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Narodni predmluva

Citované normy

EN 980:2003 zavedena v CSN EN 980:2003 (85 0005) Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych



prostredkd

EN 1041:1998 zavedena v CSN EN 1041:1999 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych
prostredkd

ISO 4135:2001 zavedena v CSN EN ISO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a respiracni pfistroje - Slovnik
(idt 1ISO 4135:2001, idt EN 1SO 4135:2001)

EN 13544-2:2003 zavedena v CSN EN 13544-2:2003 (85 2107) Pfistroje pro respira¢ni terapii - Cést 2:
Hadice a konektory

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 1995 + corrigendum 1995 mod zavedena v CSN EN 60601-
1:1994 + (A1+A11+A12):1994 + A2:1997 + Cor. 1:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995, idt IEC
601-1:1988 + A1:1993 + A2:1995+ corrigendum 1995 mod)

IEC 60529:2001 (souhrnné vydani) zavedena v CSN EN 60529:1993 + A1:2001 (33 0330) Stupné ochrany
krytem (kryti - IP kéd) (idt EN 60529:1991, idt IEC 529:1989, idt EN 60529/Cor.:1993, idt IEC
60529/A1:1999, idt EN 60529/A1:2000)

IEC 60068-2-32:1975 zavedena v CSN IEC 68-2-32:1994 (34 5791) Elektrotechnické a elektronické
vyrobky - Zakladni zkousky vlivu vnéjsich ¢initeld prostiedi - Cast 2-32: Zkouska Ed: Volny pad (idt IEC
68-2-32:1975, idt EN 60068-2-32:1993)

IEC 60068-2-64:1993 zavedena v CSN EN 60068-2-64:1995 (34 5791) Zkouseni vlivl prostfedi - Cast
2:

ZkuSebni metody - Zkouska Fh: Nahodné Sirokopasmové vibrace (Cislicové fizené) a navod

(idt IEC 68-2-64:1993, idt EN 60068-2-64:1994)

IEC 60079-4:1975 dosud nezavedena

ISO 7000 zavedena v CSN ISO 7000 (01 8024) Grafické znacky pro pouZiti na zafizenich - Rejstfik a
prehled

ISO 15001:2003 zavedena v CSN EN ISO 15001:2004 (85 2105) Anestetické a respiracni pfistroje -
Kompatibilita s kyslikem (idt ISO 15001:2003, idt EN ISO 15001:2004)

Souvisici CSN

CSN EN I1SO 14971:2002 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostredky (idt EN 1SO 14971:2002, idt ISO 14971:2002)

CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: V3eobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky
(idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

CSN EN 60601-1-6:2005 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6: Vseobecné poZzadavky
na bezpelnost - Skupinovad norma: Pouzitelnost (idt EN 60601-6:2004, idt IEC 60601-1-6:2004)

CSN EN 60601-1-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: Véeobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy
zdravotnickych elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systém{



(idt EN 60601-8:2004, idt IEC 60601-1-8:2003)
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. 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 nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky
Do normy byly k ¢lanku 43.2, k tabulce BB.1 a k pfiloham CC a Bibliografie doplnény informativni

narodni poznamky.
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Economiseurs médicaux d,oxygene et de Spargerate fur Sauerstoff und

mélanges Sauerstoffgemische - Besondere
oxygénés - Exigences particulieres Anforderungen
(1ISO 18779:2005) (1ISO 18779:2005)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-01-28.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizacni 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 kralovstvi, Spanélska,
Svédska a Svycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

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

© 2005 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 18779:2005 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Odmitavé stanovisko k manipulaci s PDF souborem

Tento soubor PDF m{Ze obsahovat vlozené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe
Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovan, ledaze by typy pisma, které
jsou vlozeny, byly pouzivany na zakladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se editace
provadi. Pri stazeni tohoto souboru prejimaji jeho uzivatelé odpovédnost za to, ze nebude
porudena licenéni politika Adobe. Ustfedn{ sekretariat ISO nepfejimé za jeji porueni Zadnou
odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvareni tohoto souboru PDF, Ize naijit ve
VSeobecnych informacich, které jsou k souboru pripojeny; parametry, pomoci kterych byl PDF
soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci tak, aby
ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat. V malo pravdépodobném pripadé, tj. kdyz vznikne
problém, ktery se tykd souboru, informujte o tom na nize uvedené adrese Ustfedni
sekretariat ISO.




VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, nesmi byt zadna Cast této publikace reprodukovéna
nebo zpracovana jakoukoli jinou formou, jako jsou napfriklad elektronické nebo mechanické
prostfedky, v€etné fotokopii a mikrofilmu, bez pisemného povoleni ISO; povoleni Ize vyzadat na nize
uvedené adrese nebo u ¢lenské narodni organizace v zemi zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56, CH-1211 Geneva 20
Tel. + 412274901 11

Fax + 41 22 749 09 47

E-mail copyright@iso.ch

Web www.iso.ch
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 18779:2005) vypracovala technickd komise CEN/TC 215 ,Respiracni a anes-
tetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 121
~Anestetické a respiracni pristroje”.

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

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZzadavk{l smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisdi 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, Spanéiska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Tato mezindrodni norma stanovuje pozadavky na zafizeni pro Usporu kysliku a kyslikovych smési (zde
nazyvanych zafizeni pro Usporu), ktera se pouzivaji jako zdroje dychacich plynt pfi terapii.

Tato zafizeni jsou urcena pouze pro domaci pouziti.

Priloha AA obsahuje zdClvodnéni nékterych téchto pozadavkl. Ma poskytovat dalsi ndhled na dlvody,
které vedly komisi k jejich zafazeni a k popisu nebezpedi, jichz se pozadavek tyka.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v priloze AA zdGvodnéni uvedeno, jsou za svym Cislem oznaceny hvézdickou

(*).

Tato mezinarodni norma je zvlastni normou vychazejici z IEC 60601-1:1988 a jeji zmény 1 (1991) a
zmeé-ny 2 (1995), dale nazyvané vSeobecna norma. VSeobecna norma je zakladni normou bezpecnosti
vsech zdravotnickych elektrickych pristroji pouzivanych kvalifikovanym personalem nebo za jeho
dohledu v obecném zdravotnickém a pacientském prostredi, pro zajiSténi bezpecnosti obsahuje



rovnéz urcité pozadavky na spolehlivost provozu.

K vSeobecné normé jsou pridruzeny skupinové normy a zvlastni normy. Ve skupinovych normdch jsou
pozadavky na specifické technologie a/nebo pro specificka nebezpedi, platné pro vSechny pfistroje,
kde prichazeji v Uvahu, jako jsou napf. zdravotnické elektrické systémy, EMC, ochrana pred zarenim u
diagnostickych rentgenovych zarizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pristrojd,
jako jsou lékarské elektronové urychlovace, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocnic¢ni IGzka
atd.

POZNAMKA Definice skupinovych norem je v 1.5 a definice zvlaétnich norem v A.2 IEC 60601-1:1988.
Pro usnadnéni pouzivani této mezinarodni normy jsou zavedeny nasledujici redakéni zasady.

V této mezinarodni normé jsou pro jednoduchost odkazd na pozadavky pouZity stejné nazvy a
Cislovani kapitol, jako ve vSeobecné normé. Zmény textu vSeobecné normy, véetné doplriikl podle
skupinovych norem, jsou uvadény nasledujicimi slovy:

- ,Nahrada” - prislusna kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této
mezinarodni normy.

- ,Doplnék” - pfislusny text této zvlastni normy je novym prvkem (napf. ¢ldnkem, polozkou
seznamu, poznamkou, tabulkou, obrazkem), doplnénym ke vSeobecné normé.

- ,Zména"“ - stavajici prvek vSeobecné normy je ¢aste¢né modifikovan vypusténim a/nebo
doplnénim podle textu této zvlastni normy.

Pro zamezeni zdmény se zménami samotné vseobecné normy je pro prvky pridané touto mezinarodni
normou zavedeno zvlastni &islovani: Clanky, tabulky a obrazky jsou ¢islovany od 101, dopliikové
seznamy polozek aa), bb) atd. a doplnkové pfilohy jsou oznaCeny pismeny AA, BB atd.

V této mezindrodni normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichZ splnéni mize byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- poznamky a priklady: maly typ;

- oznaceni typu zmény dokumentu a zkuSebni metody: kurziva;

- terminy definované v kapitole 2 vSeobecné normy IEC 60601-1:1988 nebo v této zvIastni normé:
tucné pismo.

V celé této mezinarodni normé je text, pro ktery je v priloze AA zdlvodnéni, oznacen hvézdickou (*).
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1 * PFedmeét normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati kromé ndsledujiciho.

Zména (doplnék na konci 1.1):



1.1

Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na bezpecnost a zakladni vlastnosti pfenosnych
zalizeni, kterd zajistuji tok kysliku nebo kyslikovych smési pfi terapii (napf. pfi dlouhodobé kyslikové
terapii nebo analgezii). U¢elem téchto zafizeni 1) je Gspora kysliku nebo kyslikovych smési pfi pouZiti v
domacich aplikacich tim, Ze tyto plyny pfivadéji pferuSované, podle potfeby pacienta. Tato zafizeni
se obvykle pouzivaji bez trvalého profesionalniho dohledu.

Tato zafizeni se pouzivaji rovnéz v zafizenich/institucich pro poskytovani zdravotni péce.

Tato mezinarodni norma plati pro dva typy zafizeni pro Usporu (viz 3.5 a 3.6): zarizeni pro Usporu
pro kontinualni pouziti a dale zafizeni pro kontinualni pouziti neurcena.

Tato mezinarodni norma plati pouze pro aktivni zafizeni, napf. pro pneumaticky nebo elektricky fizena
zafizeni, neplati napf. pro zafizeni jakymi jsou zasobni kanyly.

Tato mezinarodni norma rovnéz zahrnuje zafizeni pro uUsporu, ktera jsou soucasti systému, napr.
redukcni ventily, koncentratory kysliku nebo nadoby na kapalny kyslik.

Pozadavky této mezinarodni normy, kterymi se nahrazuji nebo modifikuji pozadavky IEC 60601-
1:1988 a jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vseobecnym pozadavk(im nadrazeny.

1.4

Doplnék:

POZNAMKA Projektovéni a konstrukce vyrobk podle této mezinarodni normy mlize mit po dobu
zivotniho cyklu vyrobku dopad na zivotni prostredi. Hlediska dopadu na zivotni prostredi jsou uvedena
v priloze BB. Dalsi hlediska dopadu na Zivotni prostredi jsou uvedena v ISO 14971.

-- Vynechany text --



