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Tato evropská norma byla schválena CEN 2009-03-21.

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.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány 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.

CEN
Evropský výbor pro normalizaci

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europäisches Komitee für Normung

Řídicí centrum: avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a jakýmikoli prostředky Ref. č.
EN ISO 11197:2009 E
jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.

Předmluva

Text ISO 11197:2004 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 11197:2009.

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 11197:2004.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EC.

Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto



dokumentu.

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.

Oznámení o schválení

Text ISO 11197:2004 byl schválen CEN jako EN ISO 11197:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato zvláštní norma platí společně s EN 60601-1 „Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1:
Všeobecné požadavky na bezpečnost“.

Jak stanoví EN 60601-1, požadavky této zvláštní normy jsou požadavkům EN 60601-1 nadřazeny.

Stejně jako v EN 60601-1 jsou za požadavky uvedeny příslušné zkoušky. Skladba této zvláštní normy
odpovídá EN 60601-1 a v jejích oddílech, kapitolách a článcích jsou odkazy na oddíly, kapitoly a články
EN 60601-1.

Kapitoly, články, tabulky a obrázky jimiž se EN 60601-1 doplňuje, jsou číslovány od „101“. Doplňkové
přílohy jsou označeny písmeny od „AA“ s výjimkou příloh „ZA“ a „ZB“.

Doplňkové výčty položek, označované písmeny, začínají označením „aa)“.

Příloha BB obsahuje zdůvodnění některých požadavků EN ISO 11197. Příloha má poskytovat další
náhled na důvody, pro které jsou požadavky a doporučení do EN ISO 11197 zařazeny. Články, pro
které je v příloze BB zdůvodnění uvedeno, jsou za svým číslem označeny písmenem R. Porozumění
důvodům hlavních požadavků normy se považuje za základ jejího správného používání. Soudí se, že
zdůvodnění požadavků nejen napomůže správnému požívání této normy, ale usnadní i její další
revize.

Důrazně se doporučuje, aby se ve zdravotnických zařízeních pro každý systém medicinálního plynu,
systém odvodu anestetického plynu a kapalinový systém používaly terminální jednotky pouze jednoho



typu (tj. se stejným souborem specifických rozměrů).

1 Předmět normy

Kapitola 1 EN 60601-1:1990 platí s tímto doplňkem:

Tento dokument platí pro zdravotnické napájecí jednotky definované v 3.5.

Tento zvláštní dokument platí společně s EN 60601-1.

Požadavky tohoto zvláštního dokumentu jsou požadavkům EN 60601-1 nadřazeny.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


