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Předmluva

Text ISO 8835-4:2004 vypracovaný technickou komisí ISO/TC 121 „Anestetické a respirační přístroje“
mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat technickou komisí CEN/TC 215 „Respirační
a anestetické přístroje“, jejíž sekretariát zabezpečuje BSI, jako EN ISO 8835-4:2009.

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.

Upozorňuje se na to, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou být zodpovědní za identifikaci kteréhokoli nebo všech těchto
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 8835-4:2004.
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Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.
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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.

Oznámení o schválení

Text ISO 8835-4:2004 byl schválen CEN jako EN ISO 8835-4:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato část ISO 8835 je zvláštní normou vycházející z IEC 60601-1:1988 a její změny 1 (1991)
a 2 (1995), dále nazývané všeobecná norma. Všeobecná norma je základní normou bezpečnosti všech
zdravotnických elektrických přístrojů používaných kvalifikovaným personálem nebo za jeho dohledu
v obecném zdravotnickém a pacientském prostředí, pro zajištění bezpečnosti obsahuje rovněž určité
požadavky na spolehlivost provozu.

K všeobecné normě jsou přidruženy skupinové normy a zvláštní normy. Ve skupinových normách jsou
požadavky na specifické technologie a/nebo pro specifická nebezpečí, platné pro všechny přístroje,
kde přicházejí v úvahu, jako jsou např. zdravotnické systémy, EMC, ochrana před zářením
u rentgenových zařízení, software atd. Zvláštní normy platí pro specifické typy přístrojů, jako jsou
lékařské elektronové urychlovače, vysokofrekvenční chirurgické přístroje, nemocniční lůžka atd.

POZNÁMKA 1 Definice skupinových norem je v 1.5 a definice zvláštních norem v A.2 IEC 60601-
1:1988.

Pro usnadnění používání této části ISO 8835 jsou zavedeny následující redakční zásady.

V této části ISO 8835 jsou pro jednoduchost odkazů na požadavky použity stejné názvy a číslování
kapitol, jako ve všeobecné normě. Změny textu všeobecné normy, včetně doplňků podle skupinových
norem, jsou uváděny následujícími slovy:

„Náhrada“ – příslušná kapitola nebo článek všeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvláštní normy.●

„Doplněk“ – příslušný text této zvláštní normy je novým prvkem (např. článkem, položkou seznamu,●

poznámkou, tabulkou, obrázkem), doplněným ke všeobecné normě.
„Změna“ – stávající prvek všeobecné normy je částečně modifikován vypuštěním a/nebo doplněním podle●

textu této zvláštní normy.

Pro zamezení záměny se změnami samotné všeobecné normy je pro prvky přidané touto
částí ISO 8835 zavedeno zvláštní značení: Články, tabulky a obrázky jsou číslovány od 101, doplňkové
položky seznamů aa), bb) atd. a doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd.

V této části ISO 8835 jsou použity následující typy písma:

požadavky, jejichž splnění může být ověřováno a definice: obyčejný typ;●

poznámky a příklady: malý typ;●

označení typu změny dokumentu a zkušební metody:kurziva;●



termíny definované v kapitole 2 všeobecné normy IEC 60601-1:1988 a termíny definované v této části●

ISO 8835: tučné písmo.

V celé této části ISO 8835 je text, pro který je v příloze AA zdůvodnění, označen hvězdičkou (*).

POZNÁMKA 2 Upozorňuje se na ISO/TS 18835 pro průdyšné odpařovače.

1 Předmět normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 platí s následující výjimkou.

Doplněk:

Tato část ISO 8835 stanovuje zvláštní požadavky na základní vlastnosti anestetických odpařovačů
(AVDD), definovaných v 3.1. Tato část ISO 8835 platí pro AVDD, které tvoří součást anestetického
systému a které mají být pod stálým dohledem obsluhy. Tato část ISO 8835 poskytuje pro AVDD
specifické požadavky, kterými se doplňují použitelné všeobecné požadavky IEC 60601-2-13.

Tato část ISO 8835 neplatí pro AVDD určené k použití s hořlavými anestetiky, stanovenými podle
přílohy CC, a pro AVDD určené k použití s anestetickými dýchacími systémy (např. průdyšné
odpařovače).

Požadavky této části ISO 8835, kterými se nahrazují nebo modifikují požadavky IEC 60601-1:1988
a její změny 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovídajícím všeobecným požadavkům nadřazeny.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


