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Zmeény proti predchozi normé

Norma je technickou revizi predchoziho vydani (EN 793:1997) normy pro zdravotnické napajeci
jednotky. Nahrazuje rovnéz ISO 11197:1996, ¢imz dochdzi k vydani spole¢ného identického dokumentu
pro organizace CEN a ISO.

Citované normy

EN 737-1 zavedena v CSN EN 737-1 (85 2761) Potrubni rozvody medicinalnich plynd - Cast 1: Terminalni
jednotky pro stlacené medicinalni plyny a podtlak

EN 737-2 zavedena v CSN EN 737-2 (85 2761) Potrubni rozvody medicinaInich plynd - Cast 2: Odpadni
soustavy systému odvodu anestetickych plynl - Zakladni pozadavky

EN 737-3 zavedena v CSN EN 737-3 (85 2761) Potrubni rozvody medicinainich plyn - Cast 3: Potrubni
rozvody pro stlaCené medicinalni plyny a podtlak

EN 737-4 zavedena v CSN EN 737-4 (85 2761) Potrubni rozvody medicinéinich plyné - Cast 4: Terminalni
jednotky pro systémy odvodu anestetickych plynl

EN 739:1998 zavedena v CSN EN 739:1998 (85 2760) Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouZiti s
medicinalnimi plyny

EN ISO 3744 zavedena v CSN SO 3744:1996 (01 1604) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu
zdrojd hluku pomoci akustického tlaku - Technickd metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt
ISO 3744:1994, idt EN 1SO 3744:1995)

EN ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni
rizika na zdravotnické prostredky (idt EN I1SO 14971:2000, idt ISO 14971:2000)

[EC 60079-4 dosud nezavedena

EN 60529 zavedena v CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kdd) (idt EN
60529:1991, idt IEC 529:1989)

IEC 60598-1 zavedena v CSN EN 60598-1 (36 0600) Svitidla - Cast 1: V3eobecné pozadavky a zkousky
(idt EN 60598-1:2000, idt IEC 60598-1:1999)

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

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
PoZadavky a zkousky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60669-1 zavedena v CSN EN 60669-1 (35 4106) Spinace pro domovni a podobné pevné elektrické
instalace - C4st 1: V3eobecné poZzadavky (idt EN 60669-1:1999, idt IEC 60669-1:1998)

EN 61386-1 zavedena v CSN EN 61386-1 (37 0000) Trubkové systémy pro vedeni kabel( - Cést 1:
VSeobecné pozadavky

Souvisici CSN



CSN EN 1089-3:1998 + A1:2001 (07 8500) Lahve na ptepravu plyn{i - Ozna¢ovani lahvi - Cast 3: Barevné
znaceni (idt EN 1089-3:1997, idt EN 1089-3/AC:1997, idt EN 1089-3/A1:1999)

CSN EN 13348:2002 (42 1523) M&d a slitiny médi - Trubky bezesvé kruhové z mé&di pro medicinalni
plyny nebo vakuum (idt EN 13348:2001)

CSN EN 50174-2:2002 (36 9071) Informa¢ni technika - Instalace kabelovych rozvodd - Cast 2: Planovéni
instalace a postupy instalace v budovéach (idt EN 50174-2:2000)

CSN EN 60446:2000 (33 0165) Zakladni a bezpecnostni zésady pfi obsluze strojnich zafizeni - Znaceni
vodic¢d barvami nebo Cislicemi (idt EN 60446:1999, idt IEC 60446:1999)

CSN 33 2000-5-51:2000 (33 2000) Elektrotechnické predpisy - Elektricka zafizeni - Cast 5: Vybér a stavba
elektrickych zafizeni - Kapitola 51: VSeobecné predpisy (idt HD 384.5.51 S2:1996, idt IEC 364-5-51:1994)
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CSN 33 2000-5-54:1996 + Z1:2002 (33 2000) Elektrotechnické pfedpisy - Elektrickd zafizenf - Cast 5:
Vybér a stavba elektrickych zarizeni - Kapitola 54: Uzemnéni a ochranné vodice (idt IEC 364--
-54:1980, idt HD 384.5.54 S1:1988)

CSN EN 61140 ed. 2:2003 (33 0500) Ochrana pfed Grazem elektrickym proudem - Spole¢nd hlediska
pro instalaci a zafizeni (idt EN 61140:2002, idt IEC 61140:2001)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
néktera nafizeni viady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a

0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k pfiloze Bibliografie doplnéna informativni narodni poznamka.
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 1SO 11197
EUROPEAN STANDARD Prosinec 2004
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 793:1997

Zdravotnické napajeci jednotky
(ISO 11197:2004)

Medical supply units

(ISO 11197:2004)

Gaines techniques a usage médical Medizinische Versorgungseinheiten
(ISO 11197:2004) (1ISO 11197:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-09-23.

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

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢clenem 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 organy 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 kréalovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

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

© 2004 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
C.ENI1SO 11197:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 11197:2004) vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a
anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI ve spolupraci se subkomisi ISO/TC 121/SC 6
»Systémy pro medicinalni plyn”.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervna 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 nejpozdeéji do cervna 2005.

Tento dokument nahrazuje EN 793:1997.

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

Zvlastni narodni podminky pro ¢lanky 6.1 k), 6.1 bb), 6.2 aa) a 57.1 jsou uvedeny v priloze AA.
Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

Seznam mezinarodnich norem identickych s evropskymi normami citovanymi v této evropské norme
je v informativni priloze ZB.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, 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.
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Uvod
Tato zvld3tni norma plati spole¢né s EN 60601-1 , Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost”.

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

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



Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky jimiz se EN 60601-1 doplnuje, jsou Cislovany od ,,101“. Doplnkové
prilohy jsou oznaceny pismeny od ,AA“ s vyjimkou pfiloh ,ZA" a ,,ZB“.

Doplnkové vycCty polozek, oznaCované pismeny, zacinaji oznacenim ,,aa)".

Priloha BB obsahuje zd{vodnéni nékterych pozadavk( EN ISO 11197. Priloha méa poskytovat dalsi nahled na
ddvody, pro které jsou pozadavky a doporuceni do EN ISO 11197 zafazeny. Clanky, pro které je v pfiloze
BB zdlvodnéni uvedeno, jsou za svym Cislem oznaceny pismenem R. Porozumeéni ddivoddim hlavnich
pozadavk{ normy se povazuje za zaklad jejiho spravného pouzivani. Soudi se, Ze zdGvodnéni
pozadavk{ nejen napomuUze spravnému pozivani této normy, ale usnadni i jeji dalsi revize.

Dlrazné se doporucuje, aby se ve zdravotnickych zafizenich pro kazdy systém medicinalniho plynu,
systém odvodu anestetického plynu a kapalinovy systém pouzivaly terminalini jednotky pouze jednoho
typu (tj. se stejnym souborem specifickych rozmérQ).
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ODDIL 1: VSEOBECNE

1 Pfredmét normy

Kapitola 1 EN 60601-1:1990 plati s timto doplfikem:

Tento dokument plati pro zdravotnické napajeci jednotky definované v 3.5.
Tento zvlastni dokument plati spole¢né s EN 60601-1.

PoZadavky tohoto zvlastniho dokumentu jsou pozadavkim EN 60601-1 nadrazeny.

-- Vynechany text --



