CESKA TECHNICKA NORMA
ICS 11.040.10 Srpen 2016
CSN

— e ENISO 11197
Zdravotnicke napajeci jednotky ed. 2

852711

idt ISO 11197:2016
Medical supply units
Gaines techniques a usage médical

Medizinische Versorgungseinheiten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 11197:2016. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 11197:2016. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S ginnosti od 2019-03-31 se nahrazuje CSN EN ISO 11197 (85 2711) z listopadu 2009, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy
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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2015-12-25.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni 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 ndrodnich norem Ize obdrZet na vyzadéani 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, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. .
EN ISO 11197:2016 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.

Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 11197:2016) vypracovala technicka komise CEN/TC 215 Respiracni
a anestetickd zarizeni, jejiz sekretariat zajiStuje BSI, ve spolupréci s technickou komisi ISO/TC 121
Anestetickd a respiracni zarizeni.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2016 udélit status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2019.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.



Tento dokument nahrazuje EN ISO 11197:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

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

Oznameni o schvaleni
Text ISO 11197:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 11197:2016 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zicCastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,

s nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO Gzce spolupracuje s Mezi-

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

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redakénimi 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 uvodu 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 neznamend schvéaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information

Za tento dokument odpovida komise ISO/TC 121.

ISO 11197 vypracovala technickd komise Evropského vyboru pro normalizaci CEN/TC 215
Respiracni a anestetickd zarizeni ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 121 Anestetickd

a respiracni zarizeni, subkomisi SC 6 Systémy medicindlnich plyni na zékladé Dohody o technické
spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 11197:2004) a predstavuje jeho technickou
revizi.

Uvod

V mnoha zdravotnickych zarizenich se pro ulozeni a rozvod zdkladnich instalaci pro péci o pacienty
pouzivaji nasténné nebo zapusténé ochranné sestavy a kryty, které se oznacuji jako zdravotnické
napajeci jednotky.

Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky na zdravotnické napajeci jednotky, a to tovarné
vyrobené i sestavené ze soucasti na misté.

Norma je urcena osobam zapojenym do procesu navrhu, konstrukce, prohlidky, zkouseni, udrzby
a provozu zdravotnickych zarizeni a pracovnikiim podilejicim se na vyrobé, sestavovani a instalaci
zdravotnickych napajecich jednotek.

S obsahem tohoto dokumentu maji byt sezndmeny osoby zapojené do procesu navrhu, vyroby,
instalace, udrzby a zkous$eni pristrojii uréenych pro pripojeni k medicindlnimu plynu, podtlaku,
systémuim odvodu anestetického plynu a/nebo systémum pro odvadéni koure.

Tato mezinarodni norma je zvlastni normou, vychazejici z normy IEC 60601-1:2005+A1:2012.
IEC 60601-1:2005+A1:2012 je zdkladni normou upravujici bezpecnost vsech zdravotnickych
elektrickych pristroju pouzivanych vyskolenym personalem nebo pod jeho dohledem v obecném
zdravotnickém a pacient-

ském prostredi; obsahuje také urcité pozadavky na spolehlivy provoz pro zajisténi bezpecnosti.

Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012 mé souvisejici skupinové normy a zvlastni normy. Skupinové
normy uvadeéji pozadavky na specifické technologie a/nebo nebezpeci a plati pro vsechny prislusné
pristroje, jako jsou zdravotnické systémy, EMC, ochrana pred zarenim u diagnostickych
rentgenovych pristroju, software atd. Zvlastni normy se vztahuji na specifické typy pristroju, jako
jsou lékarské urychlovace elektront, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocni¢ni lizka atd.

POZNAMKA Definice skupinové normy a zvlastni normy lze nalézt v IEC 60601:2005+A1:2012.

Ohledné vysvétleni specialniho ¢islovani v tomto dokumentu a termint , skupinové”, ,zvlastni”
a ,obecné” normy viz 201.1.3, 201.1.4 a 201.1.5.

Priloha AA obsahuje zdivodnéni nékterych pozadavku této mezindrodni normy. Jejim cilem je
dodatecné oduvodnit pozadavky a doporucCeni zahrnuté do této mezinarodni normy. V priloze AA je
uvedeno zduvodnéni kapitol a ¢lanku, jejichz ¢isla jsou oznacena hvézdickou (*).

201.1.1 Rozsah platnosti
Cldnek 1.1 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje:

Tato mezinarodni norma obsahuje pozadavky na zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost
zdravotnickych napajecich jednotek, déle také oznac¢ovanych jako me pristroje.

Této mezinarodni normé podléhaji zdravotnické napdjeci jednotky, a to tovarné vyrobené i sestavené
na misté, vCetné pristrojové skriné a jinych krytl, které obsahuji instalace souvisejici s péci

0 pacienta.

POZNAMKA 1 Strana, kterd na misté sestavuje kryt z riiznych sou¢asti uréenych pro instalace



souvisejici s péci o pacienta, se povazuje za vyrobce zdravotnické napdajeci jednotky.

Nebezpeci vlastni urcené funkci me pristroju nebo me systému, jez podléhaji této mezinarodni
norme, nejsou pokryta specifickymi pozadavky této normy, s vyjimkami v 7.2.13 a 8.4.1 normy
IEC 60601-1:2005+A1:2012 (viz 201.1.3.2).

POZNAMKA 2 Viz také ¢lanek 4.2 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012.
201.1.2 Predmét normy
Cldnek 1.2 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje timto:

Predmétem této mezindrodni normy je stanovit specialni pozadavky na zékladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost zdravotnickych napajecich jednotek, jak se definuji v 201.3.103.

201.1.3 Souvisejici normy
201.1.3.1 Skupinové normy
Cldnek 1.3 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012 plati s timto dopliikem:

Tato zvlastni norma se odvolava na skupinové normy uvedené v seznamu v kapitole 2 normy
IEC 60601-1:2005+A1:2012 a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-8:2006+A1:2012, IEC 60601-1-9:2007
a IEC 60601-1-10:2007+A1:2013 neplati.

POZNAMKA Na skupinové normy se odkazuje ¢islem dokumentu.
201.1.3.2 Zvlastni normy
Cldnek 1.4 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012 plati s témito doplriky:

Cislovani kapitol a ¢lank{ této skupinové normé odpovida IEC 60601-1:2005+A1:2012, s piedé&islim
,201" (napt. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida pouzitelné
skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou ¢islici (koncové Cislice) ¢iselného
oznaceni této skupinové normy (napr. 202.4 se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-3 atd.). Zmény textu IEC 60601-1:2005+A1:2012 jsou specifikovany témito slovy:

»,Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo pouzitelné skupinové normy se
zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

,Doplnék” - pozadavek IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy dopliuje.

»~Zména“ - kapitola nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo pouzitelné skupinové normy se
textem této zvlastni normy méni.

Clanky nebo obrézky, které doplhuji IEC 60601-1:2005+A1:2012, jsou &islovany od 201.101,
doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Clanky nebo obréazky, které dopliuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x“ znamend ¢islo
této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.



Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na IEC 60601-1:2005+A1:2012, kterékoli pouzitelné
skupinové normy a tuto zvlastni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo clanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt
vyznamné; kde je zdmérem nékterou ¢ast IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo pouzitelné skupinové
normy, tfeba vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



