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Predmluva

Text 1ISO 8835-4:2004 vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 , Anestetické a respiracni pfistroje”
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pristroje”, jejiz sekretaridt zabezpecluje BSI, jako EN ISO 8835-4:2009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2009 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 zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozorfuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1SO 8835-4:2004.



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

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucdst tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text ISO 8835-4:2004 byl schvalen CEN jako EN ISO 8835-4:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 8835 je zvlastni normou vychazejici z IEC 60601-1:1988 a jeji zmény 1 (1991)

a 2 (1995), dale nazyvané vSeobecna norma. VSeobecna norma je zakladni normou bezpelnosti vsech
zdravotnickych elektrickych pristrojd 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 nebezpeci, platné pro vSechny pfistroje,
kde prichazeji v Gvahu, jako jsou napf. zdravotnické systémy, EMC, ochrana pred zarenim

u rentgenovych zarizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pfistrojd, jako jsou
|ékarské elektronové urychlovace, vysokofrekvenéni chirurgické pristroje, nemocnicni [izka atd.

POZNAMKA 1 Definice skupinovych norem je v 1.5 a definice zvlastnich norem v A.2 IEC 60601-
1:1988.

Pro usnadnéni pouzivani této Casti ISO 8835 jsou zavedeny nasledujici redakcni zasady.

V této ¢asti 1ISO 8835 jsou pro jednoduchost odkazl na pozadavky pouzity stejné nazvy a Cislovani
kapitol, jako ve vSeobecné normé. Zmény textu vseobecné normy, vcéetné doplnkld podle skupinovych
norem, jsou uvadény nasledujicimi slovy:

. ,Ndhrada“ - pfislusna kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

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

.- ,Zmeéna" - 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
&4sti 1ISO 8835 zavedeno zvlastni znaceni: Clanky, tabulky a obrazky jsou ¢islovany od 101, dopliikové
polozky seznami aa), bb) atd. a doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

V této Casti 1ISO 8835 jsou pouzity nasledujici typy pisma:
. pozadavky, jejichz spInéni mlze byt ovérovano a definice: obycejny typ;

- poznamky a priklady: maly typ;
- oznaleni typu zmény dokumentu a zkuSebni metody:kurziva;



- terminy definované v kapitole 2 vSeobecné normy IEC 60601-1:1988 a terminy definované v této ¢asti
ISO 8835: tucné pismo.

V celé této ¢asti ISO 8835 je text, pro ktery je v priloze AA zdlvodnéni, oznacen hvézdickou (*).
POZNAMKA 2 Upozorfiuje se na ISO/TS 18835 pro priidy3né odpafovace.

1 Pfedmét normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujici vyjimkou.

Doplnék:

Tato ¢ast 1ISO 8835 stanovuje zvlastni pozadavky na zakladni viastnosti anestetickych odparovac
(AVDD), definovanych v 3.1. Tato Cast ISO 8835 plati pro AVDD, které tvori souCast anestetického
systému a které maji byt pod stalym dohledem obsluhy. Tato ¢ast ISO 8835 poskytuje pro AVDD
specifické pozadavky, kterymi se doplfuji pouzitelné vSeobecné pozadavky IEC 60601-2-13.

Tato Cast ISO 8835 neplati pro AVDD urcené k pouziti s hoflavymi anestetiky, stanovenymi podle
prilohy CC, a pro AVDD urcené k pouziti s anestetickymi dychacimi systémy (napf. pridysné
odparovace).

Pozadavky této Casti ISO 8835, kterymi se nahrazuji nebo modifikuji pozadavky IEC 60601-1:1988
a jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vSseobecnym pozadavkdm nadrazeny.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



