CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Prosinec
2004

Plicni ventilatory pro zdravotnické CSN

pouziti - Zvlastni pozadavky EN ISO 10651-6

na zakladni bezpecnost a zakladni

vlastnosti -

Cast 6: Prostfedky pro podporu 85 2103

ventilace v domaci péci

idt 1ISO 10651-6:2004

Lung ventilators for medical use - Particular requirements for basic safety and essential performance -
Part 6: Home care ventilatory support devices

Ventilateurs pulmonaires a usage médical - Exigences particulieres pour la sécurité de base et les
performances
essentielles - Partie 6: Dispositifs d'assistance respiratoire a domicile

Beatmungsgerate fur die medizinische Anwendung - Besondere Festlegungen flr die grundlegende

Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Teil 6: Heimbeatmungsgerate zur

Atemunterstitzung

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 10651-6:2004. Evropska norma EN I1SO 10651-
6:2004 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10651-6:2004. The European
Standard EN ISO 10651-6:2004 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2004 71788
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy
ISO 32 dosud nezavedena
ISO 4135 zavedena v CSN EN ISO 4135 (85 2100) Anestetické a respiraéni pfistroje - Slovnik

ISO 5356-1 zavedena v CSN 1SO 5356-1 (85 2110) Anestetické a respiracni pfistroje - Kuzelové spojky -
Cést 1: Spojky s vné&j$im a vnitfnim kuzelem

ISO 5356-2 zavedena v CSN 1SO 5356-2 (85 2111) Narkotiza¢né a dychacie zariadenia - KuZelové
spojky - Cas» 2: Z&vitové nosné spojky

ISO 5359 dosud nezavedena
ISO 5362 dosud nezavedena
ISO 5367 dosud nezavedena
ISO 7396-1 dosud nezavedena

ISO 14937 zavedena v CSN 1SO 14937 (85 5262) Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce - Obecné
pozadavky na charakterizaci sterilizacniho cinidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostredk

ISO 15001 zavedena v CSN EN ISO 15001 (85 2105) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Kompatibilita s
kyslikem (v navrhu)

ISO 15223:2000 dosud nezavedena
IEC 60079-4 dosud nezavedena

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (idt IEC 601-1:1988, idt EN 60601-1:1990)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 60601-1-2:2001, idt EN 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1-6 dosud nezavedena

IEC 60601-1-8:2003 zavedena v CSN EN 60601-1-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-8: Vdeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémd (idt IEC 60601-1-8:2003, idt EN 60601-1-8:2004)
Souvisici CSN

CSN 1SO 31 (soubor) (01 1300) Veli¢iny a jednotky

CSN I1SO 690 (01 0197) Dokumentace - Bibliografické citace - Obsah, forma a struktura



CSN SO 1000 (01 1301) Jednotky Sl a doporuceni pro uzivani jejich nasobkd a pro uzivani nékterych
dalSich jednotek

CSN EN I1SO 8835-5 (85 2109) Inhala¢ni anestetické systémy - Cast 5: Anestetické ventilatory (v navrhu)

CSN EN I1SO 14971:2002 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostfedky (idt ISO 14971:2000, idt EN ISO 14971:2000)

CSN IEC 60027 (soubor) (33 0100) Pismenné zna¢ky pouzivané v elektrotechnice
CSN IEC 513 (36 4891) Zakladni hlediska norem bezpeé&nosti zdravotnickych elektrickych pfistrojd

CSN EN 60601-1-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: V3eobecné pozadavky na
bezpecnost - Skupinova norma: PoZzadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém

CSN EN 60601-1-4 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vdeobecné pozadavky na
bezpelnost - 4. Skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

CSN IEC 878 (36 4806) Znacky nahrazujici napisy - Grafické znacky pro elektrické zafizeni ve
zdravotnictvi
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CSN EN 80416-1 (01 3765) Zakladni pravidla pro grafické znacky pro pouZiti na pfedmétech - Cast 1:
Tvorba originald znacek

CSN EN 550 (85 5252) Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Validace a priib&zna kontrola sterilizace
ethylenoxidem

CSN EN 552 (85 5253) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priib&zna kontrola sterilizace
zarenim

CSN EN 554 (85 5251) Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Validace a priib&zna kontrola sterilizace
vlhkym teplem

CSN EN 556-1 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - PoZzadavky na zdravotnické prostfedky
oznac¢ované jako STERILNI - C4st 1: PoZzadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném
obalu

CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

CSN EN 13014 (85 2130) Pfipojeni hadi¢ek pro odbér vzork{ plynu k anestetickym a respira¢nim
pristrojdm

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se

méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti v platném znéni.



Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke ¢lanku 49.101 a k pfiloze Bibliografie doplnény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10651-6
EUROPEAN STANDARD Cervenec 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Plicni ventilatory pro zdravotnické pouZiti -

Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti -
C4st 6: Prostfedky pro podporu ventilace v domaci péci

(1ISO 10651-6:2004)

Lung ventilators for medical use -

Particular requirements for

basic safety and essential performance -

Part 6: Home care ventilatory support devices

(1ISO 10651-6:2004)

Ventilateurs pulmonaires a usage médical - Beatmungsgerate fur die medizinische
Exigences particulieres pour la sécurité de Anwendung - Besondere Festlegungen fur die
base grundlegende Sicherheit einschliellich der

et les performances essentielles - wesentlichen Leistungsmerkmale -

Partie 6: Dispositifs d'assistance respiratoire  Teil 6: Heimbeatmungsgerate zur

a domicile (ISO 10651-6:2004) Atemunterstitzung

(1ISO 10651-6:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-06-21.



Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena 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, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN a CENELEC jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2004 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 10651-6:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 10651-6:2004) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 , Anestetické a
respiracni pristroje” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické
pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do ledna 2005 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2005.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.



-- Vynechany text --



