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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 21856:2022. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 21856:2022. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 21856 (84 1005) z ledna 2023.

Néarodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochéazi ke zméné zpusobu prevzeti EN ISO 21856:2022 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO 21856 z ledna 2023 prevzala EN ISO 21856:2022 schvélenim k pfimému
pouzivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejima prekladem.

Informace o citovanych dokumentech

ISO 3746 zavedena v CSN EN ISO 3746 (01 1606) Akustika - Uréovan{ hladin akustického vykonu
a hladin akustické energie zdroji hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda s méfici
obalovou plochou nad odra-

zivou rovinou

ISO 7000 nezavedena

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkil - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v rdémci procesu managementu rizik



ISO 11135 zavedena v CSN EN ISO 11135 (85 5252) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci -
Sterilizace ethylenoxidem - Pozadavky na vyvoj, validaci a prubézné rizeni steriliza¢niho postupu pro
zdravotnické prostredky

ISO 11137-1 zavedena v CSN EN ISO 11137-1 (85 5253) Sterilizace vyrobkll pro zdravotni pééi -
Sterilizace zafenim - Cést 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou kontrolu sterilizaéniho
postupu pro zdravotnické prostredky

ISO 11137-2 zavedena v CSN EN ISO 11137-2 (85 5253) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci -
Sterilizace zafenim - Cést 2: Uréeni steriliza¢ni davky

ISO 11607-1 zavedena v CSN EN ISO 11607-1 (85 5280) Obaly pro zdravotnické prostredky
sterilizované v kone¢ném obalu - Cast 1: PoZadavky na materidly, sterilni bariérové systémy
a obalové systémy

ISO 12100 zavedena v CSN EN ISO 12100 (83 3001) Bezpe¢nost strojnich zafizeni - VSeobecné
zasady pro konstrukci - Posouzeni rizika a snizovani rizika

ISO 12952-1 zavedena v CSN EN ISO 12952-1 (80 7615) Textilie - Hodnoceni zapalnosti lfizkovin -
Cést 1: Zdroj zapaleni: doutnajici cigareta

ISO 12952-2 zavedena v CSN EN ISO 12952-2 (80 7615) Textilie - Hodnoceni zapalnosti liZzkovin -
Cést 2: Zdroj zapaleni: ekvivalent plamene zépalky

ISO 14155:2020 zavedena v CSN EN ISO 14155:2021 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostredku pro humdanni ucely - Spravna klinicka praxe

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace
managementu rizik na zdravotnické prostredky

ISO 15223-1 zavedena v CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prostredky - Znacky
pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné poZzadavky

ISO 20417 zavedena v CSN EN ISO 20417 (85 0004) Zdravotnické prostredky - Informace
poskytované vyrobcem

ISO 22442-1 zavedena v CSN EN ISO 22442-1 (85 7501) Zdravotnické prostredky pouzivajici
7ivo¢i$né tkané a jejich derivaty - Cést 1: Aplikace managementu rizik

ISO 24415-1 zavedena v CSN EN ISO 24415-1 (84 1013) Koncové ¢asti pomicek pro podporu
chiize - PoZadavky a metody zkou$eni - Cast 1: Tfeni na koncovych ¢astech

ISO 24415-2 nezavedena

ISO 25424 zavedena v CSN EN ISO 25424 (85 5254) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé¢i -
Nizkoteplotni péara a formaldehyd - Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho
procesu pro zdravotnické prostredky

IEC 60068-2-31 zavedena v CSN EN 60068-2-31 (34 5791) Zkous$eni vlivii prostiedi - Cést 2-31:
Zkousky - Zkouska Ec: Razy pri hrubém zachazeni, prednostné pro vzorky typu zarizeni

IEC 60204-1 zavedena v CSN EN 60204-1 ed. 3 (33 2200) Bezpe¢nost strojnich zafizeni - Elektricka
zafizeni stroji - Cést 1: Obecné pozadavky



IEC 60332-1-2 zavedena v CSN EN 60332-1-2 (34 7107) Zkousky elektrickych a optickych kabell
v podminkach poZzaru - Cést 1-2: Zkouska svislého $ifeni plamene pro vodi¢e nebo kabely s jednou
izolaci - Postup pro 1 kW smésny plamen

IEC 60529 zavedena v CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2014 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poZzadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A2:2022 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poZzadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost

IEC 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 3 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 1-2: Obecné poZzadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost - Skupinové norma:
Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 3 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 1-6: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funk¢nost - Skupinové norma:
Pouzitelnost

IEC 60601-1-11 zavedena v CSN EN 60601-1-11 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje -
Cast 1-11: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinovéa norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané

v prostrredi doméaci zdravotni péce

IEC 60695-11-10 zavedena v CSN EN 60695-11-10 ed. 2 (34 5615) Zkous$eni poZzarniho nebezpedi -
Cést 11-10: Zkousky plamenem - Zkouska plamenem o vykonu 50 W pfi vodorovné a pii svislé poloze
vzorku

IEC 62366-1:2015 zavedena v CSN EN 62366-1:2019 (36 4861) Zdravotnické prostiedky - Cést 1:
Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

IEC 60601-2-35 zavedena v CSN EN IEC 60601-2-35 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje -
Cést 2-35: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost ohfivacich prostredki
s prikryvkami, poduskami a matracemi pro ohrivani ve zdravotnictvi

EN 556-1 zavedena v CSN EN 556-1 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostiedki - PoZadavky na
zdravotnické prostredky oznac¢ované jako ,STERILNI” - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické
prostredky sterilizované v kone¢ném obalu

EN 597-1 zavedena v CSN EN 597-1 (91 0236) Né4bytek - Hodnoceni zapalnosti matraci
a ¢alounénych rostl postele - Cst 1: Zdroj zapaleni: doutnajici cigareta

EN 597-2 zavedena v CSN EN 597-2 (91 0236) Né4bytek - Hodnoceni zapalnosti matraci
a ¢alounénych rostl postele - Cast 2: Zdroj zapaleni: ekvivalent plamene zapalky

EN 614-1 zavedena v CSN EN 614-1+A1 (83 3501) Bezpeénost strojnich zaiizeni - Ergonomické
zésady navrhovani - Cast 1: Terminologie a vieobecné zasady



EN 716-2:2017 zavedena v CSN EN 716-2:2018 (91 0606) Nabytek - Détské postylky a skladaci
postylky pro bytové pouziti - Cast 2: ZkuSebni metody

EN 1021-2 zavedena v CSN EN 1021-2 (91 0232) Nabytek - Hodnoceni zapalnosti ¢alounéného
nabytku - Cést 2: Zdroj zapaleni - ekvivalent plamene zapalky

UL 1581 (ed. 4) nezavedena
Souvisici CSN

CSN EN 894-3+A1 (83 3585) Bezpe¢nost strojnich zafizeni - Ergonomické pozadavky pro navrhovani
sdélovacl a ovladaci - Cast 3: Ovladace

CSN ISO 2631-1 (01 1405) Vibrace a razy - Hodnoceni expozice ¢lovéka celkovym vibracim - Cést 1:
Vse-
obecné pozadavky

CSN EN ISO 5349-1 (01 1406) Vibrace - Méreni a hodnoceni expozice vibracim prend$enym na ruce -
Cést 1: VSeobecné pozadavky

CSN EN ISO 5349-2 (01 1406) Vibrace - Méreni a hodnoceni expozice vibracim prend$enym na ruce -
Cést 2: Prakticky navod pro méreni na pracovnim misté

CSN EN ISO 9227 (03 8132) Korozni zkousky v umélych atmosférach - Zkousky solnou mlhou



CSN EN ISO 9999 (84 1001) Kompenzac¢ni pomiicky - Klasifikace a terminologie

CSN EN ISO 13485:2016 (85 5001) Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro ucely predpist

CSN EN ISO 21801-1 (84 1003) Kognitivni pfistupnost - Cast 1: Obecné smérnice

CSN EN ISO 21802 (84 1004) Kompenza¢ni pomticky - Smérnice pro kognitivni pfistupnost - Denni
rizeni ¢asu

CSN EN 60601-1-9 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-9: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupinova norma: PoZadavky na navrh s ohledem na
Zivotni prostredi

CSN EN 61508 (18 0301) Funkéni bezpednost elektrickych/elektronickych/programovatelnych
elektronickych systému souvisejicich s bezpecnosti

CSN EN 60601-2-52:2012 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 2-52: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost zdravotnickych luzek

CSN EN 62304 (36 4830) Software 1ékarskych prostredki - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

CSN EN IEC/IEEE 82079-1 (01 3782) Piiprava informaci pro pouZiti (ndvodi k pouZiti) produkti -
Cést 1: Zasady a obecné pozadavky

CSN EN 50637:2018 (36 4895) Zdravotnické elektrické piistroje - Zvla$tni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych lazek pro déti

CSN EN ISO 13849 (83 3205) Bezpecnost strojnich zarizeni - Bezpe¢nostni ¢asti ovladacich systémi
(soubor)

Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazli na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lanku
,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvaleni této normy. Pti pouZivani této
normy je tfeba vzdy pouZit takova vydani CSN, ktera prejimaji nejnovéjsi vydani nedatovanych
evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vSech zmén).

Upozornéni na narodni poznadmky

Do normy byly k ¢lankim 8.4.2 a C.1.2.5 doplnény narodni poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, 1CO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Andrea Pekova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zdkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.



EVROPSKA NORMA EN ISO 21856
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Cervenec 2022

ICS 11.180.01 Nahrazuje EN ISO 16201:2006,
EN 12182:2012

Kompenzacni pomtcky - Obecné pozadavky a zku$ebni metody
(ISO 21856:2022)

Assistive products - General requirements and test methods
(ISO 21856:2022)

Produits d,assistance - Hilfsmittel - Allgemeine Anforderungen
Exigences générales et méthodes d,essai und Priifverfahren
(ISO 21856:2022) (ISO 21856:2022)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2021-07-29.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,

Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

I

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2022 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
Ref. ¢. EN ISO 21856:2022 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 21856:2022) vypracovala technicka komise ISO/TC 173 Kompenzacni
pomticky ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 293 Kompenzacni pomiicky a pristupnost, jejiz
sekretariat zajistuje SIS.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2023 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2023.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 16201:2006 a EN 12182:2012.

Jakékoliv zpétna vazba a otézky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto organu lze nalézt na webovych strankach
CEN.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 21856:2022 byl schvalen CEN jako EN ISO 21856:2022 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 173 Kompenzacni pomticky ve spolupraci
s technickou komisi CEN/TC 293 Kompenzacni pomiicky a pristupnost Evropského vyboru pro
normalizaci (CEN) v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto prvni vydani ISO 21856 zrusuje a nahrazuje ISO 16201:2006, ktera byla technicky revidovana.
Hlavni zmény v porovnani s predchozim vydanim jsou tyto:
- predmét normy se zménil na pozadavky a zkuSebni metody pro kompenzacni pomtcky obecné.

Jakékoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgdnu uZivatele. Uplny seznam téchto organtl Ize nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iso.org/members.html

Uvod

Utelem tohoto dokumentu je stanovit pozadavky na bezpe¢nost a doporuceni pro kompenzaéni
pomucky, jimiz se nezabyva zadna jind mezinarodni norma. Od uzivateld tohoto dokumentu se
ocekava, ze si overi, zda existuje relevantnéjsi norma. Nejsou-li pozadavky uvedené v tomto dokumentu
soucasti normy pro konkrétni typ kompenzacni pomucky, 1ze tento dokument pouzit jako doplnék.
Tento dokument muze také slouzit jako referenc¢ni material pri tvorbé norem pro urcity typ
kompenzacni pomucky.

Obecné pozadavky a souvisejici zkuSebni metody uvedené v tomto dokumentu plati pro kompenzacni
pomucky v ruznych prostredich pouziti, jako jsou nemocnice, doméci péce, a v riznych institucich.
Néktera zarizeni mohou byt pouZita ve vice neZ jednom prostredi pouziti. To znamena, ze v zavislosti
na prostredi pouziti se mohou na jednu kompenza¢ni pomucku vztahovat riizné pozadavky

a zkuSebni metody.

Priloha A obsahuje obecna doporuceni, priloha B obsahuje navody tykajici se prostredi a spotrebitell
a priloha C obsahuje smérnice tykajici se pristupnych informaci o kompenzac¢nich pomuckach.

Tento dokument je zaloZzen na EN 12182:2012.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje obecné pozadavky na kompenza¢ni pomucky povazované za zdravotnické
prostredky, které maji zmirnovat nebo kompenzovat zdravotni postiZzeni, a metody zkouseni téchto
kompenzacnich pomucek.

Tento dokument se nevztahuje na kompenzacni pomucky, které dosahuji ur¢eného tcelu podavanim
farmaceutickych latek uzivateli.

POZNAMKA 1 Kompenza¢ni pomicky jsou povazovany za zdravotnické prostiedky jen v nékterych
jurisdikcich.

POZNAMKA 2 PoZadavky na ur¢ité typy kompenzaénich pomficek a souvisejici zkuebni metody jsou
uvedeny v jinych

mezindrodnich normach, napr. viz odkaz [33].

POZNAMKA 3 Ne vSechny polozky uvedené v ISO 9999 jsou zdravotnické prostiedky. Smluvni strany

mohou zvazit, zda tento dokument nebo jednotlivé kapitoly nebo ¢lanky mohou byt uplatnény na
kompenzacni pomucky, které nejsou zdravotnickymi prostredky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



