ZMENA CESKEHO OBRANNEHO STANDARDU

1. Oznaéeni a nazev COS 650005 1. yydani, Zména 1
LAHVE NA MEDICINALNI PLYNY

2.Zména¢. 2

Cast &.1
Piavodni Strana 6 CSN 07 8304 — Tlakové nadoby na plyny —
verze Kapitola 3 Provozni pravidla
CSN 07 8305 — Kovové tlakové nadoby k dopravé
plynu. Technicka pravidla
CSN 07 8600 — Kovové lahve na plyny. Uzaviraci
ventily pro nadoby na plyny.
Rozdéleni
CSN 07 8601 — Kovové lahve na plyny. Uzaviraci

ventily pro lahve na plyny s plnicim
pretlakem do 15 MPa. VSeobecna
ustanoveni

CSN 07 8602 — Kovové lahve na plyny. Uzaviraci
ventily pro lahve na plyny s plnicim
pretlakem do 20 MPa. VSeobecna
ustanoveni

CSN 07 8631 — Kovové lahve na plyny. Uzaviraci
ventily pro lahve na plyny s plnicim
pretlakem do 20 MPa. Rozméry

CSN EN 1089- — Lahve na pfepravu plynt —
3 Oznacovani lahvi na plyny (vyjma
LPG) — Cast 3: Barevné znaceni

CSNEN 1968 — Lahve na prepravu plynt —
Periodicka kontrola a zkousSeni
bezeSvych ocelovych lahvi

CSNEN850 — Lahve na piepravu plyn( —
TFmenova vystupni ventilova
pfipojeni se zajistovacimi koliky
pro medicinalni ucely

CSNENISO - Redukéni ventily k pouziti

10524-1 s medicinalnimi plyny — Cast 1:
Redukcni ventily a redukeni ventily
S pfistroji na méfeni pritoku

CSNENISO - Redukéni ventily k pouziti

10524-2 s medicinalnimi plyny — Cast 2:
Hlavni a podruzné redukéni ventily




Nova verze

Strana 6
Kapitola 3

CSNEN ISO
10524-3

CSNEN ISO
10524-4

CSN EN ISO
13769

CSN EN ISO
407

CSN EN ISO
7225

CSN ISO 4705

CSN ISO 6406

STANAG 1059

Vyhlagka
&. 64/1987 Sb.

Vyhlagka
&. 228/2008
Sh.

Zakon
¢. 378/2007
Sbh.

v

CSN 07 8304

CSN 07 8305

CSN 07 8600

Redukéni ventily k pouziti

s medicinalnimi plyny — Cast 3:
Redukéni ventily sdruzené s ventily
lahvi na plyny

Redukeni ventily k pouziti
s medicinalnimi plyny — Cast 4:
Nizkotlaké redukéni ventily

Lahve na plyny — Znaceni razenim

Malé lahve na pfepravu plynu

pro medicinalni ucely — Tfmenova
vystupni ventilova pfipojeni

se zajiStovacimi koliky

Lahve na pfepravu plynu —
Bezpecnostni nalepky

Znovuplnitelné ocelové bezesvé
lahve na plyny

Lahve na plyny — BezeSvé ocelové
lahve na plyny — Periodicka
kontrola a zkouSeni

LETTER CODES FOR
GEOGRAPHICAL ENTITIES

Kodoveé oznaceni zemépisnych
celku

Vyhlaska ministra zahrani€nich
véci o Evropské dohodé

0 mezinarodni silni¢ni pfepravé
nebezpecnych véci (ADR)

o registraci léCivych pfipravku

o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond (zakon

o |IéCivech)

TLAKOVE NADOBY NA PLYNY -
PROVOZNI PRAVIDLA

KOVOVE TLAKOVE NADOBY
K DOPRAVE PLYNU.
TECHNICKA PRAVIDLA

KOVOVE LAHVE NA PLYNY.
UZAVIRACI VENTILY PRO
NADOBY NA PLYNY.
ROZDELENI




CSN 07 8601

CSN 07 8602

CSN 07 8631

CSN EN 1089-
3

CSN EN 1968

CSN EN 850

CSN EN ISO
10524-1

CSN EN ISO
10524-2

CSN EN ISO
10524-3

CSN EN ISO
10524-4

KOVOVE LAHVE NA PLYNY.
UZAVIRACI VENTILY PRO
LAHVE NA PLYNY S PLNICIM
PRETLAKEM DO 15 MPA.
VSEOBECNA USTANOVENI

KOVOVE LAHVE NA PLYNY.
UZAVIRACI VENTILY PRO
LAHVE NA PLYNY S PLNICIM
PRETLAKEM DO 20 MPA.
VSEOBECNA USTANOVENI

KOVOVE LAHVE NA PLYNY.
UZAVIRACI VENTILY PRO
LAHVE NA PLYNY S PLNICIM
PRETLAKEM DO 20 MPA.
ROZMERY

LAHVE NA PREPRAVU PLYNU -
OZNACOVANI LAHVi NA PLYNY
(VYIMA LPG) — CAST 3:
BAREVNE ZNACENI

LAHVE NA PREPRAVU PLYNU -
PERIODICKA KONTROLA

A ZKOUSENIi BEZESVYCH
OCELOVYCH LAHVI

LAHVE NA PREPRAVU PLYNU -
TRMENOVA VYSTUPNI
VENTILOVA PRIPOJENI SE
ZAJISTOVACIMI KOLIKY PRO
MEDICINALNi UCELY

REDUKCNI VENTILY K POUZITI
S MEDICINALNIMI PLYNY —
CAST 1: REDUKCNI VENTILY
A REDUKCNI VENTILY

S PRISTROJI NA MERENI
PRUTOKU

REDUKCNI VENTILY K POUZITI
S MEDICINALNIMI PLYNY —
CAST 2: HLAVNI A PODRUZNE
REDUKCNI VENTILY

REDUKCNI VENTILY K POUZITI
S MEDICINALNIMI PLYNY —
CAST 3: REDUKCNI VENTILY
SDRUZENE S VENTILY LAHVI
NA PLYNY

REDUKCNI VENTILY K POUZITI
S MEDICINALNIMI PLYNY —




CAST 4: NIZKOTLAKE
REDUKCNI VENTILY

CSNEN ISO
13769

CSNEN ISO
18119

CSNEN ISO
407

CSN EN ISO
7225

CSN ISO 4705

Smérnice
2001/82/ES

Smérnice
2001/83/ES

STANAG 1059

Vyhlaska

LAHVE NA PLYNY — ZNACENI
RAZENIM

LAHVE NA PLYNY — BEZESVE
LAHVE A VELKOOBJEMOVE
LAHVE OCELOVE A ZE SLITINY
HLINIKU NA PLYNY —
PERIODICKA KONTROLA

A ZKOUSENI

MALE LAHVE NA PREPRAVU
PLYNU PRO MEDICINALNi
UCELY — TRMENOVA VYSTUPNI
VENTILOVA PRIPOJENI SE
ZAJISTOVACIMI KOLIKY

LAHVE NA PREPRAVU PLYNU -
BEZPECNOSTNi NALEPKY

ZNOVUPLNITELNE OCELOVE
BEZESVE LAHVE NA PLYNY

DIRECTIVE 2001/82/EC OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL ON THE
COMMUNITY CODE RELATING
TO VETERINARY MEDICINAL
PRODUCTS

Smeérnice Evropského parlamentu
a rady 2001/82/ES o kodexu
Spolec€enstvi tykajicim

se veterinarnich léCivych pfipravku

DIRECTIVE 2001/83/EC OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL ON THE
COMMUNITY CODE RELATING
TO MEDICINAL PRODUCTS FOR
HUMAN USE

Smeérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim

se humannich |éCivych pFipravkl
LETTER CODES FOR
GEOGRAPHICAL ENTITIES
Kodové oznaceni zemépisnych
celki

VYHLASKA MINISTRA




¢. 64/1987 Sb. ZAHRANICNICH VECI
O EVROPSKE DOHODE

O MEZINARODNI SILNICN(
PREPRAVE NEBEZPECNYCH
VECI (ADR)

Vyhlaska — VYHLASKA O REGISTRACI
¢. 228/2008 LECIVYCH PRIPRAVKU
Sb.

Zakon — ZAKON O LECIVECH

¢. 378/2007 A O ZMENACH NEKTERYCH

Sbh. SOUVISEJiCiCH ZAKONU
(ZAKON O LECIVECH)

Cast ¢. 2

Pavodni
verze

Nova verze

Strana 8
Kapitola
5.2

Strana 8
Kapitola
5.2

Plyn nebo smés plynu, jez jsou uréeny k podani
pacientim pro IéCebné, diagnostické nebo profylaktické
ucely s vyuzitim farmakologického ucinku a jeZ jsou
klasifikovany jako IéCivo.

Plyn nebo smés plynu, které jsou klasifikovany jako IéCivy
pripravek v souladu se smérnicemi 2001/83/ES

a 2001/82/ES.

Casté. 3

Pavodni
verze

Nova verze

Strana 8
Kapitola 6

Strana 8
Kapitola 6

Pozadavky na periodickou kontrolu a zkouseni

pro ovéfeni celistvosti lahvi na plyny o vodnim objemu od
0,5 I nejvySe do 150 litrd (pokud je to mozné rovnéz

pro lahve o vodnim objemu mensim nez 0,5 1) jsou
stanoveny CSN ISO 6406 ,Lahve na plyny — Beze$vé
ocelové lahve na plyny — Periodicka kontrola a zkouseni®.

Pozadavky na periodickou kontrolu a zkou$eni

pro ovéreni celistvosti lahvi a velkoobjemovych lahvi pfed
znovu uvedenim do provozu na dalSi ¢asovy interval
stanovuje CSN EN I1SO 18119 ,Lahve na plyny —
bezedvé lahve a velkoobjemové lahve ocelové a ze slitiny
hliniku na plyny — periodicka kontrola a zkou$eni*, ktery
plati pro lahve bezeSvé ocelové a bezedvé ze slitiny
hliniku na prepravu pod tlakem stlaCenych

a zkapalnénych plynl (samostatné nebo pouzivané ve
svazku) o vodnim objemu od 0,5 | nejvySe do 150 |

a velkoobjemové lahve bezedvé ocelové a bezesvé ze
slitiny hliniku na pfepravu pod tlakem stlacenych

a zkapalnénych plyn (samostatné nebo pouzivané ve
svazku) o vodnim objemu vétSim nez 150 |. Pokud je to
mozné, plati rovnéz pro lahve o vodnim objemu mensim
nez 0,5 1.




Puavodni
verze
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Norma CSN EN ISO 10524-1 ,Redukéni ventily k pouziti
s medicinalnimi plyny — Cast 1: Redukéni ventily
a redukéni ventily s pfistroji na méfeni prutoku” stanovuje
pozadavky naredukéni ventily uréené k pfipojeni
k tlakovym lahvim obsluhou, redukéni ventily s pFistroji
na méreni pratoku uréené pro pfipojeni k tlakovym lahvim
obsluhou a redukéni ventily, jez jsou nedilnou soucasti
zdravotnického pfistroje. Tyto redukéni ventily jsou
uréeny Kk pouZiti s tlakovymi lahvemi na

plyny se jmenovitym tlakem plnéni maximalné 25 MPa pfi
15°C. Jsou urCeny pro podavani nasledujicich
medicinalnich  plynd  za uCelem lécby, oSetfeni,
diagnostického vyhodnoceni a péc€e o pacienty:

o Kkyslik;

e oxid dusny;

e vzduch pro dychani;

e helium;

e oxid uhlicity;

e Xenon;

e smési vySe uvedenych plyn;

e vzduch pro pohon chirurgickych nastroju;
e dusik pro pohon chirurgickych nastroja.

Norma CSN EN ISO 10524-2 ,Redukéni ventily k pouZziti
s medicinalnimi plyny — Cast 2: Hlavni a podruzné
redukcni ventily“ stanovuje poZadavky na hlavni redukéni
ventily uréené k pfipojeni lahvi se jmenovitymi tlaky
plnéni do 25 MPa pfi 15° C a pro podruzné redukéni
ventily pro vstupni pretlaky do 3 MPa urené pro pouziti
v potrubnich rozvodech s nasledujicimi medicinalnimi

plyny:
o Kkyslik;
e oxid dusny;
e vzduch pro dychani;
e oxid uhlicity;
e smési kysliku / oxidu dusného;
e vzduch pro pohon chirurgickych nastroju;
e dusik pro pohon chirurgickych nastroj;
e Kkyslik produkovany kyslikovym koncentratorem.

Norma CSN EN ISO 10524-3 ,Redukeni ventily k pouziti
s medicinalnimi plyny — Cast 3: Redukéni ventily
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sdruzené s ventily lahvi na plyny“ stanovuje pozadavky
na redukéni ventily sdruzené s ventily lahvi na plyny
se jmenovitym tlakem plnéni maximalné 25 MPa pfi
15° C, jez jsou urCeny pro podavani medicinalnich plyna
za uCelem |écCby, osSetfeni, diagnostického vyhodnoceni
a péce 0 pacienty pfi pouZziti s nasledujicimi
medicinalnimi plyny:

o kyslik;
e oxid dusny;

e vzduch pro dychani;

Nova verze

Strana 11
Kapitola
8.1

e helium;

e oxid uhlicity;

e Xenon;

e specifikované smési vyse uvedenych plynu;
e vzduch pro pohon chirurgickych nastroju;

e dusik pro pohon chirurgickych nastroja.

Norma CSN EN ISO 10524-1 ,Redukéni ventily k pouziti
s medicinalnimi plyny — Cast 1: Redukéni ventily
aredukéni ventily s pfistroji naméfeni pritoku”
specifikuje pozadavky na navrh, konstrukci, zkuSebni
metody aznaceni redukénich  ventild  uréenych
k podavani medicinalnich plynd a jejich smési pfi |éCbé,
managementu, diagnostickém vyhodnoceni a péci
0 pacienty nebo pro pouziti spolecné se zdravotnickymi
pristroji.

Tento dokument plati pro redukéni ventily:

e urcené pro pfipojeni k lahvim obsluhou;

e sintegrovanym prutokomérem urenym
pro spojeni k lahvim obsluhou;

e které jsou integrovanou soucasti zdravotnickych
pfistroji  (anesteziologické  pfistroje,  plicni
ventilatory, resuscitacni pfistroje).

Redukéni ventil mize mit tlakovy vystup nebo prutokovy
vystup a mlze byt nastavitelny nebo pfednastaveny. Tyto
ventily jsou urCeny pro pouziti se znovuplnitelnymi
lahvemi s pracovnim tlakem do 30 000 kPa (300 bar)
a mohou byt dodavany s pfistroji, které jsou urCeny
pro kontrolu a méreni pritoku dodavaného medicinalniho
plynu.

Norma CSN EN ISO 10524-2 ,Redukéni ventily k pouziti
s medicinalnimi plyny — Céast 2: Hlavni a podruzné
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redukéni  ventily® specifikuje pozadavky na navrh,
konstrukci, zkuSebni metody aznaCeni hlavnich
a podruznych redukénich ventild uréenych pro pouziti
v potrubnich rozvodech s medicinalnimi plyny. CSN EN
ISO 10524-2 plati pro hlavni a podruzné redukcni ventily
dodavané jako samostatné jednotky nebo pfislusné
soucasti zaClenéné v montazni sestavé. Hlavni redukcni
ventily jsou urCeny pro pfipojeni k hlavnimu systému
se jmenovitym tlakem pInéni do 30 000 kPa (300 bar).
Podruzné redukéni ventily jsou urCeny pro pfipojeni
za hlavnim redukénim ventilem se vstupnim tlakem do 3
000 kPa (30 bar).

Norma CSN EN ISO 10524-3 ,Redukeni ventily k pouZziti
s medicinalnimi  plyny — Cast 3: Redukéni ventily
sdruzené

s ventily lahvi na plyny“ stanovuje pozadavky na navrh,
zkusebni metody a znaceni pro redukéni ventily sdruzené
s ventily lahvi uréené pro podavani medicinalnich plynu
pfi 1éEb&, managementu, diagnostickém vyhodnoceni
a péci o pacienty nebo pro plyny uzivané pro pohon
chirurgickych nastroju. Tato norma plati pro redukéni
ventily sdruzené s ventily lahvi naplyny pfipevnéné
na znovuplnitelné lahve s pracovnim pfetlakem do 30
000 kPa (300 bar) urCené pro plnéni v zafizenich
pro plnéni  lahvi nebo v automatickych plnicich
systémech, které se mohou pouzivat pfi zajiStovani
domaci péce.




