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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 80601-2-61:2019. Preklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 80601-2-61:2019. It was
translated by
the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 80601-2-61 (36 4801) z f{jna 2011.

Néarodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Toto vydani dokumentu obsahuje radu aktualizaci, zmén a doplnka. Jsou napr. aktualizovana
zdivodnéni a odkazy v souvislosti s pokrokem v chapéani hypoxemie, elektronickych zdravotnich
zéznamu a alarmovych systémi. Doslo ke zprisnéni pozadavk na ochranu proti vniknuti vody z IPX1
na IPX2. Jsou doplnény pozadavky pro pouziti v prostredi domaci zdravotni péce a pozadavky pro
pouziti v prostredi urgentnich zdravotnickych sluzeb. Nova normativni priloha HH stanovuje
pozadavky na datové rozhrani pristroju.
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schvaleni této normy. P¥i pouZivani této normy je tfeba vidy pouZit takovéa vydani CSN, kterd piejimaji
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EN ISO 80601-2-61:2011

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-61: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost
a nezbytnou funkCnost pristroji pro pulzni oxymetrii
(ISO 80601-2-61:2017)
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and essential performance of pulse oximeter equipment
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(ISO 80601-2-61:2017)
Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2018-12-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni 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 ndrodnich norem Ize obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena 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, mé stejny status jako oficidlni verze.

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

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2019 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky  Ref. ¢. EN ISO 80601-2-61:2019 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 80601-2-61:2019) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anestetické
a respiracni pristroje, spolecné s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anestetické pristroje,
jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do cervence 2019 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 cervence 2019.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 80601-2-61:2011.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni orga-

nizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské
republiky, Danska, 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, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 80601-2-61:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-61:2019 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Predmluva

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 predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech 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 Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso0.org/patents).

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

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vyoracovala technicka komise ISO/TC 121 Anestetické a respiracni pristroje,
subkomise SC 3 Plicni ventildtory a souvisejici zarizeni, spolecné s technickou komisi IEC/TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje.
Névrh byl rozeslan k hlasovani narodnim organum jak ISO, tak IEC.

Toto druhé vydani ISO 80601-2-61 zruSuje a nahrazuje prvni vydani ISO 80601-2-61:2011, které bylo
technicky revidovano. Nové vydani je uvedeno do souladu se zménou Al tretiho vydani IEC 60601-1
a druhého vydani IEC 60601-1-8, jakoz i se ctvrtym vydanim IEC 60601-1-2, tretim vydanim

IEC 60601-1-6, druhym vydanim IEC 60601-1-11 a s IEC 60601-1-12.

NejvyznamnéjSimi zménami jsou tyto modifikace:

- aktualizace zdivodnéni (priloha AA) a odkazu v souvislosti s pokrokem v chapani hypoxemie,
elektronickych zdravotnich zdznaml a ALARMOV[JCH SYSTEM[J;

- zmeéna ochrany proti vniknuti vody z IPX1 na IPX2;
a tyto doplnky:
- kapitola 211, pozadavky pro pouziti v PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNI PECE;

- kapitola 212, pozadavky pro pouziti v prostredi urgentnich zdravotnickych sluzeb (EMS -
emergency medical services);


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

- priloha HH, pozadavky na datové rozhrani.

Seznam vsech casti souboru ISO/IEC 80601 je dostupny na webovych strankach ISO.



Uvod

Priblizné vyjadreni saturace arteridlniho hemoglobinu a frekvence pulzu s vyuzitim metody pulzni
oxymetrie je v mnoha oblastech 1ékarstvi dlouholetou zavedenou praxi. Tento dokument se tyka
prislusnych pozadavk{ na ZAKLADN BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST, dosazitelnych v mezich
soucasné techniky.

Komise uznaly potrebu revize prvniho vydani tohoto dokumentu jako dusledek zverejnéni prvniho
vydani IEC 60601-1-12, stejné jako ¢tvrtého vydani IEC 60601-1-2, druhého vydéani IEC 60601-1-11
a prvnich zmeén tretiho vydani IEC 60601-1 a tretiho vydani IEC 60601-1-6 a druhého vydani

IEC 60601-1-8.

Priloha AA obsahuje zduvodnéni nékterych téchto pozadavku. Ma poskytovat dalsi nahled na duvody,
které vedly komise k jejich zarazeni a k popisu NEBEZPEC], jichZ se pozadavek tyka.

V priloze BB je prehled literatury, tykajici se stanoveni maximalni bezpecné teploty rozhrani mezi
SONDOU PULZN{HO OXYMETRU a tkdni PACIENTA.

V priloze CC se diskutuji jak vzorce pro hodnoceni PRESNOSTI méreni SpO, PRISTROJE PRO PULZNI
OXYMETRII, tak nazvy, prifazené témto vzorcum.

Priloha DD obsahuje pokyny pro pfipad, kdy je potfebnd kalibrace POBTROJE PRO PULZNJOXYMETRII V Krvi
in vitro.

Priloha EE obsahuje pokyny pro RiZENOU STUDII DESATURACE pro kalibraci PRiSTROJg PRO PULZN{
OXYMETRIL.

Priloha FF predstavuje vyukovy uvod k nékolika druhtim testert, vyuzivanych v pulzni oxymetrii.
V priloze GG je popsan pojem ¢asu odezvy PRISTROJE PRO PULZNI OXYMETRIL.

Priloha HH obsahuje pozadavky na datové rozhrani.

V priloze II jsou odkazy na ZAKLADNi ZASADY, drive obsazené v priloze HH.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

V tomto dokumentu jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky a definice: obycejny typ;

- specifikace zkousek: kurziva;

- informace k tabulkdm, napt. poznamky, priklady a odkazy: maly typ; normativni text v tabulkéch je rovnéz psan malym
typem;

- TERM[NY DEFINOVAN[] V KAPITOLE 3 OBECN[] NORMY1, V TOMTO DOKUMENTU, NEBO JAK JE UVEDENO: KAPIT[JLKY.
V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

- ,kapitola” znamena jeden ze SestiNP1) Cislovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vSech
dalSich pododdila (napr. kapitola 201 obsahuje ¢lanky 201.7.1, 201.7.2) a



- ,Clanek” znamena C¢islovany pododdil kapitoly (napr. 201.7.1, 7.2 a 201.7.2.1 jsou ¢lanky
kapitoly 201.7).

Odkaztum na kapitoly v tomto dokumentu predchazi termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly.
Pro odkazy na Clanky tohoto dokumentu jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva kterdkoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v piiloze
H c¢asti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso

- ,musi” znamen4, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s timto dokumentem
povinng;

- ,Ma"” znameny, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s timto
dokumentem neni povinna;

- ,Smi“ popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

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



201.1 Rozsah platnosti, predmet normy
a souvisejici normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 plati s témito vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tento dokument plati pro ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST PRISTROJ] PRO PULZNI
OXYMETRII ur¢enych pro humanni pouziti, dale nazyvanych rovnéz ME PRISTROJE. K témto pristrojum
patti i veSkeré Casti nezbytné pro jejich NORMALNI POUQITI, VEéetné MONITORU PULZNIHO OXYMETRU,
SONDY PULZNIHO OXYMETRU @ PRODLU[JOVACIHO KABELU SONDY.

Tyto pozadavky plati rovnéz pro PRISTROJE PRO PULZNI OXYMETRII, obsahujici MONITORY PULZNIHO
OXYMETRU, SONDY PULZNfHO OXYMETRU a PRODLU[JOVACI KABELY SONDY, které byly REGENEROVANY.

K uréenému pouziti PRISTROJJ PRO PULZNI OXYMETRII patri mj. stanoveni saturace arterialniho
oxyhemoglobinu a frekvence pulzu PACIENT v profesionalnich zdravotnickych zarizenich, jakoz
i PACIENT V PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNI PECE a V PROSTREDI URGENTNICH ZDRAVOTNICK[]CH SLU[EB.

Tento dokument neplati pro PRISTROJE PRO PULZNI OXYMETRII, ur¢ené pro pouziti v laboratornim
vyzkumu, ani pro oxymetry, které vyzaduji krevni vzorek PACIENTA.

Ma4-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro ME PRiSTROJE, nebo pouze pro ME
SYSTEMY, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro ME PRiSTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

Na NEBEZPECI vlastni urCené fyziologické funkci ME PRiSTROJ0 nebo ME SYSTEM[] podle rozsahu
platnosti tohoto dokumentu se specifické pozadavky tohoto dokumentu nevztahuji, s vyjimkou pro
kapitolu 201.11 a ¢lanky obecné normy 7.2.13 a 8.4.1.

POZNAMKA 1 Viz rovnéz 4.2 obecné normy. ,Obecnd norma“ je IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for the basic safety and essential
performance (Zdravotnické elektrické pristroje - Cdst 1: Obecné poZadavky na zdkladni bezpeénost
a nezbytnou funkcnost).

Tento dokument 1ze rovnéz pouZit pro PRISTROJE PRO PULZNI OXYMETRII a jejich PRISLUSENSTVI,
pouzivané ke kompenzaci nebo zmiriiovani nemoci, poranéni nebo télesného postizeni.

Tento dokument neplati pro PRISTROJE PRO PULZNI OXYMETRII urcené vylucné pro fetalni pouziti.

Tento dokument neplati pro vzdalené nebo podruzné (sekundarni) pristroje, zobrazujici hodnoty
SpO, vné PACIENTSKEHO PROSTREDI.

POZNAMKA 2 U ME PRISTROJg umozhujicich volbu mezi diagnostickou nebo monitorovaci funkci se
predpoklada, ze pri usporadani pro urcitou funkci splnuji pozadavky prislusSného dokumentu.

Tento dokument plati pro PRISTROJE PRO PULZNI OXYMETRII urc¢ené pro pouziti za extrémnich
podminek nebo
nekontrolovanych environmentalnich podminek mimo prostredi nemocnic nebo lékarskych ordinaci,



jaké je v.ambu-

lancich nebo pri vzdu$né doprave. Pro PRISTROJE PRO PULZNI OXYMETRII urc¢ené pro tato prostredi
pouziti mohou platit dalsi normy.

Tento dokument je zvlastni normou souboru norem IEC 60601-1 a ISO/IEC 80601.

201.1.2 Predmét normy

Clanek 1.2 obecné normy se nahrazuje takto:

Predmétem tohoto dokumentu je stanoveni zvlastnich pozadavk{ na ZAKLADNI BEZPECNOST @ NEZBYTNOU
FUNKCNOST PRISTROJ PRO PULZNI OXYMETRII [definovanych v 201.3.217] a jejich PRISLUSENSTVI.

POZNAMKA PRISLUSENSTVI je zahrnuto proto, Ze je nutno, aby kombinace MONITORU PULZNIHO
OXYMETRU a PRISLUSENSTVI byla patfi¢né bezpeCnd. PRISLUSENSTVI mlZe mit na ZAKLADNI{
BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST PRISTROJ0 PRO PULZNI OXYMETRII vyznamny dopad.

201.1.3 Skupinové normy
Clanek 1.3 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 plati s timto dopliikem:

Tento dokument se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole 2 obecné
normy a v kapitole 201.2 tohoto dokumentu.



IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-6, IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-11 a IEC 60601-1-12 plati s prislusnymi
modifikacemi podle kapitol 202, 206, 208, 211 a 212. IEC 60601-1-3" neplati. VSechny ostatni
vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Clanek 1.4 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 se nahrazuje takto:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a ve skupinovych norméach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PRISTRO],
a smi pridavat dalsi pozadavky na ZAKLADNi BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku obecné normy nebo skupinovych norem nadrazen.

Pro strucnost je v tomto dokumentu odkaz na IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 uvadén jako odkaz na
obecnou normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem prislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lanki tohoto dokumentu odpovidd obecné normé, avsak je doplnéno pred¢islim
,201“ (napr. 201.1 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida
pouzitelné skupinové normeé s predcislim ,2xx“, kde xx znamena koncové cislice ¢iselného oznaceni
této skupinové normy (naprt. 202.4 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy
60601-1-2, 208.4 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-8 atd.).
Zmény textu obecné normy jsou specifikovany témito slovy:

»~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem tohoto dokumentu.

»,Doplnék” - pozadavek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem tohoto dokumentu
doplnuje.

»~Zména“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem tohoto
dokumentu meéni.

Clanky nebo obrézky, které dopliuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101, dopliikové prilohy
jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Clanky nebo obrézky, které dopliuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 2xx, kde ,xx“ znamené
cislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tento dokument” se pouziva k odvolavkam na obecnou normu, kterékoli pouzitelné
skupinové normy a tento zvlastni dokument spolecCné.

Neexistuje-li v tomto dokumentu odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola nebo
clanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou ¢ast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, treba vyznamnou,
nepouzivat, tento zvlastni dokument na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



1 Obecnda norma je IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 Medical electrical
equipment - Part 1: General requirements for the basic safety and essential performance
(Zdravotnické elektrické pristroje - Cdst 1: Obecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkcénost).

NP1) NARODNi POZNAMKA Informace u této a dalsi odrazky jsou zmateéné. Kapitol je 25
(201.1 az 212).



