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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 10079-4:2021. Preklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro stan-
dardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10079-4:2021. 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 10079-4 (85 2703) z kvétna 2022.

Néarodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zpusobu prevzeti EN ISO 10079-4:2021 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO 10079-4 z kvétna 2022 pievzala EN ISO 10079-4:2021 schvalenim
k pfimému pouZivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejima prekladem.
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ISO 3744 zavedena v CSN EN ISO 3744 (01 1604) Akustika - Ur¢ovani hladin akustického vykonu
a hladin akustické energie zdroji hluku pomoci akustického tlaku - Technicka metoda pro priblizné
volné pole nad odrazivou rovinou

ISO 5356-1 zavedena v CSN EN ISO 5356-1 (85 2111) Anestetické a respiraéni pristroje - Kuzelové
konektory - Cast 1: KuZelové zastréky a zasuvky



ISO 7000 nezavedena

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

ISO 14155 zavedena v CSN EN ISO 14155 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostredki
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ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace
managementu rizik na zdravotnické prostredky

ISO 20417 zavedena v CSN EN ISO 20417 (85 0004) Zdravotnické prostredky - Informace poskytované
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ISO 80369-2 nezavedena

ISO 80369-3 zavedena v CSN EN ISO 80369-3 (85 2112) Konektory s malym vnitfnim prumérem pro
kapaliny a plyny pouZzivané ve zdravotnictvi - Cast 3: Konektory pro enteralni aplikace

ISO 80369-6 zavedena v CSN EN ISO 80369-6 (85 2112) Konektory s malym vnitinim primérem pro
kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi - Cast 6: Konektory pro neuraxialni pouZiti

ISO 80369-7 zavedena v CSN EN ISO 80369-7 (85 2112) Konektory s malym vnitfnim primérem pro
kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi - Cast 7: Konektory pro intravaskularni nebo podkoZni
pouziti

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost 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 pozadavky 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 61672-1 zavedena v CSN EN 61672-1 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cést 1: Technické
pozadavky

IEC 80369-5 zavedena v CSN EN 80369-5 (85 2112) Konektory s malym vnitinim primérem pro
kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi - Cast 5: Konektory pro nafukovani koncetinovych
manzet

EN 15986 zavedena v CSN EN 15986 (85 0006) Znacky pouzivané k ozna¢ovani zdravotnickych
prostredki - Pozadavky pro oznacCovani zdravotnickych prostredku obsahujicich ftalaty

Souvisici CSN
CSN EN ISO 4135 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pristroje - Slovnik
CSN EN ISO 10079-1 (85 2703) Zdravotnicka odséavaci zarizeni - Cast 1: Elektrickd odsavaci zarizeni

CSN EN ISO 10079-2 (85 2703) Zdravotnické odséavaci zafizeni - Cést 2: Odsavaci zatizeni pohdnéna



manualné

CSN EN ISO 10079-3 (85 2703) Zdravotnicka odsavaci zaiizeni - Cést 3: Odséavaci zafizeni pohanéna
podtlakovym nebo tlakovym zdrojem

CSN EN 60601-1-6 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-6: Zvlastni poZzadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pouzitelnost



CSN EN 60601-1-12 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-12: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinové norma: Pozadavky na zdravotnické
elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti v prostiedi urgentnich
zdravotnickych sluzeb

CSN EN 62366-1 (36 4801) Zdravotnické prostiedky - Cést 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na
zdravotnické prostredky

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla k obrazku B.2 doplnéna narodni poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2021-07-26.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy 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 vyzadéni v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich 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, ma stejny status jako oficialni verze.
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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

© 2021 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky Ref.
¢. ENISO 10079-4:2021 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dnska, 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.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10079-4:2021) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteziologické
a respiracni pristroje ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anesteziologické
pristroje, jejichz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2022 udélit status narodni 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 dubna 2022.

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.

Jakdkoliv zpétna vazba a otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na webovych strankéch
CEN.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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 krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 10079-4:2021 byl schvalen CEN jako EN ISO 10079-4:2021 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni 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, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 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 121 Anesteziologické a respiracni pristroje,
subkomise SC 8 Odsdvaci zarizeni ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni

a anesteziologické pristroje Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) v souladu s Dohodou

o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Seznam vSech casti souboru ISO 10079 1ze nalézt na webovych strankéch ISO.

Jakakoli zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto organti lze nalézt na adrese
WWwWw.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

Soubor ISO 10079 pro zdravotnicka odsdvaci zarizeni drive zahrnoval ¢asti ISO 10079-1 [2],

ISO 10079-2 [3] a ISO 10079-3 [4], jez obsahovaly fadu spole¢nych pozadavku. Uvazovalo se, ze
slouc¢enim téchto spolecnych pozadavki do této nové ¢asti 4 se zabrani nesouladu, ktery byl
dusledkem préace na trech rozdilnych ¢astech se spole¢nymi pozadavky, a usnadni fizeni pripadnych
budoucich revizi/zmén.

Tento dokument obsahuje pozadavky, které jsou spole¢né pro elektricky, manudlné a plynem
pohanéna zdravotnicka odsdvaci zarizeni.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje obecné pozadavky na zdravotnicka odsdvaci zarizeni, které jsou spole¢né
pro vSechny casti souboru ISO 10079.

Tento dokument neplati pro:

a) koncovky, jako jsou odsdvaci katetry, drény, kyrety, odséavacka typu Yankauer a odsdvaci
zakonceni;

b) injekéni strikacky;

c) stomatologicka odsdvaci zarizeni;

d) systémy odvodu anestetického plynu;

e) laboratorni odsdvani;

f) autotransfuzni systémy;

g) zarizeni k odstranéni hlenu, vCetné zarizeni k odstranéni hlenu u novorozencu;

h) odsdvaci zatizeni, u kterych je sbérnd nddoba ve sméru toku od podtlakové pumpy;
i) zarizeni pro vakuumextrakci (u porodu);

j) odsdvaci zarizeni ur¢ena pouze k endoskopickym vykonuim; a

k) systémy pro odvadéni koure.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



