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ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen
ISO, který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této
technické komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace,
s nimiž ISO navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí
(IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení významu specifických termínů a výrazů ISO, které se vztahují k posuzování shody, jakož
i informace o tom, jak ISO dodržuje principy WTO týkající se technických překážek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword – Supplementary information.

Komisí odpovědnou za tento dokument je ISO/TC 121 Anestetická a respirační zařízení, subkomise
SC 3 Plicní ventilátory a související přístroje a technická komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje ve
zdravotnické praxi, subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje.

Toto první vydání ISO 80601-2-72 zrušuje a nahrazuje druhé vydání ISO 10651-2:2004. Toto vydání
ISO 80601-2-72 představuje zásadní technickou revizi ISO 10651-2:2004 a dává normu do souladu
s třetím vydáním IEC 60601-1 a druhým vydáním IEC 60601-1-11.

Nejvýznamnějšími změnami jsou tyto modifikace:

rozšíření rozsahu platnosti na ventilátor i jeho příslušenství, kde charakteristiky těchto příslušenství
mohou ovlivnit základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ventilátoru, a tedy ne pouze ventilátor
samotný;

identifikace nezbytné funkčnosti ventilátoru a jeho příslušenství;

modifikace požadavku na alarmový stav ucpání výdechové větve (kontinuální tlak v dýchacích cestách);

a tyto doplňky:

zkoušky pro funkčnost ventilace;

zkoušky pro mechanickou pevnost (prostřednictvím 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 značky;

požadavky na ventilátor jako součást me systému;

zkoušky pro celistvost krytu (zatečení vody, prostřednictvím IEC 60601-1-11);

 

zkoušky pro postupy čištění a dezinfekce (prostřednictvím IEC 60601-1-11);

úvaha o kontaminaci dýchacího plynu dodaného pacientovi vzniklé v cestách vedoucích plyn.

ISO 80601 se skládá z těchto částí pod obecným názvem Zdravotnické elektrické přístroje:

Část 2-12: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ventilátorů pro kritickou
péči

Část 2-13: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost anestetických pracovišť

Část 2-55: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost monitorů dýchacích plynů

Část 2-56: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost lékařských teploměrů pro
měření tělesné teploty

Část 2-61: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost přístrojů pro pulzní
oxymetrii

Část 2-67: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost přístrojů pro úsporu
kyslíku

Část 2-69: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost koncentrátorů kyslíku

Část  2-70:  Zvláštní  požadavky na základní  bezpečnost  a  nezbytnou funkčnost  přístrojů pro terapii
spánkové apnoe

Část 2-72: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ventilátorů pro domácí
péči o pacienty závislé na ventilátoru

IEC 80601 se skládá z těchto částí pod obecným názvem Zdravotnické elektrické přístroje:

Část 2-30: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost automatizovaných
neinvazivních sfygmomanometrů

Část 2-35: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ohřívacích prostředků



s přikrývkami, poduškami a matracemi pro ohřívání ve zdravotnictví

Část 2-58: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení pro odstraňování
čoček a vitrektomii v oční chirurgii

Část 2-59: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost termografů pro screening
horečnatých stavů u lidí

Část 2-60: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost stomatologického vybavení

Soubory norem ISO a IEC 80601 jsou také částmi souboru norem IEC 60601.

Úvod

Tato část ISO 80601 specifikuje požadavky na plicní ventilátory, které jsou určené pro použití
v prostředí domácí zdravotní péče u pacientů, kteří jsou závislí na ventilaci k udržování svých
životních funkcí. Tyto ventilátory se často používají v místech, kde napájení ventilátoru energií není
spolehlivé. Na tyto ventilátory budou často dohlížet nezdravotnické pečující osoby (laické obsluhy)
s různou úrovní instruktáže. Plicní ventilátory splňující tuto normu mohou být používané kdekoli (tj.
v zařízeních pro zdravotní péči).

V odkazech na strukturu této části ISO 80601 termín

„kapitola“ znamená jeden ze sedmnácti číslovaných oddílů uvedených v obsahu, včetně všech dalších
pododdílů (např. kapitola 7 obsahuje články 7.1, 7.2 atd.);

„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (např. 201.7.1, 201.7.2 a 201.7.2.1 jsou články kapitoly
201.7).

Odkazům na kapitoly předchází v této normě termín „kapitola“, doplněný číslem kapitoly. Pro odkazy
na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li pravdivá
kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v této normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze H části
2 Směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto normou není
povinná;

„smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.



Členské orgány a Národní komitéty se upozorňují na skutečnost, že výrobci přístrojů a zkušební
organizace mohou po zveřejnění nové, změněné nebo revidované publikace ISO nebo IEC potřebovat
určité přechodné období, v němž začnou vyrábět výrobky v souladu s novými požadavky a vybaví se
na provádění nových nebo revidovaných zkoušek. Komise doporučuje, aby obsah této mezinárodní
normy nebyl přijat jako závazný národními orgány dříve než 3 roky od data zveřejnění pro nově
navrhované přístroje a ne dříve, než 5 let od data zveřejnění pro výrobky, které se již vyrábějí.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 z IEC 60601-1:2005+A1:2012 platí s těmito výjimkami:

201.1.1 *Rozsah platnosti

Článek 1.1 z IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje:

Tato část ISO 80601 platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ventilátoru v kombinaci
s jeho příslušenstvím, na který se dále odkazuje jako na me přístroj:

určený pro použití v prostředí domácí zdravotní péče;

určený pro použití laickou obsluhou;

určený pro použití u pacientů, kteří jsou závislí na mechanické ventilaci k udržování svých životních
funkcí.

POZNÁMKA 1 Takové ventilátory se mohou také používat pro pacienty, kteří nejsou závislí na
podpoře ventilátoru.

POZNÁMKA 2 Napájení ventilátoru energií v prostředí domácí zdravotní péče je často nespolehlivé.

POZNÁMKA 3 Takové ventilátory se mohou také používat při neurgentní péči v profesionálních
zdravotnických zařízeních.

Tato část ISO 80601 je také použitelná pro ta příslušenství, která jsou svým výrobcem určená pro
připojení do dýchacího systému ventilátoru nebo k ventilátoru, v případě že charakteristiky těchto
příslušenství mohou ovlivnit základní bezpečnost nebo nezbytnou funkčnost ventilátoru.

PŘÍKLADY Dýchací hadice, konektory, lapače vody, výdechový ventil, zvlhčovač, filtr dýchacího
systému, vnější elektrický napájecí zdroj a rozložený alarmový systém.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro me přístroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
příslušná kapitola nebo článek jak pro me přístroje, tak pro me systémy.

Nebezpečí obsažená v určené fyziologické funkci me přístrojů nebo me systémů v rozsahu platnosti
této části ISO 80601 nejsou zajištěna specifickými požadavky v této části ISO 80601 s výjimkou
článků 7.2.13 a 8.4.1 z IEC 60601-1:2005+A1:2012.

POZNÁMKA 4 Doplňkové informace lze nalézt v článku 4.2 z IEC 60601-1:2005+A1:2012.

Tato část ISO 80601 není použitelná pro me přístroje s kontinuálním přetlakem v dýchacích cestách
(CPAP), vysokofrekvenční tryskové ventilátory (HFJV) a vysokofrekvenční oscilační ventilátory



(HFOV)[35].

Tato část ISO 80601 nespecifikuje požadavky na ventilátory s vnější komorou (cuirass) a ventilátory
typu
„železné plíce“.

Tato část ISO 80601 nespecifikuje požadavky na ventilátory nebo příslušenství určené pro aplikace
v urgentní péči, které jsou dány v ISO 80601-2-12.

Tato část ISO 80601 nespecifikuje požadavky na ventilátory nebo příslušenství určené pro
anestetické aplikace, které jsou dány v ISO 80601-2-13.

Tato část ISO 80601 nespecifikuje požadavky na ventilátory nebo příslušenství určené pro nouzové
situace a při přepravě, které jsou dány v ISO 10651-3.

POZNÁMKA 5 V budoucnu se očekává, že ISO 10651-3 bude harmonizována s IEC 60601-1:2005,
a pak bude nahrazena ISO 80601-2-xx.

Tato část ISO 80601 nespecifikuje požadavky na ventilátory nebo příslušenství určené pro přístroje
k podpoře ventilátorů v domácí péči (určené pouze ke zlepšení ventilace spontánně dýchajících
pacientů), které jsou dány v ISO 10651-6.

POZNÁMKA 6 V budoucnu se očekává, že ISO 10651-6 bude harmonizována s IEC 60601-1:2005
a IEC 60601-1-11:2015 a pak bude nahrazena ISO 80601-2-xx.

Tato část ISO 80601 nespecifikuje požadavky na me přístroje pro terapii obstruktivní spánkové
apnoe, které jsou dány v ISO 80601-2-70.[16]

Tato část ISO 80601 je zvláštní mezinárodní norma v rámci souboru norem IEC 60601-1
a ISO/IEC 80601.

201.1.2 Předmět normy

Článek 1.2 z IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje:

Předmětem této části normy ISO 80601 je stanovit zvláštní požadavky na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost u ventilátoru, jak se definuje v 201.3.217 a u jeho příslušenství.

POZNÁMKA Příslušenství jsou zahrnuta proto, že kombinace ventilátoru a příslušenství musí mít
odpovídající bezpečnost. Příslušenství může významně ovlivnit základní bezpečnost nebo nezbytnou
funkčnost ventilátoru.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


