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Aides techniques pour personnes avec un handicap - Systemes de commande a distance pour la vie
quotidienne

Technische Hilfen flr Behinderte - Umgebungs-Steuersysteme flr das Alltagsleben

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 16201:2006. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 16201:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normalizaéni institut, 2007 77999
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Informace o citovanych normativnich dokumentech



ISO 14971 zavedena v CSN EN 1SO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizenf rizika
pro zdravotnické prostredky

EN 55011 zavedena v CSN EN 55011 (33 4225) Priimyslové, védecké a zdravotnické (ISM Industrial,
scientific and medical) radiofrekvencni vybaveni - Charakteristiky radiovych poruch - Obvody a metody
méreni

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

IEC 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnicka elektricka zafizeni - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a podstatné vlastnosti

IEC 60601-1-1 zavedena v CSN EN 60601-1-1 (36 4800) Zdravotnick elektricka zafizeni - Cast 1-1:
VSeobecné bezpecnostni pozadavky - Dodatecna norma: Bezpecnostni pozadavky pro zdravotnické
elektrické instalace

IEC 60825-1 zavedena v CSN EN 60825-1 (36 7750) Bezpecnost laserovych vyrobk - Cast 1:
Klasifikace zafizeni, poZzadavky a uzivatelské pokyny

IEC 60950-1 zavedena v CSN EN 60950-1 (36 9060) Zafizeni informa¢ni technologie - Bezpe&nost -
Cést 1: Vieobecné pozadavky

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. Eervna 1993 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smeérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Zdené&k Chlubna - ERGOTEST, IC 11131292

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Dagmar Vondrova
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Technické pomUcky pro osoby se zdravotnim postizenim -
Environmentalni ovladaci systémy pro kazdodenni Zivot

(1ISO 16201:2006)

Technical aids for disabled persons - Environmental control systems
for daily living

(1ISO 16201:2006)

Aides techniques pour personnes avec Technische Hilfen fur Behinderte -
un handicap - Systemes de commande a Umgebungs-

distance Steuersysteme fur das Alltagsleben
pour la vie quotidienne (ISO 16201:2006)

(1ISO 16201:2006)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-08-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ovladacim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ovladacimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy 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,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN1SO 16201:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 16201:2006) byl vypracovan Technickou komisi CEN/TC 293 ,Pomocné
produkty pro osoby se zdravotnim postizenim*“, jejiz sekretariat zajiS»uje SIS, ve spolupraci s
Technickou komisi ISO/TC 173 , Technické pom(cky pro osoby se zdravotnim postizenim*.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2007 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 zrusSit nejpozdéji do dubna 2007.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu, a podporuje zakladni pozadavky smérnice ES.

Vztah ke smérnicim ES je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této evropské
normy.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenfi

Text 1ISO 16201:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 16201:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma poskytuje jeden z prostredkl prokazujici, ze environmentalni ovladaci
systémy pro osoby se zdravotnim postizenim, kterymi jsou také zdravotnické prostredky, splfiuji
podstatné pozadavky navrzené vSeobecné v pfiloze 1 Smérnice ES 93/42 EEC. Nemd byt prostfedkem
prokazani shody s pozadavky jinych smérnic.

Existuji tri rovné evropskych norem tykajici se technickych pomtcek pro osoby se zdravotnim



postizenim. Tyto jsou nasledujici, s Urovni 1, jakoZto nejvyssi:
a) Uroven 1: V3eobecné pozadavky pro technické pomdicky;
b) Uroveri 2: Zvlastni pozadavky pro skupiny technickych pomdcek;
c) Uroven 3: Specifické pozadavky pro druhy technickych pomdcek.

Kde existuji normy pro zvlastni pomUcky nebo skupiny pom{cek (Groven 2 nebo 3), maji pozadavky

svV/

svVv/s

s

systémy pro osoby se zdravotnim postizenim, kterymi jsou také zdravotnické prostredky, jak je
specifikovano v pfedmétu normy.
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1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma specifikuje funkéni a technické pozadavky a zkusebni metody pro
environmentalni ovladaci systémy urcené ke zmirnéni nebo kompenzaci zdravotniho postizeni.

POZNAMKA Tyto systémy jsou také znamy jako elektronické pomticky pro kazdodenni Zivot.

Cilem této mezinarodni normy je formulovat bezpecnostni pozadavky a doporuceni pro vyrobce
takovych environmentalnich ovlddacich systémd.

Touto mezinarodni normou nejsou pokryta cilova zarizeni. Technické poZadavky tykajici se prvkd
vybaveni zapojenych uvnitf systému maji byt pokryty jejich vlastnimi specifickymi normami, napfriklad
pro nastavitelna ldzka.

-- Vynechany text --



