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Úvod

Tato evropská norma stanovuje minimální požadavky na rozhraní a slučitelnost zdravotnických
prostředků používaných v leteckých ambulancích. Norma byla vypracována na základě mandátu
Evropské komise vycházejícího ze směrnice o zdravotnických prostředcích (viz bibliografie a příloha
ZA).

Tato evropská norma tvoří doplněk k několika dalším evropským normám a stanovuje požadavky na
zdravotnické prostředky používané v situacích, kde se podmínky prostředí liší od běžných podmínek



obvyklých ve vnitřních prostorech zařízení zdravotní péče. Některé zvláštní požadavky se týkají
podmínek obvyklých v leteckých ambulancích. Soubor požadavků je pečlivě zvolen tak, aby se
zabezpečila interoperabilita a nepřetržitá péče o pacienta.

Zdravotnické prostředky jsou používány při ošetřování v leteckých ambulancích. Letecké ambulance
jsou vybaveny zdravotnickými prostředky, zdravotnickými nástroji a záchranným zařízením určenými
k použití zdravotnickým personálem.

Zdravotnické prostředky musí odpovídat rozhodujícím základním požadavkům. Základní požadavky
jsou uvedeny v příloze I směrnice o zdravotnických prostředcích (MDD). Příloha ZA uvádí související
základní požadavky obsažené v příslušných kapitolách této evropské normy.

Podmínky prostředí jsou pro zdravotnické prostředky používané v leteckých ambulancích odlišné od
podmínek očekávaných v běžném nemocničním prostředí. Jedná se zvláště o podmínky prostředí jako
jsou teplota a vlhkost, vibrace a nárazy způsobené pohybem leteckých ambulancí, změnami tlaku
vzduchu a elektromagnetickým rušením mezi leteckými ambulancemi a zdravotnickými prostředky.

1 Předmět normy

Tato evropská norma stanoví obecné požadavky na zdravotnické prostředky umístěné v leteckých
ambulancích, které jsou používány v těchto ambulancích mimo nemocnice a kliniky v situacích,
v nichž se podmínky prostředí mohou lišit od obvyklých podmínek uvnitř budov.

Tato evropská norma neobsahuje žádné požadavky pro schvalování a registraci dopravních
prostředků a výcvik personálu, za které zodpovídají orgány země, v níž má být ambulance
registrována.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


