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Národní předmluva



Změny proti předchozí normě

Norma je technickou revizí předchozího vydání (EN 793:1997) normy pro zdravotnické napájecí
jednotky. Nahrazuje rovněž ISO 11197:1996, čímž dochází k vydání společného identického dokumentu
pro organizace CEN a ISO.

Citované normy

EN 737-1 zavedena v ČSN EN 737-1 (85 2761) Potrubní rozvody medicinálních plynů - Část 1: Terminální
jednotky pro stlačené medicinální plyny a podtlak

EN 737-2 zavedena v ČSN EN 737-2 (85 2761) Potrubní rozvody medicinálních plynů - Část 2: Odpadní
soustavy systému odvodu anestetických plynů - Základní požadavky

EN 737-3 zavedena v ČSN EN 737-3 (85 2761) Potrubní rozvody medicinálních plynů - Část 3: Potrubní
rozvody pro stlačené medicinální plyny a podtlak

EN 737-4 zavedena v ČSN EN 737-4 (85 2761) Potrubní rozvody medicinálních plynů - Část 4: Terminální
jednotky pro systémy odvodu anestetických plynů

EN 739:1998 zavedena v ČSN EN 739:1998 (85 2760) Nízkotlaké hadicové sestavy pro použití s
medicinálními plyny

EN ISO 3744 zavedena v ČSN ISO 3744:1996 (01 1604) Akustika - Určení hladin akustického výkonu
zdrojů hluku pomocí akustického tlaku - Technická metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt
ISO 3744:1994, idt EN ISO 3744:1995)

EN ISO 14971 zavedena v ČSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostředky - Aplikace řízení
rizika na zdravotnické prostředky (idt EN ISO 14971:2000, idt ISO 14971:2000)

IEC 60079-4 dosud nezavedena

EN 60529 zavedena v ČSN EN 60529 (33 0330) Stupně ochrany krytem (krytí - IP kód) (idt EN
60529:1991, idt IEC 529:1989)

IEC 60598-1 zavedena v ČSN EN 60598-1 (36 0600) Svítidla - Část 1: Všeobecné požadavky a zkoušky
(idt EN 60598-1:2000, idt IEC 60598-1:1999)

EN 60601-1:1990 zavedena v ČSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje - Část
1: Všeobecné požadavky na bezpečnost (idt IEC 601-1:1988, idt EN 60601-1:1990)

EN 60601-1-2 zavedena v ČSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1-2:
Všeobecné požadavky na bezpečnost - Skupinová norma: Elektromagnetická kompatibilita -
Požadavky a zkoušky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60669-1 zavedena v ČSN EN 60669-1 (35 4106) Spínače pro domovní a podobné pevné elektrické
instalace - Část 1: Všeobecné požadavky (idt EN 60669-1:1999, idt IEC 60669-1:1998)

EN 61386-1 zavedena v ČSN EN 61386-1 (37 0000) Trubkové systémy pro vedení kabelů - Část 1:
Všeobecné požadavky

Souvisící ČSN



ČSN EN 1089-3:1998 + A1:2001 (07 8500) Lahve na přepravu plynů - Označování lahví - Část 3: Barevné
značení (idt EN 1089-3:1997, idt EN 1089-3/AC:1997, idt EN 1089-3/A1:1999)

ČSN EN 13348:2002 (42 1523) Měď a slitiny mědi - Trubky bezešvé kruhové z mědi pro medicinální
plyny nebo vakuum (idt EN 13348:2001)

ČSN EN 50174-2:2002 (36 9071) Informační technika - Instalace kabelových rozvodů - Část 2: Plánování
instalace a postupy instalace v budovách (idt EN 50174-2:2000)

ČSN EN 60446:2000 (33 0165) Základní a bezpečnostní zásady při obsluze strojních zařízení - Značení
vodičů barvami nebo číslicemi (idt EN 60446:1999, idt IEC 60446:1999)

ČSN 33 2000-5-51:2000 (33 2000) Elektrotechnické předpisy - Elektrická zařízení - Část 5: Výběr a stavba
elektrických zařízení - Kapitola 51: Všeobecné předpisy (idt HD 384.5.51 S2:1996, idt IEC 364-5-51:1994)
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ČSN 33 2000-5-54:1996 + Z1:2002 (33 2000) Elektrotechnické předpisy - Elektrická zařízení - Část 5:
Výběr a stavba elektrických zařízení - Kapitola 54: Uzemnění a ochranné vodiče (idt IEC 364--
-54:1980, idt HD 384.5.54 S1:1988)

ČSN EN 61140 ed. 2:2003 (33 0500) Ochrana před úrazem elektrickým proudem - Společná hlediska
pro instalaci a zařízení (idt EN 61140:2002, idt IEC 61140:2001)

Citované předpisy

Směrnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostředky. V České republice je tato směrnice
zavedena nařízením vlády č. 336/2004 Sb. ze dne 2. června 2004, kterým se stanoví technické
požadavky na zdravotnické prostředky a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb., kterým se mění
některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a
o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů v platném znění.

Upozornění na národní poznámku

Do normy byla k příloze Bibliografie doplněna informativní národní poznámka.

Vypracování normy

Zpracovatel: Ing. Vladimír Vejrosta, IČ 62087703

Technická normalizační komise: TNK 81 Zdravotnické prostředky

Pracovník Českého normalizačního institutu: Ing. Krista Komrsková
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EVROPSKÁ NORMA                                                                                           EN ISO 11197
EUROPEAN STANDARD                                                                                   Prosinec 2004
NORME EUROPÉENNE
EUROPÄISCHE NORM

ICS 11.040.10                                                                                                     Nahrazuje EN 793:1997

Zdravotnické napájecí jednotky
(ISO 11197:2004)
Medical supply units
(ISO 11197:2004)
 
Gaines techniques à usage médical
(ISO 11197:2004)

Medizinische Versorgungseinheiten
(ISO 11197:2004)

Tato evropská norma byla schválena CEN 2004-09-23.

Členové CEN jsou povinni splnit Vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za
kterých se musí této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací dát status národní normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
vyžádání v Řídicím centru nebo u kteréhokoliv člena CEN.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze v
každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru, má stejný status jako oficiální verze.

Členy CEN a CENELEC jsou národní normalizační orgány Belgie, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království,
©panělska, ©védska a ©výcarska.

 

CEN
Evropský výbor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europäisches Komitee für Normung
Řídicí centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
© 2004 CEN     Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a jakýmikoli prostředky           Ref.
č. EN ISO 11197:2004 E
jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.
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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 11197:2004) vypracovala technická komise CEN/TC 215 „Respirační a
anestetické přístroje”, jejíž sekretariát zabezpečuje BSI ve spolupráci se subkomisí ISO/TC 121/SC 6
„Systémy pro medicinální plyn”.

Této evropské normě je nutno nejpozději do června 2005 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do června 2005.

Tento dokument nahrazuje EN 793:1997.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Zvláštní národní podmínky pro články 6.1 k), 6.1 bb), 6.2 aa) a 57.1 jsou uvedeny v příloze AA.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást této normy.

Seznam mezinárodních norem identických s evropskými normami citovanými v této evropské normě
je v informativní příloze ZB.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, ©panělska, ©védska a
©výcarska.
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Úvod
Tato zvláštní norma platí společně s EN 60601-1 „Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1:
Všeobecné požadavky na bezpečnost“.

Jak stanoví EN 60601-1, požadavky této zvláštní normy jsou požadavkům EN 60601-1 nadřazeny.

Stejně jako v EN 60601-1 jsou za požadavky uvedeny příslušné zkoušky. Skladba této zvláštní normy
odpovídá EN 60601-1 a v jejích oddílech, kapitolách a článcích jsou odkazy na oddíly, kapitoly a články
EN 60601-1.



Kapitoly, články, tabulky a obrázky jimiž se EN 60601-1 doplňuje, jsou číslovány od „101“. Doplňkové
přílohy jsou označeny písmeny od „AA“ s výjimkou příloh „ZA“ a „ZB“.

Doplňkové výčty položek, označované písmeny, začínají označením „aa)“.

Příloha BB obsahuje zdůvodnění některých požadavků EN ISO 11197. Příloha má poskytovat další náhled na
důvody, pro které jsou požadavky a doporučení do EN ISO 11197 zařazeny. Články, pro které je v příloze
BB zdůvodnění uvedeno, jsou za svým číslem označeny písmenem R. Porozumění důvodům hlavních
požadavků normy se považuje za základ jejího správného používání. Soudí se, že zdůvodnění
požadavků nejen napomůže správnému požívání této normy, ale usnadní i její další revize.

Důrazně se doporučuje, aby se ve zdravotnických zařízeních pro každý systém medicinálního plynu,
systém odvodu anestetického plynu a kapalinový systém používaly terminální jednotky pouze jednoho
typu (tj. se stejným souborem specifických rozměrů).
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ODDÍL 1: VŠEOBECNĚ
1 Předmět normy

Kapitola 1 EN 60601-1:1990 platí s tímto doplňkem:

Tento dokument platí pro zdravotnické napájecí jednotky definované v 3.5.

Tento zvláštní dokument platí společně s EN 60601-1.

Požadavky tohoto zvláštního dokumentu jsou požadavkům EN 60601-1 nadřazeny.

-- Vynechaný text --


