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Narodni predmluva

Citované normy

EN 737-1 zavedena v CSN EN 737-1 Potrubni rozvody medicinalniho plynu - Cést 1: Terminaini



jednotky pro stlacené medicinalni plyny a podtlak (v navrhu)

prEN 737-2 nezavedena, nahrazena EN 737-2:1998

prEN 737-3 nezavedena

EN 737-4 dosud nezavedena

EN 739:1998 zavedena v CSN EN 739 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicinlnimi plyny
EN 1441 zavedena v CSN EN 1441 Zdravotnické prostiedky - Analyza rizika (85 5230)

EN ISO 3744 zavedena v CSN ISO 3744 Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojd hluku
pomoci akustického tlaku - Technickd metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt ISO 3744:1994)
(01 1604)

EN 60598-1 zavedena v CSN EN 60598-1 Svitidla - Cast 1: Vieobecné pozadavky a zkousky (mod IEC
598-1:1996) (36 0600)

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800)

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - PoZzadavky a
zkousky (36 4800)

EN 60669-1 dosud nezavedena
IEC 79-4 dosud nezavedena

IEC 884-1 dosud nezavedena

Souvisici CSN

CSN EN 1089-1 Lahve na pfepravu plyndl - Oznacovani lahvi (kromé lahvi na LPG) - Cast 1: Znaceni
razenim (07 8500)

CSN EN 1089-2 Lahve na ptepravu plynd - Oznacovani lahvi (kromé lahvi na LPG) - Cast 2: Informacni
nalepky (07 8500)

CSN EN 1089-3 Lahve na pfepravu plynll - Ozna¢ovani lahvi (kromé lahvi na LPG) - C4st 3: Barevné
znaceni (07 8500)

CSN 33 2000-5-54 Elektrické instalace v budovéach - Cést 5: Vybér a stavba elektrickych zafizeni -
Kapitola 54: Uzemnéni a ochranné vodice (mod IEC 364-5-54:1980)

CSN 33 2140 Elektrotechnické predpisy - Elektricky rozvod v mistnostech pro lékafské ucely
CSN 38 6473 Rozvody plynd pro zdravotnické Gcely
CSN EN ISO 4135 Anesteziologie - Slovnik (idt 1ISO 4135:1995) (85 2100)

Souvisici smérnice



Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkl (Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices)

Upozornéni na narodni poznamku

V kapitole 2 je ndrodni pozndmkou upfesnéno oznaceni pfiloh v CSN EN 60601-1/A2.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové

Strana 3
EVROPSKA NORMA EN 793
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01

Deskriptory: electromedical equipment, electric power supply, lighting, gas supply, medical gases,
gaseous effluent disposal, safety requirements, accident prevention, detail specifications, protection
against electric shocks, protection against mechanical hazards, radiation protection, fire protection,
performance evaluation, equipment specification, marking, colour codes

Zvlastni pozadavky na bezpecnost zdravotnickych napajecich jednotek
Particular requirements for safety of medical supply units
Prescriptions particulieres relatives a la sécurité ~ Besondere Anforderungen fir die
des gaines techniques a usage médical Sicherheit
von medizinischen Versorgungseinheiten

Tato evropskd norma byla schvalena CEN 30. fijna 1997.

Clenové CEN jsou povinni splnit poZzadavky Vnitfnich pfedpist CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny
podminky, za kterych se této evropské normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy Ize vyzadat v Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kazdého ¢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 tento Clen zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, 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 technicka komise CEN/TC 215 "Respiracni a anestetické pristroje",
jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Zvlastni narodni podminky pro 6.1 bb) a 6.2 aa) jsou v priloze AA.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk{ smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.
Priloha AA je normativni Casti, pfilohy BB, CC a ZA jsou informativni ¢asti této normy.

Této evropské normé se nejpozdeji do kvétna 1998 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do kvétna 1998.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni orgény nésledujicich zemi: Belgie, Ceska republika, Dénsko, Finsko, Francie, Irsko,
Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Tato zvlastni norma méni EN 60601-1:1990 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost.

Jak stanovi EN 60601-1:1990, pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkdm EN 60601-1:1990
nadrazeny.

Stejné jako v EN 60601-1:1990 jsou za pozadavky uvedeny pfislusné zkousky. Skladba této zvlastni
normy odpovida EN 60601-1:1990 a v jejich oddilech, kapitolach a ¢lancich jsou odkazy na oddily,



kapitoly
a Clanky EN 60601-1:1990.

Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky jimiz se EN 60601-1:1990 dopliiuje, jsou Cislovany od "101".
Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny od "AA" s vyjimkou pfilohy "ZA".

Doplnkové vycty polozek, oznaCované pismeny, zaCinaji oznacenim "aa)".

Priloha CC obsahuje zdlvodnéni nékterych pozadavk( této normy. Na toto zdlvodnéni upozornuje
pismeno "R" za Ciselnym oznacCenim ¢lanku nebo kapitoly.
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Oddil 1: VSeobecné
1 Pfredmét normy
Plati kapitola 1 EN 60601-1:1990 s timto doplnénim:

Tato norma plati pro zdravotnické napajeci jednotky definované v 3.4.

-- Vynechany text --



