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technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví. Má stejný status jako oficiální verze.
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Nahrazení předchozích norem

Touto normou se nahrazuje ČSN EN 794-1 (85 2101) ze září 1998.

 

Národní předmluva

Změny proti předchozí normě

ČSN EN 794-1+A2 nahrazuje ČSN EN 794-1 z roku 1998. Toto konsolidované znění obsahuje změnu
A1 a změnu A2. Změnou A2 je zavedena nová příloha ZA, která se vztahuje k novelizované evropské
směrnici pro zdravotnické prostředky 93/42/EEC a nově je v ní uvedena vazba k evropské směrnici
2006/42/EC pro strojní zařízení.

Informace o citovaných normativních dokumentech
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EN 1281-1 nezavedena )

EN 1281-2 nezavedena )
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EN 60601-1:1990 zavedena v ČSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje –
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EN 60601-1-2 zavedena v ČSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1:
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ISO 9360 zavedena v souboru norem ČSN EN ISO 9360 (85 2769) Anestetická a respirační zařízení

IEC 79-4 nezavedena

EN 60801-2 nezavedena

Citované předpisy

Směrnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 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.

Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/EC z 2006-05-17 o strojních zařízeních a o změně
směrnice 95/16/EC (přepracované znění). V České republice je tato směrnice zavedena nařízením
vlády č. 176/2008 Sb. ze dne 21. dubna 2008, o technických požadavcích na strojní zařízení v platném
znění.



Vysvětlivky k textu převzaté normy

V anglickém originálu normy je velmi často používán nedefinovaný termín port, kterým je označován
konstrukční prvek nacházející se na povrchu přístroje nebo jeho příslušenství a určený k vedení plynu
(včetně vzduchu) do ventilátoru nebo z ventilátoru. Tento prvek může být přizpůsoben k připojení
pneumatické spojky a hadice, nebo se může jednat o prostý otvor na povrchu přístroje, otevřený do
okolní atmosféry. V národním vydání normy je použito termínu ústí.

Pokud jsou v normě použity písmenné značky pro fyzikální veličiny, jsou shodné v originálu
i v národním vydání. Proto nejsou dodrženy formální požadavky podle souboru mezinárodních norem
ISO 31.

Kde norma stanovuje požadavky na označení na povrchu přístroje nebo na jeho obalu, je v některých
běžně používaných případech zachován anglický originál (např. sterile, conductive, antistatic).
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10-20 a změnu 2, kterou schválil CEN 2009-02-24.

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.
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Předmluva

Tento dokument (EN 794-1:1997+A2:2009) vypracovala technická komise TC 215 „Respirační
a anestetické přístroje”, jejíž sekretariát zabezpečuje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 2009 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 března 2010.



Tento dokument obsahuje změnu 1, kterou schválil CEN 2000-10-20 a změnu 2, kterou schválil CEN
2009-02-24.

Tento dokument nahrazuje EN 794-1:1997.

K označení začátku a konce vloženého nebo změněného textu jsou použity značky !" a #$.

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

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

Zvláštní národní podmínky jsou uvedeny v příloze FF.

Tato evropská norma platí pro plicní ventilátory a sestává ze tří částí. Tato část platí pro plicní
ventilátory pro intenzivní péči. Část 2 platí pro plicní ventilátory pro domácí péči a část 3 pro plicní
ventilátory pro pohotovostní použití a použití při přepravě pacienta.

Přílohy BB a FF jsou normativní a jsou součástí této části této evropské normy.

Přílohy AA, CC, DD, EE a ZA jsou pouze informativní.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Úvod

Tato evropská norma náleží do souboru vycházejícího z evropské normy EN 60601-1:1990.

V EN 60601-1 je tento druh evropské normy označován jako „zvláštní norma“. Jak stanoví 1.3
EN 60601-1:1990, požadavky této evropské normy jsou požadavkům EN 60601-1:1990 nadřazeny.

Kapitoly a články, jimiž se EN 60601-1:1990 doplňuje, jsou číslovány od „101“. Doplňkové přílohy jsou
značeny písmeny od „AA“. Doplňkové výčty položek, označované písmeny, začínají označením „aa)“.
Doplňkové tabulky a obrázky jsou číslovány od „101“.

Příloha AA obsahuje zdůvodnění nejdůležitějších požadavků této části této evropské normy. Kapitoly
a články, za jejichž číselným označením je uvedeno R), jsou v příloze AA zdůvodněny.

Oddíl 1: Všeobecně

1 Předmět normy

Předmět normy podle kapitoly 1 EN 60601-1:1990 platí, článek 1.1 se nahrazuje:

1.1 Tato část této evropské normy stanoví požadavky na plicní ventilátory určené pro lékařské
použití. Další části, týkající se např. pohotovostních a transportních ventilátorů, ventilátorů pro domácí
použití a nedávného vývoje např. tryskové a vysokofrekvenční nebo oscilační ventilace jsou v jednání.
Požadavky na ventilátory určené pro použití v anesteziologii stanoví prEN 740.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


