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Predmluva

Tento dokument (EN 14931:2006) vypracovala technickd komise CEN/BT/TF 127 ,Hyperbarické terapeu-
tické komory*, jejiZ sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2006 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 prosince 2006.

Tento dokument byl vypracovan 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 tvofi nedilnou soucast tohoto dokumen-
tu.

Podle Vnitinich pfedpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizac-
ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, 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, Spanél-
ska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Terapeutické tlakové komory se pouzivaji pro hyperbarickou oxygenoterapii a pro Ié€bu dekompresni
nemoci. Tyto komory maji umoznit bezpe¢né podavani hyperoxickych smési plynd pod tlakem a pfitom
ma byt v komofe zamezeno rizikim pozZaru a nekontrolované komprese nebo dekomprese. Je potfebné,
aby komory umoznovaly vSechny Urovné péce o pacienta az po intenzivni péci s veSkerym nezbytnym
vybavenim, a aby poskytovaly bezpe¢né pracovni prostfedi opatrovnikiim pacient. Ergonomické normy
pro navrh tlakovych komor neexistuji. Nicméné, v kapitole Bibliografie jsou pokyny k uplatnéni ergono-
mickych norem uvedeny.

Komory slouzici vyluéné pro hyperbarickou oxygenoterapii pracuji typicky s nejvyssim pracovnim tlakem
200 kPa (2 bar) nad atmosférickym tlakem. Tlakové komory slouzici k 1é¢bé dekompresni nemoci maji
nejvyssi pracovni tlak 500 kPa (5 bar) nebo vice. LéCebné Casy jsou v komofe pro hyperbarickou oxyge-
noterapii typicky 2 h az 3 h, zatimco bézna Ié¢ba dekompresni nemoci mlze trvat 8,5 h nebo déle. Atmo-
sférické podminky v komofe maji byt pfijemné a zejména je nutnd kontrola hladin kysliku, aby bylo za-
branéno hypoxii, intoxikaci kyslikem a nepfiméfenému riziku pozaru.
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1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovuje poZadavky na funkénost a bezpeé&nost, v€etné pfislusnych zkusebnich
metod, pro vicemistné tlakové komory (dale nazyvané tlakové komory), navrzené pro tlaky pfekralujici
okolni atmosféricky tlak a pouzivané ve zdravotnickych zafizenich pro terapeutické ucely.

2 Citované normativni dokumenty

Pro pouzivani tohoto dokumentu jsou nezbytné dale uvedené referenéni dokumenty. U datovanych odka-
zU plati pouze uvedena vydani. U nedatovanych odkazl plati nejnovéjsi vydani referenéniho dokumentu
(v€etné zmén).

EN 737-1:1998 Medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units for compressed medical gases
and vacuum 3

(Potrubni rozvody medicinalnich plyni — Cast 1: Terminalni jednotky pro stlacené medicinalni plyny
a podtlak)

EN 739:1998 Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
(Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouZiti s medicinalnimi plyny)

EN 837-1 Pressure gauges — Part 1: Bourdon tube pressure gauges — Dimensions, metrology, require-
ments and testing
(Méridla tlaku — Cast 1: Tlakoméry s pruZnou trubici — Rozméry, metrologie, poZadavky a zkouSeni)

EN 1041:1998 Information supplied by the manufacturer with medical devices
(Informace vyrobce zdravotnickych prostfedku)

EN 1865 Specifications for stretchers and other patient handling equipment used in road ambulances
(Specifikace nositek a jinych prostfedk( pro manipulaci s pacientem pouzivanych v silniénich ambulan-
cich)

EN 12021 Respiratory protective devices — Compressed air for breathing apparatus

(Ochranné prostredky dychacich organd — Tlakovy vzduch pro dychaci pristroje)

EN 13348 Copper and copper alloys — Seamless, round copper tubes for medical gases or vacuum
(Méd' a slitiny médi — Trubky bezesvé kruhové z médi pro medicinalni plyny nebo vakuum)

EN 13445-5 Unfired pressure vessels — Part 5: Inspection and testing
(Netopené tlakové nadoby — Cast 5: Kontrola a zkousSeni)

ENISO 6941 Textile fabrics — Burning behaviour — Measurement of flame spread properties of vertically
oriented specimens (ISO 6941:2003)
(Textilie — Hoflavost — Méfeni rychlosti Sifeni plamene u svisle umisténych zkuSebnich vzorkd)

ENISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices (ISO 14971:2000)
(Zdravotnické prostifedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky)

ENISO 15001 Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen (ISO 15001:2003)
(Anestetické a respiracni pfistroje — Kompatibilita s kyslikem)

ISO 6309:1987 Fire protection — Safety signs

(Pozarni ochrana — Bezpecénostni znacky)

IEC 60364-7-710 Electrical installations of buildings — Part 7-710: Requirements for special installations
or locations — Medical locations

(Elektrické instalace budov — Cast 7-710: PoZadavky na zvilastni instalace nebo prostory — Zdravotnické
prostory)

FMVSS 49 CFR 571 302 Flammability of interior materials
(HoFavost materialti pro interiéry)

3 Terminy a definice

Pro ucely tohoto dokumentu plati nasledujici terminy a definice.
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31
systém hyperbarické komory (hyperbaric chamber system)
sestava z tlakové komory a jejiho podplrného zafizeni

POZNAMKA Podplné zafizeni je zafizeni potfebné k provozu tlakové komory, napt. zdroj plynu, fidici panel
a bezpec&nostni zafizeni.

3.2
hlavni komora (main chamber/main lock)
Cast tlakové komory, kde se provadi [é€ba

33
predkomora (ante chamber/entry lock)
Cast tlakové komory, kterou se zavadéji a vyvadéji osoby a zafizeni

3.4

pretlak (relative (gauge) pressure)

tlak, definovany jako rozdil p — pamp, kde pamp j€ tlak okoli; pretlak je tedy kladny nebo zaporny podle toho,
je-li p vétSi nebo mensi nez pmp

[ISO 31-3:1992, 3-15.1]

POZNAMKA Vsechny tlaky jsou v této evropské normé vyjadieny jako pretlak. Podle smérnice 97/23/EC plati: , Tlak
znamena tlak vztazeny k atmosférickému tlaku, tj. pfetlak. V dusledku toho se podtlak vyjadfuje zapornou hodnotou.®

3.5
nejvyssi dovoleny tlak; MAP (maximum allowable pressure/design pressure; MAP)
nejvy$3i vyrobcem stanoveny tlak, pro ktery je zafizeni navrzeno

3.6
zkusSebni tlak (test pressure)
zvyseny tlak, kterému se komponenty nebo jedna komponenta podrobuji pro zkusebni ucely

POZNAMKA Zku$ebni tlak je ve smé&rnici 97/23/EC uvadén jako ,hydrostaticky zkusebni tlak (hydrostatic test pres-
sure)".

3.7
nejvyssi pracovni tlak (maximum operational pressure)
nejvys8i tlak, ktery se v zafizeni pouZiva pro terapeutické ucely

POZNAMKA Pracovni tlak je ve smérnici 97/23/EC uvadén jako ,tlak (pressure).

3.8

stav jedné zavady (single fault condition)

stav, kdy je jeden prostfedek ochrany pfed ohroZzenim bezpecénosti v zafizeni poskozen, nebo kdy plsobi
jedna vnéjSi abnormalni podminka

3.9
Iééebny plyn (freatment gas)
jakykoli medicinalni plyn nebo smés plynu, podavana pacientovi za u¢elem lécby

4 Funkénost, pozadavky na bezpe€nost a zkouseni

4.1 VsSeobecné

Systémy hyperbarické komory musi byt jako zdravotnické prostfedky v souladu se smérnici 93/42/EEC
pro zdravotnické prostfedky. Tlakové komponenty téchto systémd musi byt v souladu se smérnici
97/23/EC pro tlakova zafizeni.

Tlakové systémy hyperbarické komory nesmi pfi instalaci, schvalovani a provozu za normalniho pouziti
a pfi udrzbé podle navodu vyrobce zpusobit ohroZeni bezpecnosti, které mize byt s ohledem na jejich
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ur¢ené pouziti za normalnich podminek a za stavu jedné zavady pfedvidano provedenim postupud analy-
zy rizika podle EN ISO 14971.

Systémy hyperbarické komory a jejich komponenty nebo &asti, které pouzivaji materialy nebo konstrukéni
usporadani jiné, nez podrobné uvedené v této evropské normé&, musi byt akceptovany, Ize-li prokazat, Zze
je dosazeno rovnocenného stupné bezpecnosti. Takovy dikaz musi poskytnout vyrobce.

POZNAMKA Dtkaz se poskytuje napt. notifikované osobé pfi posuzovani EC shody a na pozadani pfislusnému
Ufadu. Pfiklad analyzy rizika je uveden v European Code of Good Practice for Hyperbaric Oxygen Therapy.

4.2 Vseobecné pozadavky, spolec¢né pro predkomoru a hlavni komoru

4.21

Tlakové komory musi obsahovat nejméné dva oddily, pfedkomoru a hlavni komoru. Kazdy oddil, véetné
podavacich komurek, musi byt navrzen pro zkusebni tlak podle tabulky 1.

ZkousSeni:
Podle EN 13445-5.

422

Plyn pouzity pro tlakovani komory nesmi nikdy obsahovat vice nez 21 % kysliku.

423

Navrh tlakovych komor musi umoznit dosazeni a udrzeni pracovniho tlaku nejméné 200 kPa (2 bar).

424

Vztah mezi zkuSebnim tlakem, nejvy3Sim dovolenym tlakem, nejvy$8im pracovnim tlakem a atmosféric-
kym tlakem je uveden v tabulce 1.

Tabulka 1 — Vztah mezi zkusebnim tlakem, nejvyssim dovolenym tlakem,

nejvyssSim pracovnim tlakem a atmosférickym tlakem

Tlak Hodnota
Zku$ebni tlak 1,43 MAP
Nejvyssi dovoleny tlak 1 MAP
NejvysSi pracovni tlak 0,91 MAP
Atmosféricky tlak 0 kPa (0 bar)

ZkousSeni:

Ovéfi se shoda hodnot uréenych pro pfedkomoru a hlavni komoru.
4.2.5 Dychaci jednotky

4251

Pro kazdou osobu, ktera ma byt v komofe v souladu s 4.3.3 a 4.4.1 umisténa, musi byt dostupna dychaci
jednotka s Ié¢ebnym plynem, nezavisle na atmosféfe v komore.

Zkouseni:

Prohlidkou se kontroluje instalace z hlediska vybaveni odpovidajicim po¢tem dychacich jednotek.

4.2.5.2

Lécebny plyn mize byt dodavan systémem s volnym pratokem, nebo systémem ,demand®, nebo systé-
mem pro umeélou ventilaci plic. Kazda jednotliva dychaci jednotka musi byt vhodna pro provoz v systému
hyperbarické komory (viz informace v pfiloze B) a musi byt vybavena systémem, schopnym vydechnuty
plyn/ventilaéni plyn zcela vyvést ven z komory (vypustit mimo).
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ZkousSeni:

Prohlidkou se kontroluje, zda plyn mize z komory potrubnim systémem odejit.

4.2.5.3

Je-li [é€ebny plyn dodavan systémem demand, pak pfi tlaku v komofe 150 kPa (1,5 bar) a nejmen$im
dechovém objemu 22,5 I/min (1,5 I/dech x 15 dechd/min) méfeném pfi tlaku v komore, nesmi byt tlakovy
spad pro otevieni vdechovych a vydechovych ventilt vétsi nez -0,3 kPa (-3 mbar) a +0,3 kPa (+3 mbar).

-0,5 kPa (-5 mbar).
ZkouSeni:
V certifikatu vyrobce se zkontroluje, zda zdroj Ié€ebného plynu vyhovuje témto pozadavkim.

Provozni zkoudka kazdé dychaci jednotky pod tlakem.

4.2.5.4

Ve vybaveni dychacich systém jinych nez systému s ventilem demand musi byt prostfedky pro regulaci
pritoku.

ZkousSeni:

Provozni zkouska kazdé dychaci jednotky pod tlakem.

4.2.6

Tlakové komory musi byt vybaveny bezpeCnostnimi zafizenimi, ktera se nesmi spustit, dokud neni pre-
kro€en nejvyssi pracovni tlak podle 4.2.4, kterého ma byt dosaZzeno, a musi se uzavfit dfive, nez tlak
poklesne pod tento nejvyssi pracovni tlak.

Tato bezpecCnostni zafizeni musi byt upevnéna k tlakové komofre tak, aby byla chranéna pfed mechanic-
kym poskozenim a nechténym spusténim.

Otvor pro vyvedeni vzduchu z tlakové komory do bezpe&nostniho zafizeni musi byt chranén tak, aby
nemohl byt neumysiné ut&snén.

PFi nejvy$§im mozném pratoku pfivadéného vzduchu, jakozto nejhorsim stavu jedné zavady, nesmi tlak
v komofte prekrodit nejvy3si dovoleny tlak podle 4.2.4 o vice nez 10 %, jakmile zane bezpe&nostni zafi-
zeni pracovat.

ZkousSeni:

Na misté, po dokonc&eni instalace.

4.2.7

Jak hlavni komora, tak pfedkomora musi mit samostatné ovladaci prvky a potrubi pro kompresi, dekom-
presi, vétrani a léCebny plyn.

ZkouSeni:

Zkousi se funkce ovladacich prvka predkomory a hlavni komory. Nesmi dojit k vzajemnému ovliviiovani
mezi hlavni komorou a pfedkomorou.

4.2.8

Sedadlo musi byt ergonomické a musi branit dotyku osoby se studenymi, horkymi nebo ostrymi pfedmé-
ty. Sedadlo musi kazdé osobé poskytovat Sitku sedu nejméné 0,5 m a hloubku nejméné 0,4 m. Je-li pou-
Zito €alounéni, musi byt kompatibilni s hyperbarickymi podminkami.

ZkousSeni:

Prohlidka sedadel a ¢alounéni, méfeni plochy pro sezeni.

7 NARODNi POZNAMKA Tato véta je vanglickém originale omylem vytiSténa az za nasledujicim oznacenim

4.2.6.
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4.2.9

Dvefini otvory pro pfistup pacienta musi mit vySku nejméné 1,55 m a Sifku nejméné 0,7 m a musi umoz-
fovat prichod pacienta leziciho vodorovné na nositkach s rozméry podle EN 1865.

Ostatni dvefni otvory pfedkomory nebo hlavni komory musi mit nejmensi vy8ku 1,1 m a nejmensi Sifku
0,6 m jsou-li obdélnikové, a nejmensi vnitini prGmér 0,6 m, jsou-li kruhové.

Zkouseni:

Méreni dvernich otvora.

4.2.10

VSechny uzavéry a otvory (napf. dvefe, podavaci komurky, prizory), které nejsou samojisténé, musi byt
vybaveny automatickym nebo manualnim prostfedkem, ktery umozni uzivateli jednodude se presvédcit,
Ze tento otvor nepfedstavuje jakékoli nebezpedi.

Kromé toho, Ize-li t€mito uzavéry manipulovat rychle, musi byt tlakové zafizeni samojisténé (napf. Ize-li
dvefe manualné ovladat za pfitomnosti tlaku), nebo musi byt vybaveno prostfedkem, ktery zabrani ote-
vieni, pfedstavuje-li tlak nebezpedi.

ZkousSeni:

Funkéni zkouska.

4.2.11

Ma-li byt tlakova komora opatfena bajonetovym pfirubovym spojem pro pfemistitelné (transportni) komo-
ry, musi byt tento spoj navrZzen podle pfilohy A.

4212

V kazdém oddile musi byt alespon jeden prazor. Prlizory musi byt uspofadany tak, aby bylo mozno
z vnéjSku pozorovat vSechna sedadla.

Okenni tabulky musi byt z vhodného materialu. V sou€asné dobé je v souladu se specifikacemi ASME
PVHO vhodny akrylat, sklo neni pfipustné.

ZkouSeni:

Prohlidka okennich tabulek a kontrola, zda je k dispozici certifikat podle pozadavku smérnice pro tlakova
zafizeni 97/23/EC.

4213

Pro umoznéni vizualniho dohledu na pacienty musi byt intenzita osvétleni v pfedkomofe v urovni sedu
nejméné 300 Ix. Musi byt mozné sniZeni intenzity osvétleni na 10 Ix. Ve vybaveni musi byt prostfedky pro
soustfedéné osvétleni s intenzitou nejméné 500 Ix.

Musi byt dostupné nouzové osvétleni, nezavislé na sitovém napajeni, s intenzitou osvétleni nejméné
90 Ix, aby bylo mozno pokracovat v 1éEbé&, nebo ji ukondit.

ZkousSeni:

Méfenim (viz informace v ISO 8995).

4.2.14

Jsou-li pouzity dalkové ovladané ventily, musi byt ve vybaveni prostfedky, které za stavu jedné zavady
zajisti nepferuseny provoz systému tlakové komory, alespofi s manuaini podporou.

POZNAMKA Stavem jedné zavady je bud ztrata sitového elektrického napajeni, nebo pneumatického napajenti,
nebo fizeni poc&itatem.

Zkouseni:

Dllkaz musi poskytnout vyrobce.
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4.2.15

V kazdém pfipoji plynu nebo kapaliny do vnitfku tlakové komory musi byt k tlakové komofe upevnén uza-
viraci prostfedek tak, aby v pfipadé prasknuti potrubi nedoSlo v tlakové komofe ani ke kompresi, ani
k dekompresi. Tento uzaviraci prostfedek musi byt snadno dostupny. U kratkych kovovych potrubi, ktera
jsou mechanicky chranéna az k prvnimu ventilu, se tento uzaviraci prostfedek nepozaduje.

Zkouseni:

Vizualni prohlidka a provozni zkouska.

4.2.16

Jsou-li uvnitf komory umistény prostfedky pro

— zastaveni nartstu nebo poklesu tlaku, nebo

— zaménu lé¢ebného plynu za vzduch,

musi byt chranény proti neimysinému pouZiti.

Celkova kontrola systému tlakové komory musi byt kdykoli v moci obsluhy z vnéjsku.
ZkousSeni:

Vizualni prohlidka a provozni zkouska.

4.217

V kazdém oddile musi byt prostfedek pro méfeni a indikaci vnitfniho tlaku. Pfesnost prostfedku pro mé-
feni vnitfniho tlaku musi byt do 1 % rozsahu celé stupnice. Musi byt mozné jej kalibrovat.

Zkouseni:

Doklad vyrobce.

4.2.18

Aby uvnitf komory v Urovni hlav sedicich osob za podminek isobarického tlaku pfi vétrani odpovidajicim
nejvy$simu poctu osob nevznikal hluk pfekracéujici hladinu 70 dB(A), musi byt provedena konstrukéni
(stavebni) opatieni.

Po dobu komprese a dekomprese nesmi byt pfekro¢ena hladina hluku 90 dB(A).
Zkouseni:

Mé&feni za nejvice namahajicich podminek podle stanoveni vyrobce.

POZNAMKA Mikrofon ma byt umistén ve stfedu tlakové komory v trovni hlavy osoby.

4.2.19
Musi byt provedena nasledujici protipozarni opatfeni:

a) U zafizeni tlakové komory se ma zamezit pouziti hoflavych material(i, nebo, neni-li to mozné, musi byt

plastové kryty a obloZeni, musi byt samozhaSivé. Hoflavé materidly musi vyhovovat EN ISO 6941,
FMVSS 49 CFR 571 302, nebo rovhocennym normam. Elektricka a topna zafizeni musi byt pfi nor-
malnim provozu a v pfipadé stavu jedné zavady chranéna pred tvorbou jisker a pfehfati.

POZNAMKA 1 Kritéria pro volbu nekovovych materiald jsou v EN ISO 15001, NFPA 99 a NFPA 53.
b) Tlakova komora musi byt ve vSech oddilech vybavena hasicim systémem.

POZNAMKA 2  Kritéria pro navrh a funk&nost hasiciho systému jsou v NFPA 99 a DIN 13256-3.

POZNAMKA 3  ProtipoZarni systém sestava z hasiciho systému, prostfedki pro prepnuti z kysliku na vzduch a akti-
vatoru alarmového systému. Pro hasici systémy v tlakovych komorach se pfipravuje samostatna evropska norma.

c) Aktivace systému musi byt mozna manualné uvnitf i z vnéjsku komory.

d) Kromé toho musi byt v kazdém prostoru ruéni hasici pfistroj pro pouziti za hyperbarickych podminek.
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e) Snadno zapalné materidly, hoflavé kapaliny, plyny a pary a zafizeni generujici jiskry nejsou uvnitf
tlakovych komor povoleny. V bezprostfedni blizkosti vstupu do tlakové komory a uvnitf komory musi
byt umisténa na napadném misté zakazova znacka €. 19 podle 1ISO 6309:1987F )

f) Obsluha komory musi mit moznost z fidiciho panelu zaménit [é€ebny plyn za vzduch.

g) Vné komory musi byt pro pouziti personalem dostupny alternativni zdroj vzduchu pro dychani pro
pfipad, Ze vzduch v blizkosti komory neni dychatelny.

Zkouseni:

h) Kontrola dokladli o samozhaSivosti podle EN ISO 6941, FMVSS 49 CFR 571 302, nebo rovnocennych
zkusebnich postup(.

i) Provozni zkouska hasiciho vybaveni. V pfipadé rozstfikovacl nebo podobnych systému se pozaduje
doklad o zkouSce pfi nejvy8Sim pracovnim tlaku systému a také provozni zkouSka na misté se snize-
nou dobou ha$eni a s odpovidajicimi ochrannymi opatfenimi pro zabranu zatopeni/postiikani tlakové
komory vodou.

POZNAMKA Priklad zkuebni metody je v DIN 13256-3.

j) Kontrola, zda jsou zakazové znacky 1 podle ISO 6309 umistény tak, aby byly zcela viditelné.

k) Kontrola, zda jsou u vchodu do tlakové komory umistény vystrahy, Ze do komory se nesmi vnaset
predméty citlivé na tlak, hoflavé, nebo snadno zapalitelné.

4.2.20

Musi byt mozné snadné Cisténi a dezinfekce tlakové komory a jejiho zafizeni, v€etné dychacich jednotek
a podlahovych a stropnich prostor(, pokud existuji. Vyrobce musi poskytnout navod na ¢isténi a desin-
fekci.

Zkouseni:

Vizualni prohlidka.

4.2.21
Elektricka instalace systému tlakové komory vné tlakové komory musi odpovidat IEC 60364-7-710.

Elektrické zafizeni a instalace uvnitf tlakové komory, véetné osvétleni, musi odpovidat aplikacni kategorii
stanovené pro tyto prostory v IEC 60364-7-710, v zavislosti na druhu zdravotnického pouziti a zdravot-
nickych pfistroji, nejméné vSak aplikacni kategorii 1. Povoluje se, aby napéti v instalaci v tlakové komore
prekrocilo 42 V pouze, je-li prokazano, Ze z hlediska konstrukce tato instalace vylu€uje nebezpedi z toho-
to vy3Siho napéti.

Vnitfni podlaha musi byt antistaticka.
POZNAMKA Pro zdravotnické elektrické pristroje spojené s pacientem viz pfilohu B.

Zkouseni:

Kontroluje se, zda jsou spinény pozadavky IEC 60364-7-710 pro prostory z hlediska jejich aplikaéni kate-
gorie.

4.2.22

Natér komory musi byt kompatibilni s hyperbarickymi podminkami.
4.3 Pozadavky na hlavni komoru

4.31

Nejvyssi rychlost komprese musi byt vétsi nez 80 kPa/min (0,8 bar/min) a nesmi prekro¢it 300 kPa/min
(3,0 bar/min).

7 NARODNi POZNAMKA Neni shoda &isla znacky 19 s Cislem 1 v odstavci j). Pismeno F za rokem vydani normy

ISO 6309 je patrné preklep, v katalogu ISO toto oznaceni neni.
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ZkousSeni:

Kontroluje se shoda t&chto hodnot.

4.3.2

Pfi normalnim provozu musi byt mozné, aby byl tlak v hlavni komofe béhem 1 min +20 s snizen ze
40 kPa (0,4 bar) na 20 kPa (0,2 bar). Za provozu musi byt mozna nizsi rychlost dekomprese. Hlavni ko-
mora musi byt vybavena samostatnym nouzovym vypoustécim ventilem, pfislusné oznaenym a umoz-
Aujicim snizit tlak v hlavni komore z 200 kPa (2 bar) na okolni tlak za dobu nepfekracujici 2 min.

Umisténi tohoto nouzového vypousténi musi stanovit vyrobce ve spolupraci s pracovnikem obsluhy na
zakladé procesu fizeni rizika v souladu s EN ISO 14971.

Zkouseni:

Kontroluje se shoda s uréenymi hodnotami.

4.3.3

Povoleny pocet osob v hlavni komofe ma byt uveden na Stitku napadné umisténém a trvale upevnéném
nad vchodem.

ZkousSeni:
Prohlidka.

4.3.4

Pro kazdou umisténou osobu musi byt v komofe sedadlo nebo nositka a objem nejméné 1 m? (po ode-
¢teni vnitiniho zafizeni).

Zkous$ka:

Kontrola poctu sedadel prohlidkou; kontrola prostoru v komore podle konstrukéni dokumentace.

4.3.5

Hlavni komora musi byt vybavena prostfedky, které vétranim udrzi atmosféru v komofe v mezich stano-
venych v tabulce 2. Ve vybaveni musi byt prostiedky, které zajisti, Ze po dobu vétrani nebude tlak kolisat
o vice nez +5 %.

Tabulka 2 — Hodnoty udrzované vétranim

Kyslik <235%°?

Oxid uhlicity <0,5 kPa (absolutni tlak)
Znecisténi organickymi latkami <0,5 mg/m3

Relativni vihkost 40 % az 60 %

Hodnoty jsou udany koncentraci v suchém plynu.

@ Obsah kysliku v atmosféfe komory nesmi v Zadném misté prekrocit 23,5 %.

ZkousSeni:

Provozni zkouska.

4.3.6

Musi byt mozné umistit alespon jedna nositka s nejmenSimi rozméry podle EN 1865. K jakémukoli paci-
entovi na nositkach ma byt pfistup z obou stran a prostor musi byt dostate¢ny pro resuscitacni zakroky.

Zkouseni:
Prohlidka.
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4.3.7

PFi jakémkoli uspofadani musi rozméry umoznit volny prachod se Sitkou 0,6 m a vySkou 1,8 m. Bez ohle-
du na polohu sedadel a nositek v hlavni komofe musi existovat volny prostor pro nejméné jednu lezici
osobu.

Zkouseni:

Méreni Sifky a vysky priichodu.

4.3.8

Teplota uvnitf hlavni komory nesmi byt vysSi nez teplota okoli + 7 °C, s vyjimkou pro dobu kompresni
faze a pro prvnich 10 min po fazi komprese s rychlosti 60 kPa/min (0,6 bar/min) z okolniho tlaku na
200 kPa (2 bar).

Teplota uvniti hlavni komory nesmi byt niZ8i nez teplota okoli - 5 °C, s vyjimkou pro dobu dekompresni
faze z 200 kPa na okolni tlak s rychlosti dekomprese vétSi nez 10 kPa/min (0,1 bar/min).

Po dobu komprese nesmi byt pfekroCena nejvyssi pfechodna teplota 40 °C. Nejvy3Si pracovni teplota
v komofe nesmi prekrogit 32 °C.

ZkousSeni:

4.3.9

Sténa hlavni komory musi byt vybavena nejméné dvéma slepymi pfirubami = DN 80 pro pozdéjsi instala-
ce.

Zkouseni:

Prohlidka a méreni.

4.3.10

Ve sténé hlavni komory musi byt instalovana podavaci komurka, snadno dostupna obsluze. Primér této
podavaci komuarky nesmi byt mensi nez 200 mm a délka mensi nez 300 mm.

Zkouseni:
a) Kontrola shody s uréenymi rozmé&ry méfenim.

b) Provozni zkouSka se provede podanim pfedmétu dovnitf a ven pfi tlaku nepfekracujicim 150 kPa
(1,5 bar).

Vyrobce musi poskytnout dikaz pro cely rozsah tlaku.
4.4 Pozadavky na predkomoru

4.41

Pfedkomora musi byt vhodna pro umisténi nejméné dvou sedicich osob. Pro kazdou umisténou osobu
musi byt v komofe sedadlo a objem nejméné 1 m® (po odedteni vnitiniho zafizeni).

ZkousSeni:

Kontrola poctu sedadel prohlidkou; kontrola prostoru v komofe podle konstrukéni dokumentace.

4.4.2

Povoleny pocet osob v pfedkomofe ma byt uveden na Stitku napadné umisténém a trvale upevnéném
nad vchodem.

Zkouseni:
Prohlidka.

7 NARODNi POZNAMKA Tato véta je v anglickém originale omylem vytis§téna az za nasledujicim oznacenim

4.3.9.
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4.4.3

Pfedkomora musi byt vybavena prostfedky, které vétranim udrzi atmosféru v komofe ve stanovenych
mezich (viz tabulku 2). Musi byt zajiSténo, ze po dobu vétrani nebude tlak kolisat o vice nez +5 %.

ZkousSeni:

Provozni zkouska.

444

Nejvyssi rychlost komprese musi byt vétsi nez 160 kPa/min (1,6 bar/min) a nesmi pfekrogit 300 kPa/min
(3,0 bar/min).

Zkouseni:

Kontroluje se shoda téchto hodnot.

445

PFi normalnim provozu musi byt mozné, aby byl do 1,5 min tlak v pfedkomofe snizen ze 200 kPa (2 bar)
na tlak okoli. Za provozu musi byt mozZna niz8i rychlost dekomprese.

Lze-li v pfedkomore umistit vice nez &tyfi sedici osoby, plati pozadavky podle 4.3.2.
Zkouseni:

Kontroluje se shoda s uréenymi hodnotami.

4.4.6
Zkouseni:

Prohlidka a méreni.
4.5 Ridici panel

4.51

Ridici panel musi byt umistén vné komory. Na panelu musi byt pro kazdy oddil vyhrazena plocha pro
jeho Fizeni tak, aby bylo fizeni kazdého oddilu funkéné jednoznaéné. Pfistroje musi byt zfetelné oznace-
ny a uspofadany podle funkci a pfiméfené osvétleny. Ridici panel musi byt feSen tak, aby mohly byt
vSechny jeho prvky pozorovany z centralniho dohlizeciho mista. Na panelu musi byt alespon prvky, kte-
rymi se ovlada:

— komprese;

— dekomprese;

— vétrani;

— dodavka kazdého IéEebného plynu;

— komunikac¢ni systém;

— aktivace protipozarnich systému.

Na Fidicim panelu musi byt zobrazen alesporni:
— tlak v kazdém oddile;

— tlak ve zdroji stlateného vzduchu;

— tlak ve zdroji kazdého 1é¢ebného plynu;

POZNAMKA V pfipadé centralniho napajeciho systému postaéuje indikace napajeciho tlaku.

— rychlost vétrani predkomory a hlavni komory;
— teplota uvniti kazdého oddilu;

— koncentrace kysliku v kazdém oddile;
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— parcialni tlak CO, v hlavni komofe;

— napdjeci tlak v dychacim systému;

— stav hasiciho systému (hladina naplnéni, napajeci tlak) kazdé komory;
— Cas;

— stav elektrického napajeni.

Zkouseni:

a) prohlidka ovladacich prvkl a indika¢nich pfistrojU;

b) kontrola zfetelnosti oznaceni a osvétleni ovladacich prvku.

452

Tlak v pfedkomore a v hlavni komore (kazdy z nich) musi byt indikovan alespori jednim analogovym mé-
fidlem tlaku.

Analogova méfidla tlaku musi mit prGmér nejméné 120 mm a musi vyhovovat alespon tfidé presnosti
0,25 (viz EN 837-1).

Zkouseni:

Doklad vyrobce.

Kazda hlavni komora musi byt vybavena pfipojenim pro méfeni tlaku, které musi byt snadno pfistupné.
Zkouseni:

Prohlidka.

453

Ve vybaveni musi byt prostfedky pro trvaly zaznam tlaku v kazdé predkomofre a hlavni komofe. Tento
systém musi indikovat kolisani tlaku o 3 kPa (0,03 bar) a Casové intervaly 1,0 min zpUsobem, ktery
umozni tato data vyhodnotit. Musi byt viditelné kolisani tlaku za pfedchéazejici 3 h.

ZkousSeni:

Prohlidkou se kontroluje, zda je ve vybaveni pfistroj pro zaznamenavani pracovniho tlaku v pfedkomore
a hlavni komofe.

Doklad vyrobce k méfidlim tlaku pouzitym u zaznamovych pfistroju.

454

Musi byt mozné méfit, zobrazovat a zaznamenavat koncentraci kysliku v procentech objemu samostatné
jak v pfedkomore, tak v hlavni komofe. Vzorek musi byt odebiran v blizkosti vystupu vétrani. V komorach
feSenych pro umisténi vice nez 12 osob musi byt dale instalovan druhy méfici pfistroj. Vzorek pro toto
druhé méfeni ma byt odebiran v blizkosti mista, kde I1ze oCekavat nejvyssi koncentraci kysliku.

Udaj analyzatoru kysliku musi byt mezi 20 % a 30 % zobrazen s rozlisenim 0,1 %. Cas odezvy analyzato-
ru kysliku do 95 % musi byt 60 s nebo méné.

ZkousSeni:

Prohlidkou se kontroluje, zda je ve vybaveni poZadovany pfistroj pro zaznam objemové koncentrace
kysliku.

Pozaduje se, aby pfistroje pro kontrolu objemové koncentrace kysliku byly kontrolovany podle provoznich
pokynu a podle potfeby kalibrovany.

4.5.5

Ridici panel musi byt vybaven alarmovym systémem nasledujicich poruch:

a) Je-li ve vzduchu uvnitf komory pfekrocena objemova koncentrace kysliku 23 %, musi byt na Fidicim
panelu spustén vizualni a zvukovy alarm. Pfipousti se moznost potlaceni zvukového alarmu. Vizualni
alarmovy signal pozadavek na preruseni dodavky kysliku indikovat musi.
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ZkousSeni:

Prohlidka, zda pouzity princip méfeni umoZznuje kontrolu kysliku a provedeni provozni zkousky se stlace-
nym vzduchem a vzduchem se zvySenym obsahem kysliku.

b) Pokud u komor s nejvy8Sim dovolenym tlakem nad 2 bar a vybavenych tak, aby pacientovi podavaly
léCebné plyny jiné nez Cisty kyslik, pfekrod&i parcialni tlak kysliku v 1é¢ebném plynu 320 kPa + 10 kPa
(3,2 bar + 0,1 bar), ma byt na fidicim panelu zvukovy alarm zesilen. Ma byt mozné potlacit signal zvu-
kového alarmu do doby, nez dojde k dalSimu alarmu.

Zkouseni:

Provozni zkouska.

4.5.6

V misté, které muze obsluha na fidicim panelu vidét, musi byt umistén zalozni ukazatel ¢asu s nezavis-
lym napajenim. Ukazatele €asu, jejichz jedinym indikatorem je digitalni displej, nejsou pfipustné.

Zkouseni:

Prohlidka a kontrola nezavislého napajeni a provozu.

4.5.7

Ve vybaveni komory musi byt okna nebo videomonitor, pro umoznéni trvalého pozorovani v8ech osob
uvnitf hlavni komory a pfedkomory tak, Ze obsluha neztrati z dohledu ovladaci prvky a indikaéni pfistroje
na Fidicim panelu.

Zkouseni:

Shoda se kontroluje vizualni prohlidkou.
4.6 Systém napajeni stlaéenym vzduchem

4.6.1
Vzduch pfivadény do tlakové komory musi odpovidat alespon pozadavkim na Cistotu podle EN 12021.
ZkouSeni:

Kontrola shody podle zkuSebniho protokolu.

4.6.2

Systém napdjeni stlaCenym vzduchem obsahuje nejméné dva zdroje stlateného vzduchu pro provozni
a nouzové napajeni. Jednim z téchto zdroji musi byt zasobnik se stlacenym vzduchem.

4.6.3

Systém napajeni stlatenym vzduchem musi byt schopny dodavat stlaeny vzduch vhodny pro:

a) zvysSeni tlaku v hlavni komofe jedenkrat z okolniho tlaku na nejvysSi pracovni tlak s nejvysSi rychlosti
komprese podle 4.3.1;

b) zvySeni tlaku v pfedkomore dvakrat z okolniho tlaku na nejvyssi pracovni tlak;

¢) udrzeni tlaku 200 kPa (2 bar) v hlavni komofe pfi rychlosti vymény vzduchu 30 I/min na osobu x abso-
lutni tlak (méfeny pfi dekompresi) nejméné po dobu 150 min pro nejvysSi povoleny pocet osob
v hlavni komofe podle 4.3.3;

d) kromé toho, u komor s nejvy$§im pracovnim tlakem vy$§§im nez 200 kPa (2 bar), udrzeni nejvyssiho
pracovniho tlaku v hlavni komofre pfi rychlosti vymény vzduchu 30 I/min na osobu x absolutni tlak (mé-
feny pfi dekompresi) nejméné po 60 min pro tfi osoby;

e) na konci kazdé 1éEby musi byt mozné I1é€it pacienta pfi 200 kPa (2 bar) nejméné po dobu 5 h.

" NARODNi POZNAMKA Tato véta je v anglickém originale omylem vyti§téna az za nasledujicim oznacenim 4.6,

pfed vlastnim nazvem ¢lanku.

18



Navrh CSN EN 14931

ZkousSeni:

Vypocita se mnozstvi vzduchu, poZzadované podle a) az d). Nasledné se prohlidkou zkontroluje, zda je
systém napajeni vzduchem schopen dodavat celkové pozadované mnozstvi vzduchu.

ZkouSka tésnosti celého systému napajeni stlaéenym vzduchem se provadi pfi 100 % nejvysSiho dovole-
ného pracovniho tlaku predpokladaného v pfislusném misté (zkuSebni médium: stlaceny vzduch)
a tésnost musi byt potvrzena. Systém se povazuje za dostatecné tésny, kdyz po dobu 10 min tlak v jed-
notlivych subsystémech stlateného vzduchu nepoklesne o vice nez 1 %.

464

Je-li pouzito vice kompresorQ, musi byt vzajemné nezavislé.

4.6.5

Nejméné 50 % celkového mnozZstvi vypocCitaného podle 4.6.3 musi byt dostupné jako stlateny vzduch
v zasobnicich stlateného vzduchu.

ZkousSeni:

Zkontroluje se, zda pouzity systém dodavani vzduchu spliiuje uréené pozadavky. Pro tento ucel se objem
zasobnikl stlageného vzduchu stanovi podle udaju na nich uvedenych.

4.6.6

Navic k dodavce stlaéeného vzduchu podle 4.6.5 musi byt pfi normalnim provozu 50 % celkového mnoz-
stvi dodavky stlaceného vzduchu, vypocitané podle 4.6.3, dostupné ze zasobnikl stlateného vzduchu
jako nouzové napajeni a nesmi nastat jeho nedostatek.

Zkouseni:

Kontroluje se, zda je shoda s pozadavkem zajisténa technicky, nebo pomoci provoznich pokyna.
4.6.7

Systém napajeni stlatenym vzduchem musi byt vybaven pomocnym vstupem stlateného vzduchu.
POZNAMKA Tim muze byt pripojka pro tlakové lahve, v pfipadé potfeby s redukénim ventilem.

ZkouSeni:

Prohlidka.

4.7 Napajeni lé€ebnym plynem

4.71

Pro kazdou dychaci jednotku v komorach musi byt dodavan pratok nejméné 75 I/min pfi atmosférickém
tlaku. Vykonnost napajeciho systému se vypocita z nasledujici rovnice:

Dodavané mnozstvi [m3/h] = (pracovni tlak + 1 [bar]) x minutovy dechovy objem [I/min] x © x pocet insta-
lovanych dychacich jednotek x K x 60/1 000

kde K je koeficient z tabulky 3.

POZNAMKA Tato rovnice je prevzata z Germanischer Lloyd — Rules for Classification and Construction. Part 5:
Under Water Technology — Chapter 1: Diving Systems and Diving Simulators.
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Tabulka 3 — Hodnoty koeficientu K

Koeficient K
(,,soucasnost®)

1 1

0,75
0,6
0,55
0,5
0,45
0,4
0,37
>8 0,35

Pocet dychacich jednotek

O IN Ol |®|DN

ZkouSeni:

Kontrola pratoku celkového dodavaného mnozstvi do kazdé dychaci jednotky podle dokumentace vyrob-
ce.

4.7.2

Je-li [é€ebny plyn dodavan nemocni¢nim potrubnim systémem, nesmi byt pozadovany tlak, pritok a za-
sobni objem systému komory ani nemocni¢ni systém naruseny.

4.7.3

V kazdém pripadé musi byt kdykoli dostupna pfidavna dodavka kysliku V, = 1,5 m® na osobu podle 4.3.3,
nejméné 30 m®.

Je-li kyslik dodavan stavajicim nemocni¢nim potrubnim systémem, tato pfidavna dodavka se nepozadu-
je, je-li splnén poZzadavek 4.7.2.

Zkouseni:

Funkéni zkouska.

Zkous$ka uniku:

Zkouska uniku ze systému napajeni Ié€ebnym plynem se provadi pfi 100 % nejvysSiho distribuéniho tlaku
potrubniho systému.

4.7.4 Potrubni systémy, ventily a armatury

4.7.41 Vseobecné

Ruzné |écebné plyny, pouzivané v hyperbarickém systému, smi byt dodavany jednim jednotrubkovym
potrubim a specialnimi konektory, specifickymi pro urc€ity plyn. Pouziva-li komora pro l1é¢ebné plyny ter-
minalni jednotky, musi vyhovovat EN 737-1. PouZziva-li komora pro IéCebné plyny zavitové konektory,
musi to byt konektory s télesy NIST (zavity rozliSené nezaménitelné), které vyhovuji EN 739. VSechny
komponenty musi byt navrZzeny tak, aby odolaly oéekdvanému mechanickému, chemickému a tepelnému
namahani.

Ve vybaveni musi byt prostfedky, které v systému hyperbarické komory a v potrubnim systému zabrani
zpétnému toku nedistot.
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ZkousSeni:

Shoda s pozadavky 4.7.4.1 az 4.7.8.7 ) musi byt prokazana certifikaty vyrobce nebo zkontrolovana pro-
hlidkou. Potrubi se podrobi zkouSce s odpovidajicim zkuSebnim tlakem a zkouSce tésnosti pfi nejvyssim
dovoleném pracovnim tlaku s pfisluSnou zkouskou pro zjisténi uniku.

4.7.4.2 Kompatibilita s kyslikem

Komponenty potrubniho systému, jiné nez potrubi, musi vyhovovat EN ISO 15001, kde pfichazi v uvahu.

4.7.4.3 Potrubi

Potrubi pro 1é€ebny plyn musi byt kovova. Jsou-li pouzity médéné trubky, musi vyhovovat EN 13348.
Trubky z jinych material( nez je méd, musi vyhovovat pozadavkim EN 13348 na Cistotu.

Mezi vysokotlakym rozboCenim a nasledujicim redukénim ventilem musi byt instalovan bronzovy sintro-
vany filtr s péry mensimi nez 100 um a uzaviraci ventil. Reduké&ni ventil s bezpe&nostnimi ventily musi byt
schopen neomezené odvétravat vlastnim potrubim do okoli.

POZNAMKA PoZadavky na hlavni a podruzné redukéni ventily jsou v prEN ISO 10524-2.

4.7.5 Ventily

4.7.51

Jako uzaviraci nebo mezilehlé ventily se pro tlaky pfekracujici 2 MPa (20 bar) nesmi pouzivat kulové
ventily.

4.7.5.2

Ventily pouzivané za podminek vysokého tlaku musi mit typové osvédceni.

4.7.5.3

Uzaviraci ventily musi byt oznaceny smérem pro uzavfeni.

4.7.5.4

Ve vybaveni musi byt prostfedky, které zaruci, ze vdechny ventily jsou v urCené poloze.

4.7.6 Méfidla tlaku

Méfidla tlaku musi vyhovovat EN 837-1 a musi byt na stupnici opatfena Stitkem s oznamenim ,chrarite
pred oleji a tuky“, nebo musi byt opatfena odpovidajici znackou.

4.7.7 Instalace potrubi

4.7.71

Nepozaduje se, aby potrubi vyhrazena pro systém hyperbarické komory splfiovala pozadavky podle
EN 737-3. Dlkaz o ochrané pred mechanickym poskozenim, korozi, namrazou a stykem s olejem musi
poskytnout vyrobce. Odtah z hyperbarické komory musi byt veden ven potrubim a musi byt vybaven pro-
stfedky, které zabrani vniknuti hmyzu, smeti a vody. Odtah musi byt umistén vzdalené od jakychkoli pFi-
vod{ vzduchu, dvefi, oken, nebo jinych stavebnich otvor( a cest.

4.7.7.2

Potrubi pro smési plyna vysoce obohacené kyslikem nesmi obsahovat ostré ohyby, polomér ohybu se
musi rovnat, nebo byt vétSi nez pétinasobek primeéru potrubi.

4.7.7.3

Potrubi musi byt uzemnéno. Potrubi samo nesmi byt pouzito pro uzemnéni jinych zafizeni.

7 NARODNi POZNAMKA Patrné ma byt 4.7.7.7.
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4.7.7.4

V oblastech vystavenych zvySenému riziku pozaru ma byt potrubi pfiméfenymi opatfenimi chranéno.
Instalace ve vytahovych Sachtach je nepfipustna.

4.7.7.5

Potrubi ma byt vhodné upevnéno a oznaceno.

4.7.7.6

Prostfedky pro upevnéni potrubi maji byt vyrobeny z korozivzdorného materialu.

4.7.7.7

Potrubi nesmi byt pouzito k upeviiovani jinych instalaci.
4.8 Komunikace

4.81

Mezi pfedkomorou a Fidicim panelem a mezi hlavni komorou a Fidicim panelem musi existovat komuni-
kacni systém s reproduktorem. Tento komunikaéni systém musi byt na Fidicim panelu trvale pfepnut na
»pjem” a obraceni sméru komunikace musi byt mozné pouze spinaci se samocinnym navratem do této
polohy.

ZkouSeni:
Prohlidka a zkouska komunikace pfi okolnim tlaku a pfi zvySeném tlaku 150 kPa (1,5 bar).

Navic ke komunikaénimu systému pozadovanému v 4.8.1 musi byt ve vybaveni telefonni linka, nezavisla
na sitovém napajeni.
ZkouSeni:

Provozni kontrola nezavislosti telefonni linky na sitovém napajeni.

4.8.2

Mezi pfedkomorou a fidicim panelem a mezi hlavni komorou a Fidicim panelem musi byt instalovano
alespon po jednom nouzovém signalizacnim systému. Signaliza¢ni tlacitka v komorach musi byt zfetelné
oznacena a snadno dosazitelna.

ZkousSeni:

Cinnost signalniho tlagitka pfi okolnim tlaku a pFi zvy$eném tlaku 150 kPa (1,5 bar).
4.9 Nouzové napajeni

491

Nouzové osvétleni tlakové komory, osvétleni fidiciho panelu a dalSich zafizeni, pozadované pro zajisténi
provozni bezpecnosti, musi byt napajeno elektrickou energii z nepferusitelného napajeciho systému
(UPS). Ten musi v pfipadé poruchy napajeci sité pfevzit napajeni ostatniho zafizeni a zajistit nepreruse-
ny provoz po dobu nejméné& 20 min.

ZkousSeni:

Kontrola provozni doby UPS.

49.2
Pro 1é€ebny provoz pfi tlacich pfekradujicich 200 kPa (2 bar) musi byt navic poskytnuto:

a) Pro instalace komory, provozované s pracovnimi tlaky pfekracujicimi 200 kPa (2 bar) pouze vyjimec&né
pro léCbu v nouzovych situacich, pfipojeni k nouzovému napajecimu systému, ktery zaru€uje nepferu-
Seny provoz nejméné po dobu 5 h.

b) Pro tlakové komory s predpokladem pravidelného pouzivani pro lé¢bu pfi pracovnich tlacich az
500 kPa (5 bar) nouzové elektrické napajeni pro nepferuseny provoz po dobu nejméné 5 h.
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ZkouSeni:
Kontrola nouzového napajeciho systému.
Kontrola bezproblémového prepnuti.

Funkéni zkouska.

5 Provozni pokyny

Vyrobce musi ke tlakovym komoram, které vyhovuji této normé, dodat provozni pokyny. Tyto pokyny
musi byt zpracovany v souladu s EN 1041 a musi obsahovat alespon podrobnosti nutné pro provoz
a vztahujici se k nasledujicimu:

— kontrola pracovnich podminek pfed kazdym vykonem (provozni kontrola);
— pfislusny vykon;

— protipozarni opatfeni (viz 4.2.19);

— opatfeni k obnoveni pohotovosti k provozu;

— UdrzZba;

— opravy;

— manipulace s tlakovymi lahvemi, bombami a kompresory;

— nouzové postupy;

— pouzivani kysliku pro lIékafské ucely;

— cisténi a dezinfekce,

a dale informace vztahujici se na:

obeznameni, fyzickou zpUsobilost a technickou kvalifikaci uzivatel(;

periodické procvi€ovani v odstrafiovani zavad pfi simulovanych nehodach;

plan pro poplach v nouzi;

dokumentaci pouzitych materialQ, které jsou v pfimém dotyku s pacienty a personalem.

POZNAMKA Je nutno vénovat pozornost dokumentu European Code of Good Practice for Hyperbaric Oxygen
Therapy.

6 Znaceni

K informacim uréenym ve smérnici pro tlakova zafizeni 97/23/EC musi byt tlakova komora navic na vy-
razném misté opatfena trvale Citelnym vyrobnim Stitkem, obsahujicim nasledujici podrobnosti, pfichazeji-
li v uvahu:

nejvyssi pracovni tlak;

- typ;

— nejvyssi pfipustny pocet osob;

— nazev nebo obchodni znacka a adresa vyrobce;

— rok vyroby a vyrobni €islo.
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Priloha A (normativni)
Souprava adaptéri pro kompresni komory

A.1 VSeobecné

Pouzivané kompresni komory mivaji rizné rozméry vstupd. Aby se dosahlo vzajemné zaménitelnosti
kompresnich komor, byla schvalena obecna pfiruba STANAG. Souprava adaptért sestava ze spojovaci
objimky (t&snici krouzek) a vnitini spojky (redukéni krouzek).

A.2 Normalizované spoje nebo soupravy adaptérii, pozadované pro zaménitelnost kompresnich
komor

Souprava komorovych adaptérll, popsana v A.3 a A.4, je ur€ena k pfizpusobeni mezi pevnymi vicemist-
nymi kompresnimi komorami a pfemistitelnymi kompresnimi komorami a zajisténi bezpecnostniho bloko-
vani, pfednostné v hlavni komorfe. Tyto soupravy adaptéri dovoluji, aby byla pfemistitelna kompresni
komora, vybavena redukénim krouzkem popsanym v A.4, pfipojena k pevné vicemistné komore, aby se
dvefe pfemistitelné komory daly otevfit a v pfipadé nezbytnosti odejmout, a aby pacient mohl byt pfesu-
nut bez ztraty tlaku. Ma byt zfetelné oznalena jejich kompatibilita s adaptéry NATO a maji byt vyrobeny
tak, aby odolaly pracovnimu tlaku nejméné 500 kPa (5 bar, 71 psi) a zkuSebnimu tlaku nejméné 750 kPa
(7,5 bar, 107 psi). Nejmensi. rozmery, poZadované pro pevnou vicemistnou komoru, jsou v A.5, a pro
prfemistitelnou komoru v A. 6" . Potfebny volny prostor pro pfipojeni adaptéru a/nebo premistitelné komory
je nutno odzkouset s ohledem na konfiguraci pfislusného systému.

7 NARODNi POZNAMKA V pfipadé A.6 se jedna o nejvétsi rozméry.
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A.3 Spojovaci objimka adaptéru (tésnici krouzek)

Rozmeéry normalizované spojovaci objimky (t&€sniciho krouzku) jsou na obrazku A.1 nize.

Rozméry v milimetrech
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Obrazek A.1 — Spojovaci objimka (tésnici krouzek)
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A.4 Vnitini spojka adaptéru (redukéni krouzek)
Rozméry normalizované vnitfni spojky (redukéniho krouzku) jsou na obrazku A.2 niZe.

Rozméry v milimetrech

70o

120 { o

0
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Obrazek A.2 — Vnitini spojka (redukéni krouzek)
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A.5 Zakladni rozméry pro spojeni léEebné komory s premistitelnou komorou

Pozadované rozméry pro spojeni [é¢ebné komory s pfemistitelnou komorou jsou na obrazku A.3 nize.

]
I
$=2660,4

/ =570 2

2 =670 b

Legenda
1 Pfiruba '
2 Prostor pro ulozeni dvefi, @ = 650 mm, H = 200 mm

Nejmensi délka pro spojeni s dvefmi zaviené pfemistitelné komory
Nejmensi délka, ktera umozni odejmout dvefe pfemistitelné komory

Tésnici plocha

Obrazek A.3 — Rozméry pro lé€ebnou komoru

")

NARODNI POZNAMKA Podle némeckého vydani EN 14931:2006 se jedna o pFirubu STANAG 1079.
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A.6 Zakladni rozméry pro spojeni premistitelné komory s Iééebnou komorou

PoZzadované rozmeéry pro spojeni pfemistitelné komory s Ié€ebnou komorou jsou na obrazku A.4 nize.

$<650
|
|
|
l

<560 2 \

<670 b 1

Legenda
1 Pfiruba STANAG 1079

a Nejvétsi délka pro spojeni s dvefmi zaviené pfemistitelné komory

b Nejvétsi délka, ktera umozni odejmout dvefe pfemistiteiné komory
Tésnici plocha

Obrazek A.4 — Rozméry premistitelné komory

Musi byt mozné vyrovnani tlaku a odejmuti dvefi, kdyz je konec premistitelné komory umistén ve valci
o prumeéru 650 mm, dlouhém 700 mm.

28



Navrh CSN EN 14931

Priloha B (informativni)

Doporucéeni pro zdravotnické prostredky pouzivané v systémech hyperbarické
komory

B.1 VsSeobecné

Tato pfiloha se tyka zdravotnickych prostfedku, uréenych jako vybaveni pozadované pro léEbu pacienta
a zavedenych ucelové do hyperbarické komory, na které se nevztahuje tato evropska norma.

Tato pfiloha popisuje:
— potencialni nebezpedi, ktera nékteré zdravotnické prostfedky predstavuji;

— rizika vyvolana zdravotnickymi prostfedky, které pravdépodobné budou pouzity v systémech hyperba-
rické komory, uréenych pro hyperbarickou kyslikovou terapii;

— doporuceni pro vyrobce zdravotnickych prostfedk(l a uzivatele systém( hyperbarické komory pro do-
sazZeni nejvy83i mozné urovné bezpednosti pacienta a obsluhy.

B.2 Tiak

B.2.1 Potencialni nebezpedi

Hyperbaricka komora predstavuje prostfedi, ve kterém se vnitfni tlak zvySuje nad atmosféricky tlak.

B.2.2 Riziko

Nékteré zdravotnické prostfedky, navrzené a vyrobené pro uziti pfi atmosférickém tlaku, nemohou byt
pouzity za hyperbarickych podminek. Jejich zavedeni do hyperbarické komory mize samozifejmé vyvolat
nékolik typ problému:

— prasknuti, imploze nebo exploze nékterych komponent viivem kolisani tlaku, spolu s riziky poruch,
vzniku jisker, pfeplnéni a pronikani ulomkud nebo kapalin;

— ovlivnéni pfedepsané funkcnosti, a to zejména:

zhorSeni méfeni zaznamenavanych sondami;

zhor$eni Udaju na displejich, které pfestanou odpovidat méfenym hodnotam;

zhorSeni prutoku, tlaku a frekvence, se kterymi prostfedek podava pacientim léciva;

moznost tvofeni bublin plynu v dobé dekomprese v kapalinach, které se nachazeji ve zdravotnic-
kych prostfedcich, nebo jsou jimi dopravovany.

B.2.3 Doporuéeni

Dfive, nez je zdravotnicky prostfedek instalovan do hyperbarické komory:

— ubezpedit se, Ze neobsahuje jakékoli uzaviené oddily pod atmosférickym tlakem, a Ze tlak ve vSech
jeho oddilech je shodny s tlakem prostfedi, nebo Ze je prostfedek tlaku odolny;

— provedenim hyperbarickych zkoudek zajistit, Ze zejména:

ovladaci prvky, napf. tlaitka klavesnic nezUstavaji zablokovana;

— funkénost sond prostfedku neni zhor§ena, nebo mize byt uvedena do poradku;
— provoz vestavéné elektroniky prostfedk( neni zhorsen;

— zobrazeni na displeji prostfedku neni zhor$eno;

— pritoky, tlaky a frekvence, se kterymi prostfedek dodava pacientim IécCiva, nejsou zhorSeny, nebo
jsou alesporn presné vyhodnocovany;

— v pfipadé pochybnosti zdravotnicky prostfedek do hyperbarickych komor neinstalovat.
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B.3 Kyslik

B.3.1 Potencialni nebezpedi

Hyperbarickd komora je natlakovana vzduchem, jmenovité s 21 % kysliku a 79 % dusiku. Parcialni tlak
kysliku v atmosféfe hyperbarické komory nartsta imérné s hladinou tlaku uvnitf komory.

Pacienti 1éCeni uvnitf hyperbarické komory dychaiji Cisty kyslik a/nebo preokysli¢ené smési pomoci polo-
masek nebo dychacich systému. Tyto dychaci systémy nemohou zarudit dokonalou tésnost a dochazi
k uniku Cistého kysliku a pfeokysli¢enych smési do atmosféry v komore. Tak dojde k nartstu celkového

B.3.2 Riziko

Vysoky parcialni tlak a celkové procento kysliku v atmosféfe v hyperbarické komore spolu:

— s hoflavymi materialy,

— se zdrojem zapaleni, napf. jiskrami,

jsou pfitézujicimi Ciniteli rizika poZaru.

Déle je mozné, Ze zdravotnické prostiedky zavedené do hyperbarické komory jsou:

— namazany prostfedkem, ktery je v atmosféfe obohacené kyslikem hoflavy a nasledné zpUsobi pozar;

— vyrobeny z materialll nebo obsahovat latky, které jsou v atmosféfe obohacené kyslikem snadno za-
palné;

— vyrobeny z materialQ, které se chemickou reakci v atmosféfe obohacené kyslikem stanou toxickymi.

B.3.3 Doporuceni
Dfive, nez je zdravotnicky prostfedek instalovan do hyperbarické komory:

— ubezpecit se, Ze neobsahuje jakakoli maziva, ktera nejsou kompatibilni s atmosférou obohacenou
kyslikem. Pokud je obsahuje, odstranit z néj veSkeré tuky a namazat jej prostfedkem kompatibilnim
s Cistym kyslikem a materialy tohoto prostfedku;

— ubezpecit se, Ze neni vyroben ze snadno zapalnych materiall, nebo Ze nepfenasi jakékoli hoflavé
latky, jako jsou gely nebo lih;

— ubezpecit se, Ze neobsahuje latky, které reaguji s atmosférou obohacenou kyslikem;

v pfipadé pochybnosti zdravotnicky prostfedek do hyperbarickych komor neinstalovat.
B.4 Elektrina

B.4.1 Potencialni nebezpedi

v atmosfére stlaeného vzduchu v tlakové komore, kde jsou zvySené parcialni tlaky kysliku.

B.4.2 Riziko
Zdroje zapaleni, jako je jiskfeni jakéhokoli pavodu nebo prehrati ve spojeni:

— s okysliCovadlem, tj. kyslikem, s vysokym parcialnim tlakem a celkovym procentem v atmosféfre v ko-
mofe, a

— s materidly uvnitf komory, které se v pfitomnosti tohoto kysliku mohou stat hoflavéjSimi,

mohou zpusobit pozar.

B.4.3 Doporuceni
Stav jedné zavady nema vést k nebezpedi.

Elektrické zdravotnické prostfedky v hyperbarické komofe nemaji zpUsobit riziko zapaleni. Informace pro
tuto oblast obsahuje NFPA 99.
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— pouziti prostfedkud s nizkou energetickou naro¢nosti (nizké napéti a maly proud);

— umisténi napajeciho zdroje prostfedku vné komory;

— umisténi vykonovych spinacl vné komory.

V pfipadé jakékoli pochybnosti se zdravotnicky prostfedek nema do hyperbarické komory instalovat.

Tabulka B.1 — Mozné podminky prostredi v tlakovych komorach pro Iééebné pouziti

Typ komory Pouze hyperbaricka Dekompresni nemoc Dekompresni nemoc
oxygenoterapie (pokrogila)

Pracovni tlak 0 az 200 kPa (2 bar) 0 az 500 kPa (5 bar) 0 aZz neomezené

Kyslik (%) 21a223,5 21az235"" <235°

Oxid uhli¢ity (kPa) 0az0,5 0az0,5 0az0,5

Vihkost (%)

Stiedni 40 az 60 40 az 60 40 az 80

Nejvyssi 100 100 100

Teplota (°C) 15 az 40 15az 40 15 az 40

Tlakovy cyklus

Rychlost komprese (kPa/min) 80 az 300 80 az 300 80 az 300

Rychlost dekomprese

Pro pfistroje v 1é€ebném 100 kPa/min 100 kPa/min 100 kPa/min

prostoru

Pro pristroje v komofie

Z 200 kPa na 0 kPa 100 kPa/min 100 kPa/min 100 kPa/min

Z 500 kPa na 200 kPa 100 kPa/min 100 kPa/min

Nad 500 kPa 8,5 kPa/min

Perioda tlakovani

Bez saturace 2haz5h 5haz9h 5haz9h

Saturace 10 dnd 10 dnd

Kompresni media Vzduch Vzduch Vzduch

Helium:kyslik Helium:kyslik

Niz8i celkova procenta kysliku jsou dana parcialnim tlakem kysliku.

Obsah kysliku v atmosféfe v komofe nesmi v zadném misté prekrocit 23,5 %.

B.5 Typické zdravotnické pristroje pozadované pro intenzivni péci

B.5.1

Péce o dychaci cesty

Odsavani ucinné pfi okolnim a zvySeném tlaku

Umeéla ventilace plic

Ventily PEEP a podobné ventily

Systémy ventill demand pro pfipojeni k pacientovi

Méreni tlakt v dychacich cestach

7 NARODNi POZNAMKA V némeckém vydani EN 14931:2006 je u této hodnoty index ,%, stejny jako v nasleduiji-

cim sloupci.
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Spirometrie
Analyza zdsobeni plynu v dychacich cestach a Eerstvého plynu kyslikem
Mé&feni vydechnutého oxidu uhlicitého

Endotrachealni kanyla s fizenim tlaku v manzeté (automaticky nebo manualné)

B.5.2 Neinvazivni monitorovani
Krevni tlak

Pulzni oximetrie

Transkutanni kyslik

Transkutanni oxid uhliCity

Teplota

Elektrokardiografie

Elektroencefalografie

B.5.3 Invazivni monitorovani
Monitorovani centralniho vendzniho tlaku
Monitorovani arteridlniho tlaku
Monitorovani tlaku v plicnici
Monitorovani nitrolebniho tlaku

Trvalé monitorovani arterialnich krevnich plynu

B.5.4 Nitrozilni pfistup

Linearni davkovace

Infuzni pumpy

Pretlakové infuze

Analgetické pfistroje ovladané pacientem

Inzulinové pumpy

B.5.5 Srdecni podpora

Defibrilace

Externi kardiostimulace (transthorakalni)
Implantované kardiostimulatory
Kardiostimulace elektrodou/katetrem

Externi kardiostimulatory

B.5.6 Ostatni
Drenazni systémy

Regulatory pro epiduralni a mozkomisni infuzi
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Priloha ZA (informativni)

Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky
smérnice EU 93/42/EEC

Navrh CSN EN 14931

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Ev-
ropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavk( smérnice nového pfi-
stupu 93/42/EEC.

Jakmile bude tato norma uvedena v Ufednim véstniku Evropskych spoledenstvi (Official Journal of the
European Communities) u této smérnice a bude zavedena jako narodni norma alespori jednim Elenskym
statem, pak shoda s ¢&lanky této normy, uvedenymi v tabulce ZA.1, znamena v mezich pfedmétu této
normy predpoklad shody s odpovidajicimi zakladnimi pozadavky této smérnice a pfidruzenych predpisl

EFTA.
Tabulka ZA.1 — Vztah mezi touto evropskou normou a smérnici 93/42/EEC
Kapitolalé[ének této Zékvlad_ni pozadavek Poznamky
evropské normy smérnice 93/42/EEC
4 1,2,3,4
4.1 2
421 3
422 3,7.1,9.3
423 3
424 3,9.2,12.71
425 3,7.212.81
426 3,4,9.2,12.7.1,12.8.1
427 3,4,9.2
428 9.2
429 3
4.2.10 2,4
4211 9.1
4212 2
4213 2
4214 a24.2.16 2,4,12.8.1
4217 3,9.2,10.1,12.2
4.2.18 12.7.3
4.2.19 7.1,9.3
4.2.20 8.1
4221 9.2,9.3,12.6
4222 7.1
4.3.1 3
432 2,3
4.3.3 2
43.42az4.37 3
43.8 12.7.5
4.3.9az4.3.10 3
(pokracovani)
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Tabulka ZA.1 (dokonceni)

Kapitola/é[ének této Zékvlad_ni pozadavek Poznamky
evropské normy smérnice 93/42/EEC
441az4.4.6 3
451az45.3 12.8,12.9
454 10, 12.8
455 2,12.3,12.8
456az457 2,4
461 7.3
46.2 12.8.1
46.3az4.6.7 3,12.8.1
471az4.7.3 3,12.8.1
474az4.75 2,3,71,9.3
476 2,93
477 2
4.8 2
49 4,12.2,123
5 13.1, 13.3.i, 13.3.j, 13.3.k, 13.6.d, 13.6.h
6 13.3.a, 13.3.b, 13.3,j, 13.3.k, 13.3.
Pfiloha A 9.1

UPOZORNENI — Na vyrobek, ktery je predmétem této normy, se mohou vztahovat dal$i pozadavky a dal-

Si smérnice EU.

34




Navrh CSN EN 14931

Bibliografie

(1]

(2]
(3]
(4]
(3]

(6]

(7]

(8]
(9]

EN 737-3:1998 Medical gas pipeline systems — Part 3: Pipelines for compressed medical gases
and vacuum

EN 13445-1 Unfired pressure vessels — Part 1: General
EN 13445-2 Unfired pressure vessels — Part 2: Materials
EN 13445-4 Unfired pressure vessels — Part 4: Fabrication

EN 13445-6 Unfired pressure vessels — Part 6: Requirements for the design and fabrication of
pressure vessels and pressure parts constructed from spheroidal graphite cast iron

EN 13861 Safety of machinery — Guidance for the application of ergonomics standards in the de-
sign of machinery

prEN ISO 10524-2 Pressure regulators for use with medical gases — Part 2: Manifold and line pres-
sure regulators

ISO 31-3 Quantities and units — Part 3: Mechanics
ISO 8995 Lighting of indoor work places

[10] ISO/IEC Guide 37 Instructions for use of products of consumer interest

[11] DIN 13256-3 Pressure vessels for human occupancy — Part 3: Fire extinguishing systems in pres-

sure vessels; Safety requirements and testing

[12] NFPA 53 Recommended practice on Materials, Equipment, and Systems used in Oxygen-Enriched

Atmospheres

[13] NFPA 99 Standard for Health Care Facilities

[14] ASME PVHO 1 Safety standard for pressure vessels for human occupancy (viz rovnéz

http://www.asme.org/)

[15] European Code of Good Practice for Hyperbaric Oxygen Therapy, May 2004

[16] Germanischer Lloyd — Rules for Classification and Construction Part 5: Underwater Technology —

Chapter 1: Diving Systems and Diving Simulators (viz rovné&z
http://www.gl-group.com/maritime/newbuilding/pdf/publications.pdf)

35



