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Tato norma je identicka s EN 475:1995 a je vydana se souhlasem CEN, Rue de Stassart 36, B-1050
Bruxelles, Belgium.

This standard is identical with EN 475:1995 and is published with the permission of CEN, Rue de
Stassart 36, B-1050 Bruxelles, Belgium.

Narodni predmluva

Citované normy

ISO 3744:1981 nahrazena ISO 3744:1994, zavedenou v CSN ISO 3744 Akustika - Ureni hladin
akustického vykonu zdroji hluku pomoci akustického tlaku - Technickd metoda ve volném poli nad
odrazivou rovinou (01 1604) (idt EN I1SO 3744:1995)

ISO 9703-1:1992 dosud nezavedena
ISO 9703-2:1994 dosud nezavedena

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800) (idt IEC 601-1:1988)

Souvisici CSN



CSN IEC 50(801) Mezinrodni elektrotechnicky slovnik Kapitola 801: Akustika a elektroakustika (01
1600)

CSN IEC 50(702) Mezinrodni elektrotechnicky slovnik Kapitola 702: Kmity, signaly a souvisejici
zafizeni (33 0050)

Obdobné zahrani¢ni normy

DIN EN 475 Medizinische Gerate - Elektrisch erzeugte Alarmsignale (Zdravotnické pristroje - Elektricky
generované alarmové signaly)

NF S99-301, NF EN 475 Dispositifs médicaux - Signaux d'alarme électriques (Zdravotnické pfistroje -
Elektricky generované alarmové signaly)

BS EN 475:1995 Medical devices - Electrically-generated alarm signals (Zdravotnické pristroje -
Elektricky generované alarmové signaly)

ONORM EN 475 Medizinische Gerate - Elektrisch erzeugte Alarmsignale (Zdravotnické pfistroje -
Elektricky generované alarmové signaly)

O Cesky normaliza¢ni institut, 1996
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SN EN 475 Medizinische Gerate - Elektrisch erzeugte Alarmsignale (Zdravotnické pfistroje - Elektricky
generované alarmové signaly)

NEN-EN 475 Medische toestellen - Elektrisch opgewekte alarmsignalen (Zdravotnické pfistroje -
Elektricky generované alarmové signaly)

Vysvétlivky k textu narodniho vydani evropské normy

CSN EN 475 je ptekladem evropské normy. Pro usnadnéni orientace pfi praci se souvisicimi
zahrani¢nimi normami jsou v narodnim vydani uvedeny definované terminy (¢lanky 3.1 az 3.21) i v
originalnim anglickém znéni (kurzivou v zdvorkach).

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 620 87 703

Technickd normalizac¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika



Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EUROPEAN STANDARD Unor 1995

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: Medical equipment, warning system, electric equipment, acoustic signals, visual signals,
definitions, characteristics, tables (data)

Zdravotnické pristroje - Elektricky generované alarmové signaly
Medical devices - Electrically-generated alarm signals
Dispositifs médicaux - Signaux d'alarme électriques

Medizinische Gerate - Elektrisch erzeugte Alarmsignale

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1995-02-10. Clenové CEN jsou povinni splinit Vnitfni
predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych je treba této evropské normé
bez jakychkoli zmén dat status narodni normy. Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s
jejich bibliografickymi odkazy Ize obdrzet na vyzadani u Ustfedniho sekretaridtu nebo u kazdého ¢lena
CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento Clen
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN



Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto evropskou normu vypracovala technickd komise CEN/TC 259 Zdravotnické alarmy a signaly, jejiz
sekretariat vykonava BSI.

Norma, zpracovana na zakladé mandatu, udéleného organizaci CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, podporuje spinéni hlavnich pozadavkd smérnic Evropskych spolecenstvi.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do srpna 1995 dan status narodni normy bud vydanim
shodného textu nebo oznamenim o schvaleni. Narodni normy, které jsou s touto evropskou normou v
rozporu, musi byt zruSeny nejpozdéji do srpna 1995.

Norma souvisi s 1ISO 9703-1:1992 a I1SO 9703-2:1994, pfipravovanymi technickou komisi TC 121
Anestetické a dychaci pristroje Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO). Prispévek ISO/TC 121 ke
zpracovani této evropské normy byl schvalen.



Priloha A je informativni, obsahuje seznam literatury.
Pfiloha B je informativni, obsahuje zddvodnéni.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto normu povinny zavést nasledujici zemé: Belgie,
Déansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

0 Uvod

Zdravotnicky provoz v nemocnicich je stale vice zavisly na zdravotnickych pristrojich, slouzicich ke
sledovani a léCeni pacientl. K indikaci zdravotniho stavu pacienta a funk¢niho stavu zdravotnickych
pristrojd se casto pouzivaji zvukové signaly a svételné navésti. Pouzivané zvukové signaly jsou
mnohdy prilis hlasité a nedostatecné rozlisitelné a Casto je obtizné identifikovat pfislusny pfistro;.
Ucelem této evropské normy je stanovit, které signaly (z nichZ nékteré maiji zvukové i optické slozky)
se maji pouzivat jako upozornéni, ze zdravotnicky pristroj zjistil stav hodny pozornosti, spolu s indikaci
stupné naléhavosti.

Tato evropska norma byla zpracovana na zakladé poznatk{ Iékard, technikl a psychologd. Zvolenym
pristupem se ma racionalizovat okamzita situace a omezit mnozeni rliznych zvukovych signald, aby
se zabranilo jejich zaméné. Ke tvorbé této normy prispély prace, vychazejici z psychoakustickych
zasad, znamych z jinych prostredi. Zvukové signaly, podobné popsanym v této normé, jiz byly u
nékterych zdravotnickych pristrojd zavedeny.

Ke kritériim, ktera byla pri vyvoji zvukovych signall zohlednéna, patfi optimaini rozpoznani signalu v

vV

a jejich snadné nauceni se a zapamatovani obsluhou, kterd musi reagovat na rlzné signaly a vnimat
naléhavost zvukovych signald.
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Signaly se déli do Ctyr skupin, tj. na signaly vysoké, stfedni a nizké priority a informacni signaly.
Zvukové signaly vysoké a stredni priority jsou akusticky podobné, rozdilné vsak je vnimani jejich
naléhavosti.

1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovi parametry elektricky generovanych signald, ur¢enych pro zdravotnické
pristroje, bud jednotlivé, nebo tvofici cast centralniho systému. Tato evropska norma plati, pouze
odvolava-li se na ni norma zvlastnich pozadavkd na pristroj. Predpoklada se, Ze v normach zvlastnich
pozadavk{ na urcité druhy pristrojl budou pozadavky na signaly podle této normy zahrnuty.



Tato evropska norma nestanovuje:

a) zdravotnické pfistroje, které maji byt alarmy vybaveny;
b) podminky vyvolani alarm{;
¢) prostredky generujici tyto signaly;

d) parametry sekundarnich alarmovych systémd, tzn. alarmovych systémd, aktivovanych v
pripadé poruchy primarniho alarmového systému;

e) urcovani priorit alarmd.

-- Vynechany text --



