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ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRiISTROJE ESN
Zvlastni pozadavky na bezpecnost

piistroji EN 50 072
pro peritonealni dialyzu

36 4800

Medical electrical equipment. Particular requirements for safety of peritoneal dialysis equipment
Appareils électromédicaux. Regles particulieres de sécurité pour le matériel de dialyse péritonéale

Medizinische elektrische Gerate. Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Peritoneal-Dialys-
-Gerate

Tato norma obsahuje EN 50072:1992.

This standard contains EN 50072:1992.

Narodni predmluva

Citované normy

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800)

Obdobné mezinarodni, regiondlni a zahrani¢ni normy

BS EN 50072:1992; BS 5724: Section 2.29:1992 Medical electrical equipment. Particular requirements
for safety. Specification for peritoneal dialysis equipment (Zdravotnické elektrické pristroje. Zvlastni
pozadavky na bezpecnost. Specifikace pristrojl pro peritoneaini dialyzu)

NF C74-327; NF EN 50072 Appareils électromédicaux. Regles particulieres de sécurité pour le matériel
de dialyse péritonéale. (Norme européenne EN 50072) (Zdravotnické elektrické pristroje. Zvlastni
pozadavky na bezpecnost pristrojd pro peritonedlni dialyzu (Evropské norma EN 50072))



DIN VDE 0750 Teil 233 Medizinische elektrische Gerate. Peritoneal-Dialyse-Gerate. Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit. Deutsche Fassung prEN 50072:1992 (Zdravotnické elektrické
pristroje. Pristroje pro peritonealni dialyzu. Zvlastni pozadavky na bezpecnost. Némecka verze prEN
50072)

NEN-EN 50072 Medisch-elektrische toestellen. Bilzondere veiligheidseisen voor peritoneale-
dialysetoestellen (Zdravotnické elektrické pristroje. Zvlastni poZzadavky na bezpecnost pristroji pro
peritonealni dialyzu)

Souvisici mezinarodni, regionalni a zahrani¢ni normy a predpisy

NF S90-305 Matériel medico-chirurgical. Moniteurs-distributeurs de dialyse péritonéale. Aptitude f la
fonction (Zdravotnické chirurgické pristroje. Cyklery pro peritoneaini dialyzu. Funkcni viastnosti)

93/42/EEC Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (Smérnice Rady ze 14.
Cervna 1993 pro zdravotnickd zafizeni)

86/C 184/04 Resolution of the Council and the representatives of the Member States, meeting within
the Council, of 16 June 1986 concerning the protections of dialysis patients by minimizing the
exposure to aluminium (Rozhodnuti Rady a zastupcd Clenskych statl ze 16. ¢ervna 1986, tykajici se
minimalizace vystaveni dialyzovanych pacientd hliniku)
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Dalsi souvisici normy a predpisy

CSN I1SO 8638 MimotéIni krevni okruh pro hemodialyzatory, hemofiltry a hemokoncentratory (85
6211). Ceskoslovensky Iékopis, vydani ¢tvrté, Praha 1987

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CSR €. 43/1987 ze dne 7. kvétna 1987 o registraci hromadné
vyrabénych léCivych pripravkl a Ghradé nakladi s tim spojenych

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 284/1990 Sb. o spravné vyrobni praxi, fizeni jakosti
humannich IéCiv a prostredkd zdravotnické a obalové techniky

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR €. 207/1992 Sb. o hygienickych pozadavcich na provoz
zdravotnickych zafizeni

Z4akon ¢. 20/1966 Sb. o pé¢i o zdravi lidu (UpIiné znéni podle 86/1992 Sb. s platnosti pro CR, jak
vyplyva z pozdéjsich zmén a doplnkd)

Zakon €. 238/1991 Sb. o odpadech



Nafizeni vlady CR ¢&. 513/1992 o podrobnostech o nakladani s odpady

Vysvétlivky k textu evropské normy

Tématicky i svoji skladbou zapada evropska norma do souboru zvlastnich pozadavk( mezinarodni
normy IEC 601 Zdravotnické elektrické pristroje. Pozadavky na bezpecnost. Dosud vSak nema v této
norme |IEC ekvivalent.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Vladimir Vejrosta
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické elektrické pristroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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Deskriptory: Medical electrical equipment, peritoneal dialysis equipment, safety requirements,
radiations, particular specifications, tests, terminology

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRiSTROJE

Zvlastni pozadavky na bezpeénost pFistroju pro peritonealni dialyzu

Medical electrical equipment Particular requirements for the safety of peritoneal dialysis equipment
Appareils électromédicaux Regles particulieres de sécurité pour le matériel de dialyse péritonéale

Medizinische elektrische Gerate Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Peritoneal-Dialys-
-Gerate



Tato evropska norma byla organizaci CENELEC pfijata 24. 3. 1992. Clenové CENELEC jsou povinni plnit
pozadavky jednaciho radu CENELEC, v némz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této
evropské normé bez jakychkoliv zmén dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Gdaji jsou na vyzadani k
obdrzeni v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, porizena ¢lenem CENELEC ve vlastni odpovédnosti prekladem do narodniho
jazyka a ozndmena Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC

Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
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Predmluva

Tuto normu pfipravila v rdmci TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi pracovni skupina pro
pristroje pro peritonealni dialyzu.

Navrh normy byl v Cervenci 1991 predan do jednotného schvalovaciho fizeni CENELEC a 24. bfezna
1992 byl v CENELEC schvalen jako EN 50072.

Pouziji se nasledujici Ihdty:

Nejzazsi Ihdta vydani identické narodni normy (dop) 1993-03-01



Nejzazsi Ihdta zruseni rozpornych narodnich norem (dow) 1993-03-01

Pro vyrobky, které podle vyrobce nebo certifikacniho organu do 1. 3. 1993 vyhovuiji prisluSnym
narodnim normam, mohou byt tyto drivéjSi normy pouZzivany pro vyrobu az do 1. 3. 1998.

-- Vynechany text --



