EN ISO 10651-4

\VAu

-10°

Obrézok 1 — Priklad znaéky zobrazujuceho prevadzkové podmienky od — 10 °C do + 50 °C

9.3 Indikéacia nastavenia systému obmedzujiceho tlak

Ked sa ruény dychaci pristroj dodava so systémom na obmedzenie tlaku nastavenym na stabilny tlak, na
pristroji sa musi vyznacit nastavenie menovitého tlaku, pri ktorom sa systém aktivuje.

10 Informécie, ktoré musi dodavat’ vyrobca v navode na pouZzivanie a adrzbu
10.1 VSeobecne

Vyrobca musi poskytnat informéacie o pouzivani a udrzbe. Velkost a tvar tychto inStrukcii musia byt takeé,
aby sa dali vlozit alebo pripojit do puzdra ruéného dychacieho pristroja.

10.2 Obsah
Podla EN 1041 navod na pouzivanie a udrZzbu musia obsahovat tieto informacie:

a) upozornenie, Ze dbsledky nespravneho pouzivania ruéného dychacieho pristroja mézu byt ne-
bezpeéné,

b) inStrukcie, akym spdsobom sa ruény dychaci pristroj uvedie do prevadzky pri vSetkych pre-
vadzkovych rezimoch,

c) Specificky opis nasledujdcich informécii o ruénom dychacom pristroji a odporaéanom prislusen-
stve:

1. rozsah telesnych hmotnosti, pri ktorych je vhodné ruény dychaci pristroj pouzit;
2. prevadzkové limity okolitého prostredia;

3. skladovacie limity okolitého prostredia;
4

vSetky latky okrem vzduchu, ktoré sa mozu podavat ruénym dychacim pristrojom (napr.
kyslik, inhala&né anestetika a pod.);

dodavané koncentracie kyslika pri réznych skaSobnych podmienkach;
rozsah dodavaného objemu;

mitvy priestor ruéného dychacieho pristroja a rozsah unikajiceho plynu po prade a proti pru-
du;

8. exspiraény a inspiraény odpor a odpor vznikajuci pri pouZiti akéhokolvek odporia&aného
prisluSenstva;

12
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9. tlak generovany ruénym dychacim priestorom na konci exspiria pri normalnom pouZzivani,
ak je vagsi ako 0,2 kPa (= 2 cm H0);

10. detaily o systéme obmedzujucom tlak a o funkcii poistného mechanizmu, ak existuje;

11. presnost regulaénych alebo zobrazovacich zariadeni, ak sa dodavajd s ruénym dychacim
pristrojom;

12. vonkajSie rozmery ruéného dychacieho pristroja a rozmery kufrika, ak sa dodava,;
13. hmotnost ruéného dychacieho pristroja a kufrika, ak sa dodava.

inStrukcie, ako rozobrat a opakovane poskladat jednotlivé Gasti po &isteni (vratane &istenia po
kontaminacii vyvratkami) a sterilizacii (ak je pouZitelnd) a detaily o funkénych prevadzkovych
skuskach, ktoré sa urobia po novom zloZeni pristroja;

POZNAMKA. — Tieto in3trukcie, ak je mozné, sa mézu dodat aj so schémou.

e)

)
9)
h)

i)

)

K)

odporudané metddy Cistenia a dezinfekcie alebo sterilizacie ruéného dychacieho pristroja, jeho
sucasti a prislusenstva, ak je to mozné;

funk&né prevadzkové skisky urobené pred pouzitim ruéného dychacieho pristroja;
zoznam pouzivatelom vymenitelnych ndhradnych dielcov;
poziadavky na udrzbu;

usmernenie, ako pristroj pouZivat v nebezpe&nom prostredi a vybuSnych atmosférach, vratane
upozornenia, Ze ak ruény dychaci pristroj dovoluje pacientovi dychat plyn z atmosféry, jeho po-
uzivanie v kontaminovanom prostredi je nebezpeéné, ak sa nezabrani vstupu plynu do pristroja
z okolitého prostredia. Ak je to mozné, uviest spdsob ako zabranit prenikaniu plynu z okolia
alebo ako zabréanit vdychovaniu z prostredia, napr. pouzivanim filtra;

upozornenia, Ze v pri vysokych koncentraciach kyslika hrozi nebezpeéenstvo pri fajéeni alebo
otvorenom ohni a Ze olej alebo tuk sa nesmu s ruénym dychacim pristrojom pouZzivat’;

na sterilné ruéné dychacie pristroje alebo ich su&asti metddy sterilizacie, ktoré sa daju pouzivat.

13



STN poskytnuta bezodplatne poc¢as trvania stavu nudze v suvislosti s pandémiou COVID-19. Mimoriadne opatrenie

STN EN ISO 10651-4

Priloha A (normativna)
SkuSobné metbddy

A.1 VSeobecné skiuSobné podmienky

Okolita teplota po&as trvania skiSok musi byt medzi 20 °C a 25 °C, ak sa neuréuje inak. Relativna vih-
kost musi byt v rozsahu od 45 % r. h. do 75 % r. h., ak sa neurduje inak.

A.2 Pristrojové bybavenie

A.2.1 VSeobecne

Typicky skuSobny pristroj je na obrdzkoch A.1 az A.5, mdZe sa vSak pouZit aj alternativny skasobny pri-
stroj s ekvivalentnou alebo vaéSou presnostou.

A.2.2 Umelé plica (ako priklady pozri obr. A.4 aA.5) s primeranymi charakteristikami poddajnosti
a odporu (pozri tabulky A.1 a A.2).

A.2.3 Odpory, ak sa nedodavaju s umelymi placami.

A.2.4 Pristroj na meranie a registraciu tlaku, prietoku a objemu.

A.2.5 Pristroj na meranie teploty.

A.2.6 Pristroj na meranie mftveho priestoru (typicky priklad je na obr. A.3).

A.2.7 Kalibrovany valec, s kapacitou minimélne 200 ml.

A.2.8 Analyzator kyslika.

A.2.9 N&doba s vodou, dostatogne velka, aby sa ruény dychaci pristroj mohol Uplne ponorit.

A.2.10 Environmentalna komora schopna udrziavat teplotu od -40°C+£1°Cdo+70°C+t1°Care-
lativnu vihkost od 15 % r. h. do 95 % r. h. poGas 7 dni.

A.3 Kondicionovanie a referenéné podmienky
A.3.1 Kondicionovanie ruéného dychacieho pristroja a skiSobného pristroja

Ak sa v jednotlivych skaskach neSpecifikuje inak, ruény dychaci pristroj a skiSobny pristroj sa ulozi na
miesto kde budu prebiehat skisky, na dostatoCne dlhy €as, aby ruény dychaci pristroj a skiSobny pristroj
dosiahli rovnovahu s podmienkami okolitého prostredia.

A.3.2 Referenéné podmienky

VSetky hodnoty ziskané pri skdSkach sa koriguju s referenénymi podmienkami Standardnej teploty, tlaku
a vlhkosti (NTPD) (20 °C, 1 atm®, 0 % relativna vihkost).

Y 1 atm = 101 325 Pa = 760 mm Hg.
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A.4 SkuSobné postupy
A.4.1 Spojky ventilu na opakované plnenie

Pouzije sa 32 mm zastrékova (,male*) mierka (pozri obr. A.1), odmeria vnatorny priemer spojky.

A.4.2 Rozobratie a opakované zloZenie

Prehliadkou ruéného dychacie pristroja a sprievodnej dokumentécie sa overi, &i sa urobili funkéné skasky
po opakovanom poskladani pristroja pred skaSobnym procesom.

A.4.3 Funkcia ventilu po jeho kontaminacii vyvratkami
A.4.3.1 Skusobny materiél

Simulované vyvratky sa pripravia zmieSanim dvoch dielov detskej vyZivy z hovadziny so zeleninou a jed-
ného dielu vody.

A.4.3.2 Postup

Zohriaté simulované zvratky (37 °C = 3 °C) v objeme 175 ml sa rozptylia do otvoru na pripojenie pacienta.
Potom sa ruény dychaci pristroj uréeny na pouzivanie u pacientov s telesnou hmotnostou do 10 kg stl&Ga
frekvenciou 30 cyklov/min, alebo frekvenciou 12 cyklov/min pri v3etkych ostatnych modeloch. Urobi sa
skusku s ruénym dychacim pristrojom pripojenym na umelé plica (A.2.2). Ruény dychaci pristroj sa stlata
30 sekund. Ruény dychaci pristroj podfa odpori€ani vyrobcu sa vygisti a overia sa jeho funk&né vlastnosti.

POZNAMKA. — Urgité mnozstvo skaSobného roztoku méZe po jeho instil4cii do otvoru na pripojenie pacienta vytiect.

A.4.4 Péadova skusSka

Ruény dychaci pristroj sa stabilizuje pri minimalnej teplote odpora&anej vyrobcom, pri ktorej bude este funk-
¢ny.

Ruény dychaci pristroj sa pusti z vysky 1 m na tvrdd, kamenn( podlahu v najnevyhodnejSej polohe. Pri
tejto skaske ruény dychaci pristroj musi tvorit kompletnu jednotku, ale bez tvarovej masky a pripojeného
prisluSenstva.

Skuska sa opakuje 6-krat.

A.4.5 Ponorenie do vody

Ruény dychaci pristroj sa pripravi na okamZzité pouZitie a pusti sa z vySky 1 m do nadoby s vodou (A.2.9).
Za 10 sekind sa ruény dychaci pristroj vyberie z nddoby a voda sa odstrani vytriasanim a/alebo stlaganim,
nie vSak dlhSie ako 20 sekund. Hned sa za&ne ventilacia umelych plic (A.2.2).

A.4.6 Pridavany kyslik a dodavana koncentracia kyslika

Ruény dychaci pristroj sa pripoji na umelé pitca (A.2.2) s nastavenymi charakteristikami C 20 a R 20 (pozri
tabulky A.1 a A.2). Pripoji sa analyzétor kyslika (A.2.8) v mieste poddajnej komory So najdalej od otvoru na
pripojenie pacienta. Umelé pllca sa ventiluju frekvenciou 12 cyklov/min a respiranym objemom 600 ml.
Zacgne sa pridavat kyslik pri prietoku nie va¢Som ako 15 I/min. Pokraguje sa, kym sa nedosiahne stabili-
zovana koncentracia kyslika. Na stldCanie stladitelnej jednotky sa pouZije len jedna ruka s maximalne
pripustnymi rozmermi uvedenymi obr. A.2.

A.4.7 Exspiraény odpor

Ruéné dychacie pristroje na pouzivanie u pacientov s telesnou hmotnostou do 10 kg sa cez otvor na pri-
pojenie pacienta pripoja na zdroj vzduchu a vzduch sa pridava s prietokom 5 I/min. Zaznamena sa tlak
generovany v otvore na pripojenie pacienta.

Pri vSetkych ostatnych typoch ru&nych dychacich pristrojov otvor na pripojenie pacienta sa pripoji na
zdroj vzduchu a vzduch sa pridava s prietokom 50 I/min. Zaznamen4 sa tlak generovany v otvore na pri-
pojenie pacienta.
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A.4.8 Inspiraény odpor

Ruéné dychacie pristroje na pouzivanie u pacientov s telesnou hmotnostou do 10 kg sa pripoja cez otvor
na pripojenie pacienta na zdroj podtlaku, ktory generuje prietok vzduchu 5 I/min. Zaznamena sa tlak ge-
nerovany v otvore na pripojenie pacienta.

VSetky ostatné typy ruénych dychacich pristrojov sa pripoja cez otvor na pripojenie pacienta na zdroj pod-
tlaku, ktory generuje prietok vzduchu 50 I/min. Zaznamend sa tlak generovany v otvore na pripojenie
pacienta.

A.4.9 Porucha funkcie pacientskeho ventilu

Ruény dychaci pristroj sa pripoji na umelé plidca (A.2.2) s nastavenymi charakteristikami C 20 a R 20 (po-
zri tabulky A.1 a A.2). Umelé placa sa ventiluju frekvenciou 12 cyklov/min s respiraénym objemom 600 ml.
Podra odporu&ani vyrobcu sa dodava vzduch alebo kyslik s prietokom 30 I/min.

Musi sa overit &i pozitivny tlak na konci exspiria nie je vaési ako 0,6 kPa (= 6 cm H;0).

A.4.10 Mitvy priestor ruéného dychacieho pristroja
A.4.10.1 Princip

Ventiluje sa ruénym dychacim pristrojom zo zasobnika typu ,bag in bottle” so 100 % kyslikom (V/V) ako
stopovym prvkom. Vypodita sa celkovy mitvy priestor ruéného dychacieho pristroja z objemu ventilacie
a koncentréacie kyslika inspirovaného plynu zadrzaného vnutri vaku.

A.4.10.2 Priprava skauSobného pristroja pred skiskou ruéného dychacieho pristroja

Nastavi sa pristroj na meranie mftveho priestoru (A.2.6; pozri obr. A.3), zatvori ventil analyzatora kyslika
(A.2.8) a otvori sa ventil vaku. Ruény dychaci pristroj sa pripoji a ventilujte pokial sa vak v kontajneri Gpl-
ne nenaplni a netladi na vnatorné steny kontajnera. Otvori sa ventil analyzatora kyslika. Prietokomer sa
otvori a kontajner sa naplni 100 % (V/V) kyslikom. Kyslikovy prietokomer sa zatvori, ked tlak na mano-
metri dosiahne hodnotu priblizne 1 kPa (= 10 cm H,0) a zatvori sa ventil analyzatora kyslika.

Skusobna spojka 22 mm/15 mm sa pripoji do 22 mm vnutornej zastréky a primeranym prietokom sa pri-
dava atmosféricky vzduch do malej rarkovej vsuvky (pozri tabufku A.3).

Otvori sa ventil vaku, ¢im sa exspira¢nd prietokova dréha preplachne so 100 % kyslikom.

Pldca sa ventiluju otvaranim a zatvaranim 10 mm otvoru prstom. Respirany objem sa pritom udrziava kon-
Stantny prostrednictvom respirometra a manometra. Pocet ventilatnych cyklov je uvedeny v tabulke A.3.

Ventil vaku sa zatvori a otvori sa ventil analyzatora. Prietok 100 % (V/V) kyslika sa nastavi priblizne na
5 I/min. Zaznamena sa hodnota koncentracie kyslika vo vaku, Fpo, Na analyzatore kyslika. Prietok kyslika
sa zatvori, ked hodnota tlaku opéat dosiahne 1 kPa (= 10 cm H,0).

Vnutorny mitvy priestor skiSobného pristroja sa uréi pre kazdu kombinéciu pouzitych skiSobnych para-
metrov.

Skusobny pristroj je teraz pripraveny na skasku ruéného dychacieho pristroja.

A.4.10.3 Postup

Pri skaske ruéného dychacieho pristroja sa pouZije ten isty postup ako je opisany pri skiske skisobného
konektora (pozri A.4.10.2).

A.4.10.4 Vyjadrovanie vysledkov

Systém mitveho priestoru sa vypocita (t. j. pri skiske konektora) podfa nasledujicej rovnice:

F.o, (skuiska spojenia)— 21

VD,systém = 79

Vr

kde Vpgysiem je mitvy priestor systému;
Foo2 koncentracia kyslika (vo vaku).
POZNAMKA. — Pristroj musi byt kon3truovany tak aby Vp system bol 20 ml alebo mene;.
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Mrtvy priestor pristroja, ktorym sa skdSa ruény dychaci pristroj, sa skiSa podra tejto rovnice:

v, _Feop—21

D,app — 79 ><VT -V

D,systém

A.4.11 Respiraény objem

Ruény dychaci pristroj sa pripoji na zodpovedajice umelé pluca (A.2.2, pozri obr. A.4 a A.5) s charakte-
ristikami uvedenymi v tabufkdch A.1 a A.2. Zmeria sa objem (A.2.4). PouZiva sa len jedna ruka, ktorej
maximalne dovolené rozmery su na obr. A.2 na stlacanie stladitelnej jednotky. Tieto skiSky sa robia bez akti-
véacie poistného mechanizmu, za predpokladu, Ze je tento zabudovany.

POZNAMKA. — Ak neexistuje netesnost (&o je pripad podmienok pri skiskach) Vg méa rovnaki hodnotu ako simulovany Vr.

A.4.12 Obmedzovanie tlaku

Pri ruénych dychacich pristrojoch klasifikovanych na pouzivanie u pacientov do 10 kg telesnej hmotnosti
sa uzatvori otvor na pripojenie pacienta a pouZzije zdroj stlateného vzduchu s prietokom 15 I/min cez sys-
tém obmedzujuci tlak. Zaznamena tlak v otvore na pripojenie pacienta.

Pri ruénych dychacich pristrojoch klasifikovanych na pouzivanie u pacientov nad 10 kg telesnej hmotnosti a
vybavenych systémom obmedzujicim tlak, sa otvor na pripojenie pacienta uzatvori a pouZzije sa stlateny
vzduch s prietokom 60 I/min cez systém obmedzujici tlak. Zaznamena sa tlak v otvore na pripojenie pa-
cienta.

A.4.13 Prevadzkové podmienky
A.4.13.1 VSeobecne

Po skonéeni kazdej fazy skuSok sa pouzije ruény dychaci pristroj za podmienok opisanych vo vSeobec-
nych poZiadavkadch A.1 a aj za Specifickych podmienok pre kategériu skiSanych ru&nych dychacich
pristrojov.

Ked vyrobca deklaruje rozsah prevadzkovych teplét v uzSom rozsahu nez od —18 °C do + 50 °C, deklaro-
vana(-é) teplota(-y) sa musi(ia) overit skiSkami podfa A.4.13.2.1 a A.4.13.2.4.

POZNAMKA. — Tieto skisky sa mdzu vykonat v akomkolvek poradi a nai réznych vzorkéach.

A.4.13.2 Postup

POZNAMKA. — Pri kazdej prevadzkovej skiske musi byt ruény dychaci pristroj v prevadzke nepretrZite (12 dychov/min) minimaine
10 mindt.
A.4.13.2.1 Rué&ny dychaci pristroj sa pripravi podfa A.4.13.1. Systém ruéného dychacieho pristroja sa
umiestni do enviromentélnej komory (A.2.10), v ktorej je nastavena teplota bud na + 50 °C alebo na niZSiu
teplotu deklarovanu vyrobcom (pozri 4.13.1) a relativna vihkost na minimalne 95 % r. h. Tieto podmienky
sa udrziavaju minimélne 7 dni. Na konci tohto obdobia sa ruény dychaci pristroj pri tejto teplote spre-
vadzkuje a skisa.

A.4.13.2.2 Ru&ny dychaci pristroj sa umiestni do environmentalnej komory pri teplote —40 °C minimalne
na 6 hodin.

Po uplynuti tohto Sasu sa necha ruény dychaci pristroj pri okolitej teplote od 20 °C do 25 °C a pri relativ-
nej vihkosti medzi 45 % a 75 %, pricom sa stabilizuje minimalne 4 hodiny. Po uplynuti tohto ¢asu sa
ruény dychaci pristroj sprevadzkuje a odskusa.

A.4.13.2.3 Rué&ny dychaci pristroj sa umiestni do environmentalnej komory pri 60 °C a pri relativnej vih-
kosti medzi 40 % a 70 % minimélne na 4 hodiny.

Po uplynuti tohto ¢asu ruény dychaci pristroj sa necha v prostredi s okolitou teplotou od 20 °C do 25 °C
a pri relativnej vihkosti od 45 % do 75 % minimélne 4 hodiny. Po uplynuti tohto &asu ruény dychaci pri-
stroj sa sprevadzkuje a odskusa.

4.4.13.2.4 Ru&ny dychaci pristroj sa umiestni do environmentalnej komory bud’ pri teplote —18 °C, alebo
vySSej teplote stanovenej vyrobcom (pozri A.4.13.1) na 4 hodiny. Po uplynuti tohto ¢asu sa ruény dychaci
pristroj pri tejto teplote sprevadzkuje a odskuisa.
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Rozmery v milimetroch
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POZNAMKA 1. — Priemer zakladného kuZel'a je v mierke 1 : 28.
POZNAMKA 2. — Zaber méa 9,5 menovitej hodnoty.

Obrézok A.1 — Prstenec s priemerom 32 mm a zatka meracieho zariadenia
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Rozmery v milimetroch
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Obrazok A.3 a) — SkuSobny konektor na skusku Vp sysiem
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Obrézok A.3 b) — SkaSobny pristroj

Legenda

1 analyzétor kyslika 8 prietokomer

2 objimka 22 mm typu ,female” 9 transparentna pevna nadoba s objemom od 251do 30 |
3 kohut 10 latexovy vak s objemom priblizne 10 | (Pexpan < 2 kPa)
4 ruény dychaci pristroj na skisku V papp 11 voda na regulovanie poddajnosti

5 gulovy ventil 12 regulovatelny ihlovy ventil

6 meradlo na meranie respiraéného objemu 13 jednocestny ventil

7 tlakomer

Obrézok A.3 — Usporiadanie skusky
na meranie mrtveho priestoru ruéného dychacieho pristroja
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id. 22

Legenda

1 ru&ny dychaci pristroj modelovy odpor (R5 az R400)
2 tlakovy vyvod teplomer
3 prietokomer medeny drbt

model poddajnosti (C1 az C50)

o N o O

4 pevnd trubica

Obrazok A.4 — Typicka pasivna skuska plicneho systému
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NN
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1 8 7 6

Legenda
1 generator spontanneho dychania kalibrovany odpor
stupnica hodnot respiraéného objemu skusany ruény dychaci pristroj

tlakovy vyvod (vstupny tlak, p;)

o N O O

2
3 pruZina na nastavenie poddajnosti
4

vak alebo iny rozpinatelny prvok tlakovy vyvod (alveolarny tlak, p,)

Obrézok A.5 — Priklad aktivheho skiSobného plicneho systému

Tabulka A.1 — PoZadovand poddajnost’ pri skiske plic

Porovnanie C
I/kPa Ekvivalent v ml/cm H,O
c50°? 0,5 50
C 20 0,2 20
c1o0 0,1 10
Cl1 0,01 1
? Specifikovana nepriamo.
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Tabulka A.2 — Hodnoty pozadovanych odporov pri usporiadani skiSobnych plic

Odpor R Rozsah prietoku vzduchu ?
kPa/(l/s) Ekvivalent v .cm H,O/(l/s) I/s
R5 0,5 5 0-2

R 20 2 20 05-1

R50° 5 50 0,25-05

R 400 40 400 0,05 -0,075
 Tolerancia rozsahu u nizkych hodnét je + 20 % pri linearnych odporoch.
® v priebehu skasky nie je priamo $pecifikovana.

Tabulka A.3 — SkiSobné parametre na stanovenie
mftveho priestoru ruéného dychacieho pristroja

Respiraény Poddajnost’ Exspiraény odpor Prietok pri skuske Skuska
objem vnatorny mftvy
riestor cykly
V+ C Rexp F
mi I/kPa ekvivalent kPa/(l/s) ekvivalent I/min
v ml/cm H,0 v cm H0/(l/s)
600 0,2 20 0,5 5 30 > 15
100 0,1 10 20 5 > 50
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Priloha B (informativna)

Zdovodnenie

B.4.2 Exspiraény otvor pre dychacie plyny

Opisany vyprazdiiovaci otvor sa pouziva na pripojenie odvadzacich hadic odpadového systému aneste-
tickych plynov. Je dblezité, aby kuZzelové spojky dychacieho systému neboli kompatibilné s tymto
otvorom. Je tiez ddlezité, aby vyprazdriovaci otvor bol tak konStruovany, Ze sa pri pouzivani ruéného dy-
chacieho pristroja neméze zamenit s inspiraénym otvorom.

B.4.4 Spojky ventilu na opakované plnenie vaku

Velkost tejto spojky je volena tak, aby sa predislo ndhodnému pripojeniu ventilu s ruénym ovladanim.

B.5.2 Rozobratie anova montaz

Zle poskladany ruény dychaci pristroj tak, Ze jeho funkcia nie je spravna, alebo je Uplne nefunkény, pred-
stavuje vazne riziko neadekvéatnej ventilacie pacienta.

B.5.3 Funkcia pacientského ventilu po kontaminécii vyvratkami

Je dblezité, aby sa vyvratky z ruéného dychacieho pristroja rychlo a efektivne odstranili a resuscitacia sa
prerusSila len na minimalne nevyhnutny &as.

B.5.4.1 SkuSka padom

Je doblezité, aby ruéné dychacie pristroje odolali tazkym narazom pri padoch zo sanitného vozidla,
z nemocniénej postele a pod.

B.5.5 Ponorenie do vody

Ruéné dychacie pristroje sa €asto pouzivaju v situaciach, pri ktorych mézu nahodne spadnit do vody.
Ked sa ruény dychaci pristroj z vody vytiahne rychlo, musi byt stale funkény.

B.5.6 Ventily na opakované plnenie dychacieho vaku

Je velmi dblezité, aby sa ventily s ru€énym ovlddanim nahodne nezamenili s ventilmi na opakované plne-
nie dychacieho vaku. Tieto ventily si schopné zabezpelit vysoky prietok plynu, o mdze spdsobit
zaseknutie pacientskeho ventilu ruéného dychacieho pristroja.

B.6.1 Doplnkovy kyslik a koncentracia podavaného kyslika

Hoci v niektorych situaciach je 35 % koncentracia kyslika postadujica, na lie¢bu tazko hypoxickych pa-
cientov sa pocas resuscitacie odporu¢a podavat koncentracia kyslika 85 % (V/V) aviac. Takato kon-
centracia sa dosiahne pridavanim kyslika s prietokom 15 I/min alebo menej, preto vacsi prietok nez
15 I/min méZe prevysit Standardn( kalibraciu klinicky pouzivanych prietokomerov pouZivanych u dospelych
pacientov a méZe viest k nepresnej regulécii prietoku kyslika a zaseknutiu pacientskeho ventilu v in-
spiranej polohe.

B.6.2 Exspiraény odpor

Exspira&ny odpor musi byt minimalny, ak nie su Speciélne klinické indik&cie na pouZitie odporu pri exspiriu.

B.6.3 Inspiraény odpor

Konstrukcia ru&ného dychacieho pristroja musi byt taka, aby pacient mohol dychat spontdnne bez gene-
rovania hadmerného podtlaku, ked sa ruény dychaci pristroj pouZzije u pacienta, ale bez toho, aby ho
pouZzivatel aktivoval.
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B.6.4 Porucha funkcie pacientskeho ventilu

Porucha funkcie ventilu alebo jeho zaseknutie v inspiranej polohe pri vysokom prietoku doplnkového
kyslika mbdze spbsobit zlyhanie ruéného dychacieho pristroja s aplikaciou vysokého tlaku na pacienta.
Ruéné dychacie pristroje sa bezne odporuda pouzivat s prietokom kyslika do 15 I/min, ale ventil prieto-
komera umoziuje pouzit aj prietok nad 30 I/min. Je podstatné oboznamit sa s navodom vyrobcu
a s ruénym dychacim pristrojom pouZzivat len odporu&ané prisluSenstvo.

B.6.5 Netesnost pacientského ventilu — anik plynu v smere jeho prudenia

Ked je unikanie plynu v smere jeho prudenia zapri¢inené konstrukciou ruéného dychacieho pristroja, toto
sa musi uviest, aby pouZivatel tdto skuto&nost nepovazoval za poruchu funkcie pristroja.

B.6 Mftvy priestor pristroja

Podstatné je minimalizovat mitvy priestor pristroja, aby sa obmedzilo spatné vdychovanie exspirovanych plynov.

B.6.7 Uginnost ventilacie

Hodnota podtlaku generovaného pacientom pri prvom spontannom nadychnuti méze byt velmi mala. Pri
niektorych konstrukcidch pacientskych ventilov vznika potencialne riziko, Ze v tejto situécii jedna alebo
obe zloZky, inspirana a exspira¢na, nemusia byt Uplne funkéné &m moéZe vznikndt urdity stupen spat-
ného vdychovania.

B.6.7.1 Dodéavany objem

Pri umelej ventilacii dospelych je typicka hodnota respiraéného objemu priblizne 600 ml. Poddajnost a odpor
uvedené v tabulke 1 predstavuji mozné poddajnosti a odpory zistené u dospelych a deti, ktori potrebovali
resuscitaciu. PoZiadavky na respiraény objem s hodnotu 15 mi/kg su vySSie nez normalne, beZzne sa v3ak
pouZivaju pogas resuscitacie, hoci sa umozriuje Unik plynu spod masky. Pri ventilacii su to typické hodno-
ty pouzivané pri resuscitacii dospelych a deti.

Skasenosti ukazuju, Ze v dosledku netesnosti a meniacej sa poddajnosti a odporu pri resuscitacii novoroden-
cov, su potrebné objemy od 20 ml do 30 ml, aby sa podarilo dosiahnut respiraény objem 20 ml alebo mene;j.

B.6.7.2 Obmedzovanie tlaku

Skusenosti s resuscitaciou dojéiat potvrdzuju, Zze maximalny inspiraény tlak 4,5 kPa (45 cm H,0) nevyvo-
lava poskodenie pluc a zabezpeli aplikdciu adekvatnych respiraénych objemov uvaésiny pacientov
vaziacich menej ako 10 kg.

Systémy obmedzovania tlaku nie su Specifikované pri ruénych dychacich pristrojoch uréenych pre pa-
cientov nad 10 kg. Je vSak podstatné, Ze ruéné dychacie pristroje s takymito systémami zabezpecia
poziadavky na respiradny systém Specifikované v tejto eurdpskej norme (pozri tabulku 1) bez pouzitia
akéhokolvek poistného mechanizmu. Ked je tlak v dychacich cestach obmedzeny pod 6 kPa (60 cm
H,0), tvrdi sa, Ze poistny mechanizmus je podstatny, aby sa mohli ventilovat pacienti s nizkou poddaj-
nostou a/alebo vysokym odporom v dychacich cestach.

Ruéné dychacie pristroje so systémami na obmedzovanie tlaku, ktoré obmedzuju tlak v dychacich ces-
tach na menej nez 3 kPa (= 30 cm H,0), nemusia zabezpetit adekvatny objem u deti s telesnou vahou
mensSou ako 10 kg v pripade vysokého odporu v dychacich cestach a/alebo zniZzenou poddajnostou.

B.7.2 Prevadzkové podmienky

Na ruéné dychacie pristroje mdzu pri pouzivani pdsobit extrémne teploty, ako sa uvadza v 7.2, pretoZe
tieto teploty sa €asto vyskytuju v tych oblastiach sveta, kde sa ruéné dychacie pristroje pouZivaju.
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Priloha ZA (informativna)

Vzt'ah medzi touto eur6pskou normou a zakladnymi poziadavkami smernice
93/42 EHS

Tato eurdpsku normu vypracoval CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurdp-
ske zdruZenie volného obchodu, aby sa podporili zadkladné poZiadavky smernice 93/42/EHS o zdravot-
nickych poméckach.

Len &o sa tato norma uviedla v Uradnom vestniku Eurépskeho spologenstva k tejto smernici a zaviedla
sa ako narodna norma minimalne v jednom &lenskom State, zhoda s ustanoveniami tejto normy uvedena
v tabulke ZA.1 vytvéra v rozsahu predmetu tejto normy predpoklad zhody s prisluSnymi z&kladnymi po-
Ziadavkami tejto smernice a pridruzenych predpisov EZVO.

Tabulka ZA.1 — Vztah medzi touto eur6pskou normou
a zakladnymi poziadavkami smernice 93/42/EHS

Kapitola(y)/€lanok(y) Z&kladné poZiadavky Vymedzujuce komentare/poznamky
tejto EN smernice 93/42/EHS
vSetky 1 (1. odsek), 2
4.1 3,9.1
4.2 3,91
4.3 3,91
4.4 9.1
4.5 3,9.1
4.6 3,71,7.6,9.1
4.7 3,73,9.1
4,5,9, 10 1 (2. odsek, 1. pomli¢ka) | Tato dolezita zakladné poZiadavka nema Uplny

odkaz v tejto eurdpskej norme

4,5,9, 10 1 (2. odsek, 2. pomli¢ka) | Tato dolezita zakladné poZiadavka nema Uplny
odkaz v tejto eurdpskej norme

- 6a) Této dblezita zakladna poZiadavka nemé odkaz
v tejto eurdpskej norme

5.1 4,9.2

5.2 3,4,9.2

5.3 3,4,7.6

5.4 3,4,5

5.5 4,5

5.7 7.5 (1. odsek) Této dblezita zakladna poziadavka nema Uplny
odkaz v tejto eurdpskej norme

5.7 7.5 (2. odsek) Této dblezita zakladna poziadavka nema Uplny
odkaz v tejto eurdpskej norme

- 7.5 (3. odsek) Této dblezita zakladna poziadavka nemé
odkaz v tejto eurdpskej norme

6.1 3,91

(pokraBovanie)
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Tabulka ZA.1 (dokon&enie)

Kapitola(y)/élanok(y) Z&kladné poZiadavky Vymedzujuce komentare/pozndmky
tejto EN smernice 93/42/EHS
6.2 3,9.2
6.3 3,9.2
6.4 3,9.1,
6.5 3,7.5,9.2
6.6 3,9.2
6.7.1 3
6.7.2 3,9.2,12.8.2
7.1 3,592
7.2 3,9.2
8.1 8.1,8.3,8.4,85
8.2 8.1,8.3,8.4,85
9 13.3 (a): Této dblezita zakladna poziadavka nema Uplny
odkaz v tejto eurdpskej norme
9.1 2,6,13.1,13.2
9.2 5,9.2,13.1, 13.2
9.3 13.3, 134
9,10 13.3 (f) Této dblezita zakladna poziadavka nema Uplny
odkaz v tejto eurdpskej norme
9,10 13.6 (h) (2. odsek) Této dblezita zakladna poziadavka nema Uplny
odkaz v tejto eurdpskej norme
10 9.3, 13.1, 13.2, 13.3,
13.4,13.6
10 13.6 () Této dblezita zakladna poziadavka nema Uplny
odkaz v tejto eurdpskej norme
VSetky ostatné poZiadavky
nie su pouZitelné v tejto
norme

UPOZORNENIE: Na vyrobky, ktoré su predmetom tejto normy, moZu sa vztahovat aj dalSie poZiadavky
a smernice ES.
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LiteratUra

EN 980 Graphical symbols for use in the labeling of medical devices. [Grafické znalky pouZivané na ozna-
¢ovanie zdravotnickych pomocok.]

Upozornenie: Zmeny a opravy ako aj spravy o novych vydanych slovenskych technickych normach su
uverejriované vo Vestniku Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skiSobnictvo Slovenskej republiky.
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