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identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozornuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
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Ozndmeni o schvaleni
Text 1ISO 10651-6:2004 byl schvalen CEN jako EN ISO 10651-6:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 10651 stanovuje pozadavky na prostredky pro podporu ventilace uréené zejména pro
domaci pouziti, které vSak mohou byt pouzity kdekoli (ve zdravotnickych zafizenich nebo jinde)

u pacientq, ktefi nejsou zavisli na podpore ventilace, tj. tam, kde se ventilator nepovazuje za
pristroj k udrzovani zivotnich funkci. Tyto ventilatory se ¢asto budou pouzivat tam, kde neni
spolehlivé napajeni energii. Na tyto ventilatory bude Casto dohlizet nezdravotnicky personal

s rliznou Urovni vycviku.

Tato ¢ast ISO 10651 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 bezpecnosti 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 normach jsou



pozadavky na specifické technologie a/nebo pro specificka nebezpeci, platné pro vSechny pfistroje,
kde prichazeji v Uvahu, jako jsou napf. zdravotnické systémy, EMC, ochrana pred zarenim

u rentgenovych zafizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pfistrojd, jako jsou
|ékarské elektronové urychlovace, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocnic¢ni 1Gzka atd.

POZNAMKA Definice skupinové normy je v 1.5 a definice zvl&stni normy v A.2 IEC 60601-1:1988.
Pro usnadnéni pouzivani této ¢asti ISO 10651 jsou zavedeny nasledujici redak¢ni zasady.

V této Casti 1ISO 10651 jsou pro jednoduchost odkazl na poZadavky pouZity stejné nazvy a Cislovani
kapitol, jako ve vSeobecné normé. Zmény textu vseobecné normy, véetné doplikd podle skupinovych
norem, jsou uvadeény nasledujicimi slovy:

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

- ,Doplnék” - prislusny text této zvlastni normy je novym prvkem (napr. ¢lankem, polozkou seznamu,
poznamkou, tabulkou, obrdzkem), 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 ¢asti
ISO 10651 zavedeno zvlastni znaceni: Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky jsou Cislovany od 101,
doplnkové polozky seznami aa), bb) atd. a doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

V této Casti 1ISO 10651 jsou pouZzity 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 zvlastni
normé: tu¢né pismo.

V celé této ¢asti ISO 10651 je text, pro ktery je v pfiloze AA zddvodnéni, oznacen hvézdickou (*).

Pozadavky na ventilatory urcené pro anestetické aplikace jsou v ISO 8835-5.

1 Pfedmét normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujicimi vyjimkami.

Zména:

Tato ¢ast 10651 stanovuje pozadavky na prostredky pro podporu ventilace ur¢ené zejména pro
domaci péci, které vsak mohou byt pouzity kdekoli (napf. v nemocnicich) u pacientu, pro které se
nepozaduje pouziti domécich ventilatord odpovidajicich 1ISO 10651-2.

Pozadavky této ¢asti ISO 10651, které nahrazuji nebo modifikuji pozadavky IEC 60601-1:1988 a jejich
zmén 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vSeobecnym pozadavkdm nadrazeny.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



