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Medical electrical equipment -

Part 2-72: Particular requirements for basic safety and essential performance of home healthcare
environment ventilators

for ventilator-dependent patients

Appareils électromédicaux -

Partie 2-72: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
ventilateurs utilisés dans

l,environnement des soins a domicile pour les patients ventilo-dépendants

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-72: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Heimbeatmungsgeraten fur vom Gerat abhangige Patienten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 80601-2-72:2015. Pteklad byl zajistén Ufadem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 80601-2-72:2015. It was
translated by
the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem
Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 80601-2-72 (36 4801) z biezna 2016.

S ¢innosti od 2018-09-30 se nahrazuje CSN EN ISO 10651-2 (85 2103) ze zati 2009, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 80601-2-72:2015 dovoleno do
2018-09-30 pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 10651-2 (85 2103) ze zat{ 20009.

Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochézi ke zméné zpusobu prevzeti EN ISO 80601-2-72:2015 do soustavy



norem CSN. Zatimco CSN EN ISO 80601-2-72 z brezna 2016 prevzala EN ISO 80601-2-72:2015
schvalenim k primému
pouZivani jako CSN, tato norma ji prejima prekladem.
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Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady &. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2015-05-07.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

(]

Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2015 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN ISO 80601-2-72:2015 E
jsou celosvétoveé vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 80601-2-72:2015) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anestetickd
a respiracni zarizeni ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anestetickd
zarizeni, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do brezna 2016 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2018.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.



Tento dokument nahrazuje EN ISO 10651-2:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle vnitrnich predpisi CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 80601-2-72:2015 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-72:2015 bez jakychkoliv
modifikaci.
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ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zdcCastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,

s nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi
(IEC) ve vsech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Givodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWwWw.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatell a neznamend schvéleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information.

Komisi odpovédnou za tento dokument je ISO/TC 121 Anestetickd a respiracni zarizeni, subkomise
SC 3 Plicni ventildtory a souvisejici pristroje a technicka komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje.

Toto prvni vydani ISO 80601-2-72 zrusuje a nahrazuje druhé vydani ISO 10651-2:2004. Toto vydani
ISO 80601-2-72 predstavuje zasadni technickou revizi ISO 10651-2:2004 a dava normu do souladu
s tretim vydanim IEC 60601-1 a druhym vydanim IEC 60601-1-11.

NejvyznamnéjSimi zménami jsou tyto modifikace:

¢ rozsireni rozsahu platnosti na ventilator i jeho prislusenstvi, kde charakteristiky téchto prislusenstvi
mohou ovlivnit zakladni bezpecnost a nezbytnou funkc¢nost ventilatoru, a tedy ne pouze ventilator
samotny;

o identifikace nezbytné funkcnosti ventilatoru a jeho prislusenstvi;

¢ modifikace pozadavku na alarmovy stav ucpani vydechové vétve (kontinudlni tlak v dychacich cestach);

a tyto doplnky:

¢ zkousSky pro funk¢nost ventilace;

¢ zkousky pro mechanickou pevnost (prostrednictvim IEC 60601-1-11);


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm

nové znacky;

pozadavky na ventilator jako soucast me systému;

zkousky pro celistvost krytu (zateCeni vody, prostiednictvim IEC 60601-1-11);

zkousky pro postupy cisténi a dezinfekce (prostrednictvim IEC 60601-1-11);

uvaha o kontaminaci dychaciho plynu dodaného pacientovi vzniklé v cestach vedoucich plyn.

ISO 80601 se sklada z téchto ¢asti pod obecnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje:

Cdst 2-12: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost ventildtort pro kritickou
péci

e Cdst 2-13: Zvldstni poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost anestetickych pracovist

e Cdst 2-55: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost monitort dychacich plyntl

e Cdst 2-56: Zvldstni poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost 1ékarskych teplomért pro
mereni télesné teploty

e Cdst 2-61: Zvldstni poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojii pro pulzni
oxymetrii

e Cdst 2-67: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost pristroji pro tusporu
kysliku

o Cdst 2-69: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost koncentrdtort: kysliku

e Cdst 2-70: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojii pro terapii
spdnkové apnoe

e Cdst 2-72: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost ventildtorti pro domdci
péci o pacienty zavislé na ventilatoru

IEC 80601 se sklada z téchto ¢asti pod obecnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje:

e Cdst 2-30: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost automatizovanych
neinvazivnich sfygmomanometru

e Cdst 2-35: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ohfivacich prostredki



s prikryvkami, poduskami a matracemi pro ohrivdni ve zdravotnictvi

e Cdst 2-58: Zvldstni poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zarizeni pro odstrafiovdn{
cocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii

e Cdst 2-59: Zvldstni poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost termografii pro screening
horec¢natych stavu u lidi

e Cdst 2-60: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost stomatologického vybavent

Soubory norem ISO a IEC 80601 jsou také ¢astmi souboru norem IEC 60601.
Uvod

Tato ¢ast ISO 80601 specifikuje pozadavky na plicni ventilatory, které jsou urc¢ené pro pouziti

v prostredi doméci zdravotni péCe u pacientll, kteri jsou zavisli na ventilaci k udrzovani svych
zivotnich funkci. Tyto ventilatory se casto pouzivaji v mistech, kde napéjeni ventiladtoru energii neni
spolehlivé. Na tyto ventilatory budou casto dohlizet nezdravotnické pecujici osoby (laické obsluhy)
s ruznou urovni instruktaze. Plicni ventilatory spliiujici tuto normu mohou byt pouzivané kdekoli (tj.
v zarizenich pro zdravotni péci).

V odkazech na strukturu této casti ISO 80601 termin

e kapitola“ znamend jeden ze sedmnaécti ¢islovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vsech dalSich
pododdilt (napr. kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

¢ ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (napr. 201.7.1, 201.7.2 a 201.7.2.1 jsou clanky kapitoly
201.7).

Odkazum na kapitoly predchézi v této normé termin ,kapitola“, doplnény Cislem kapitoly. Pro odkazy
na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze H Casti
2 Smérnic ISO/IEC. Pro tcely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,md" znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.



Clenské organy a Narodni komitéty se upozoriiuji na skuteénost, Ze vyrobci piistroji a zku$ebni
organizace mohou po zverejnéni nové, zménéné nebo revidované publikace ISO nebo IEC potrebovat
urcité prechodné obdobi, v némz zac¢nou vyrabét vyrobky v souladu s novymi pozadavky a vybavi se
na provadéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah této mezinarodni
normy nebyl prijat jako zdvazny narodnimi organy drive nez 3 roky od data zverejnéni pro nové
navrhované pristroje a ne drive, nez 5 let od data zverejnéni pro vyrobky, které se jiz vyrabéj.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 z IEC 60601-1:2005+A1:2012 plati s témito vyjimkami:
201.1.1 *Rozsah platnosti
Clanek 1.1 z IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje:
Tato ¢ast ISO 80601 plati pro zakladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost ventilatoru v kombinaci
s jeho prislusenstvim, na ktery se déle odkazuje jako na me pristroj:
e urceny pro pouziti v prostfedi doméci zdravotni péce;

e urceny pro pouziti laickou obsluhou;

e urceny pro pouziti u pacientu, ktefi jsou zavisli na mechanické ventilaci k udrzovani svych zivotnich
funkci.

POZNAMKA 1 Takové ventilatory se mohou také pouZivat pro pacienty, ktef{ nejsou z&visli na
podpore ventilatoru.

POZNAMKA 2 Napéjeni ventilatoru energii v prosttedi domaci zdravotni péce je ¢asto nespolehlivé.

POZNAMKA 3 Takové ventilatory se mohou také pouZivat pii neurgentni péci v profesionélnich
zdravotnickych zarizenich.

Tato cast ISO 80601 je také pouzitelna pro ta prisluSenstvi, ktera jsou svym vyrobcem urcena pro
pripojeni do dychaciho systému ventilatoru nebo k ventilatoru, v pripadé ze charakteristiky téchto
prislusenstvi mohou ovlivnit zékladni bezpecnost nebo nezbytnou funkénost ventilatoru.

PRIKLADY Dychaci hadice, konektory, lapace vody, vydechovy ventil, zvlhéovaé, filtr dychaciho
systému, vnéjsi elektricky napdjeci zdroj a rozlozeny alarmovy systém.

M&é-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro me pristroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
prislusna kapitola nebo ¢lanek jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Nebezpeci obsazena v urcené fyziologické funkci me pristroju nebo me systému v rozsahu platnosti
této casti ISO 80601 nejsou zajiSténa specifickymi pozadavky v této Casti ISO 80601 s vyjimkou
¢lanku 7.2.13 a 8.4.1 z IEC 60601-1:2005+A1:2012.

POZNAMKA 4 Dopliikové informace lze nalézt v ¢lanku 4.2 z IEC 60601-1:2005+A1:2012.

Tato ¢ast ISO 80601 neni pouzitelnd pro me pristroje s kontinualnim pretlakem v dychacich cestach
(CPAP), vysokofrekvencni tryskové ventilatory (HFJV) a vysokofrekvencni oscila¢ni ventilatory



(HFOV)™,

Tato ¢ast ISO 80601 nespecifikuje pozadavky na ventilatory s vnéjsi komorou (cuirass) a ventilatory

typu
»Zelezné plice”.

Tato ¢ast ISO 80601 nespecifikuje pozadavky na ventiladtory nebo prislusenstvi ur¢ené pro aplikace
v urgentni péci, které jsou dany v ISO 80601-2-12.

Tato ¢ast ISO 80601 nespecifikuje pozadavky na ventilatory nebo prislusenstvi ur¢ené pro
anestetické aplikace, které jsou dany v ISO 80601-2-13.

Tato ¢ast ISO 80601 nespecifikuje pozadavky na ventilatory nebo prislusenstvi uréené pro nouzové
situace a pri prepraveé, které jsou dany v ISO 10651-3.

POZNAMKA 5 V budoucnu se ocekava, ze ISO 10651-3 bude harmonizovana s IEC 60601-1:2005,
a pak bude nahrazena ISO 80601-2-xx.

Tato ¢ast ISO 80601 nespecifikuje pozadavky na ventilatory nebo prislusenstvi urcené pro pristroje
k podpore ventilatora v domaci péci (uréené pouze ke zlepSeni ventilace spontanné dychajicich

pacientt), které jsou dany v ISO 10651-6.

POZNAMKA 6 V budoucnu se oéekava, ze ISO 10651-6 bude harmonizovéna s IEC 60601-1:2005
a IEC 60601-1-11:2015 a pak bude nahrazena ISO 80601-2-xx.

Tato ¢ast ISO 80601 nespecifikuje pozadavky na me pristroje pro terapii obstruktivni spankové
apnoe, které jsou dany v ISO 80601-2-70."°

Tato ¢ast ISO 80601 je zvlastni mezinarodni norma v ramci souboru norem IEC 60601-1
a ISO/IEC 80601.

201.1.2 Predmét normy
Clanek 1.2 z IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje:

Predmétem této casti normy ISO 80601 je stanovit zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funkcnost u ventilatoru, jak se definuje v 201.3.217 a u jeho prislusenstvi.

POZNAMKA PiisluSenstvi jsou zahrnuta proto, Ze kombinace ventilatoru a prislusenstvi musi mit
odpovidajici bezpecnost. Prislusenstvi muze vyznamné ovlivnit zékladni bezpecnost nebo nezbytnou
funkénost ventilatoru.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



