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Cést 2-80: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou  EN ISO 80601-2-80
funkCnost pristroju

pro podporu ventilace pri ventilaéni nedostatecnosti 36 4801

idt ISO 80601-2-80:2018

Medical electrical equipment -
Part 2-80: Particular requirements for basic safety and essential performance of ventilatory support
equipment for ventilatory insufficiency

Appareils électromédicaux -
Partie 2-80: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
équipements d,assistance ventilatoire en cas d,insuffisance ventilatoire

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-80: Besondere Festlegungen fur die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Heimbeatmungsgeraten zur Atemunterstutzung von Patienten mit Atmungsinsuffizienz

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 80601-2-80:2019. 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 80601-2-80:2019. 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 80601-2-80 (36 4801) z birezna 2020.

Nérodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochézi ke zméné zpusobu prevzeti EN ISO 80601-2-80:2019 do soustavy
norem CSN. Zatimco CSN EN ISO 80601-2-80 z brezna 2020 prevzala EN ISO 80601-2-80:2019
schvalenim k primému

pouzivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejima prekladem.
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Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-80: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistrojit pro podporu
ventilace pri ventila¢ni nedostatecnosti

(ISO 80601-2-80:2018)

Medical electrical equipment -

Part 2-80: Particular requirements for basic safety and essential performance
of ventilatory support equipment for ventilatory insufficiency

(ISO 80601-2-80:2018)



Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-80: Exigences particulieres pour la Teil 2-80: Besondere Festlegungen

sécurité de base et les performances essentielles fiir die grundlegende Sicherheit und die

des équipements d,assistance ventilatoire wesentlichen Leistungsmerkmale von

en cas d,insuffisance ventilatoire Heimbeatmungsgeraten

(ISO 80601-2-80:2018) zur Atemunterstutzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz

(ISO 80601-2-80:2018)
Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2019-07-28.

Tato evropskéa norma byla opravena a znovu vydana Ridicim centrem CEN-CENELEC dne
2019-10-30.

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 vyz4déani 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.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, 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. C.
EN ISO 80601-2-80:2019 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Text ISO 80601-2-80:2018 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121 Anestetickd a respiracni
zarizeni

Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO 80601-2-80:2019
technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anestetickd zarizeni, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do brezna 2020 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 brezna 2020.

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 10651-6:20009.

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

Oznameni o schvaleni

Text ISO 80601-2-80:2018 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-80:2019 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce 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 urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan 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 c¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti

o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu budou
uvedeny v uvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WwWw.iso.org/patents).

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

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 vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anestetickd a respiracni zarizenti,
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. Navrh byl
rozeslan k hlasovani narodnim ¢lentim jak ISO, tak IEC.

Toto prvni vydéni ISO 80601-2-80 spole¢né s ISO 80601-2-79™ E zru$uje a nahrazuje

ISO 10651-6:2004". Toto vydani ISO 80601-2-80 predstavuje zasadni technickou revizi

ISO 10651-6:2004 a dava normu do souladu s tretim vydanim IEC 60601-1, ¢tvrtym vydanim

[EC 60601-1-2, tretim vydanim IEC 60601-1-6, druhym vydanim IEC 60601-1-8 a druhym vydanim
IEC 60601-1-11.

NejvyznamnéjSimi zménami jsou tyto modifikace:
- rozdéleni rozsahu platnosti ISO 10651-6:2004™ do dvou ¢asti:
- jedné pro ventilacni tisen, také oznaCovanou jako respiracni tiseni (ISO 80601-2-79);

- jedné pro ventilacni nedostatecnost, také oznacovanou jako respira¢ni nedostatecnost (tento
dokument);

- rozsireni rozsahu platnosti tak, aby zahrnoval PRISTRO] PRO PODPORU VENTILACE a jeho


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

PRISLUSENSTVI, kde charakteristiky téchto PRISLUSENSTVI mohou ovlivnit ZAKLADNI BEZPECNOST
nebo NEZBYTNOU FUNKCNOST PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE, a tedy ne PRISTROJ PRO
PODPORU VENTILACE samotny;

- identifikace NEZBYTNE FUNKCNOSTI PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE a jeho PRISLUSENSTVI;

a tyto doplnky:

zkousky na funkcnost ventilace;

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

- pozadavek na pouziti jako SCHOPN[] PROVOZU PRI PREVOZU;

- nové znacky;

- pozadavky na PRISTROJ PRO PODPORU VENTILACE jako souCast ME SYSTEMU;

- zkousky na celistvost KRYTU (zateceni vody prostrednictvim IEC 60601-1-11);
- zkousSky na POSTUPY CIST[NI a DEZINFEKCE (prostrednictvim IEC 60601-1-11);

- Tvaha o kontaminaci dychaciho plynu dodaného PACIENTOVI zZ CEST VEDOUCICH PLYN.



Uvod

Tento dokument specifikuje poZadavky na PRISTROJ PRO PODPORU VENTILACE, ktery je urCeny pro
pouZziti v PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNI PECE U PACIENT[], kteri nejsou zavisli na ventilaci pri podpore
jejich zZivotnich funkci. PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE se Casto pouZzivaji v mistech, kde NAPAJECI
sig neni spolehliva.

Na PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE Casto dohlizeji nezdravotnické pecujici osoby (LAICKE OBSLUHY)
s ruznymi irovnémi instruktaze. PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE spliiujici tento dokument mohou
byt pouzity kdekoli

(tj. v zarizenich pro zdravotni péci).

Pro PACIENTY se stabilnimi potrebami ventilace a v nékterych pripadech i ménicimi se potrebami, jak
se jejich onemocnéni vyviji, jsou zapotrebi ruzné trovné podpory ventilace. Tento dokument
postihuje PACIENTY s natolik vyznamnou respiracni dysfunkci, Ze zabranuje urcitym ¢innostem, které
PACIENT muze bézné vykonavat, a zasahuje do kazdodenniho zivota; vyskytuje ve spojeni se zretelné
abnormalnimi mérenimi mechaniky dychani nebo vymény plynu. Toto je nejlépe charakterizovano
funkcemi plic ne horsimi nez

- FEV,/FVC21 < 70 %; nebo
- predpokladany FEV, < 50 %
kde

FEV, je usilovné vydechnuty objem za 1 s, a
FVC je usilovna vitalni kapacita.

Priklady onemocnéni, ktera vyzaduji ventilacni podporu, jsou tézka chronicka obstrukcni plicni
nemoc (COPD)NP1), amyotrofickd lateralni skleréza (ALS)", té7ka bronchopulmonalni dysplazie

a svalova dystrofie. PRISTRO] PRO PODPORU VENTILACE ur¢eny pro tuto skupinu PACIENT] typicky muze
vyzadovat STAVY TECHNICKEHO ALARMU V pripadé, Ze chybi NEZBYTNA FUNKCNOST. Pri ztraté této
umélé ventilace nejcitlivéjsi z téchto PACIENT pravdépodobné utrpi poskozeni, ale ne vazné
poskozeni nebo smrt. U téchto PACIENT[ je pravdépodobné, ze ventilacni podpora bude zapotrebi
béhem probouzeni, pri pohybu PACIENTA uvnitt nebo venku, aby se napomohlo pohyblivosti a funkéni
nezavislosti pri bézné denni ¢innosti.

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.
? zkusebni ustanoveni: kurziva.

? informace k tabulkdm, napi. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéZ psan
malym typem.

? TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY [3], V TOMTO DOKUMENTU, NEBO JAK JE
UVEDENO: KAPITALKY.

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

,kapitola“ znamena jeden z péti ¢islovanych oddilu uvedenych v obsahu, véetné vSech dal$ich
pododdila (napr. kapitola 201 obsahuje ¢lanky 201.7, 201.8, atd.);



- ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (napr. 201.7, 201.8 a 201.9 jsou cClanky kapitoly
201).

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

Spojka ,nebo” je v této normeé 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 cCasti 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” se pouZiva pro popis pripustnosti (napt. pripustny zpisob pro dosazeni shody
s pozadavkem nebo zkouskou);

- ,muze" se pouZziva pro popis moznosti nebo schopnosti;
- ,muset” se pouziva k vyjadreni vnéjstho omezeni.

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

Dokumenty souboru ISO a IEC 80601 jsou také Castmi souboru dokumenti IEC 60601.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét a souvisejici
normy

Kapitola 1 z 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 PODPORU
VENTILACE, jak se definuji v 201.3.205, pri VENTILACNI NEDOSTATECNOSTI, jak se definuje v 201.3.204,
na které se déle odkazuje také jako na ME PRISTROJE, ve spojeni s jejich PRISLUSENSTVIM:

urcenych pro pouziti v PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNI PECE;
- urcenych pro pouZziti LAICKOU OBSLUHOU;

- urcenych pro pouZziti u PACIENT[, kteri trpi VENTILACNI NEDOSTATECNOSTI nebo selhanim,
pricemz je pravdépodobné, Ze pri ztraté této umélé ventilace nejcitlivéjsi z nich utrpi
poskozeni;

- urcenych pro pouziti jako SCHOPNE PROVOZU PRI PREVOZU;

- neurcenych pro PACIENTY zavislé na umeélé ventilaci, ktera poskytuje okamzitou podporu jejich
Zivotnich funkci.

PRIKLAD 1 PACIENTI se stfedni aZ téZkou chronickou obstrukéni plicni nemoci (COPD), stfedni
amyotrofickou lateralni skler6zou (ALS), tézkou bronchopulmonalni dysplazii nebo svalovou dystrofii.

POZNAMKA 1 V PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTN{ PECE je NAPAJECT sig ¢asto nespolehliva.

POZNAMKA 2 Takovy PRISTROJ PRO PODPORU VENTILACE muZe byt také pouzit v aplikacich
v neurgentni péci odbornych zarizeni zdravotni péce.

Tento dokument také plati pro PRISLUSENSTVI urcené jejich VDROBCEM pro pripojeni k VENTILACNIMU
DCHACIMU SYSTEMU PRISTROJ] PRO PODPORU VENTILACE pPrIi VENTILACNI NEDOSTATECNOSTI, kde
charakteristiky téchto PRISLUSENSTVI mohou ovlivnit ZAKLADNI BEZPECNOST nebo NEZBYTNOU
FUNKCNOST PRISTROJ[] PRO PODPORU VENTILACE PIi VENTILACN{ NEDOSTATECNOSTI.

PRIKLAD 2 Dychaci hadice, konektory, lapace vody, vydechovy ventil, ZvLHCOVAC, FILTR DOCHACIHO
SYSTEMU, externi zdroj elektrické energie, ROZLOJEND ALARMOV[] SYSTEM.

M&é-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 clanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro ME PRISTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

NEBEZPECI obsazena v uréené fyziologické funkci ME PRiISTROJO nebo ME SYSTEM[] Vv rozsahu platnosti
tohoto

dokumentu nejsou zajisténa specifickymi pozadavky v tomto dokumentu s vyjimkou ¢lanku 7.2.13

a 8.4.1 zIEC 60601-1:2005+AMD1:2012.

POZNAMKA 3 Dopliikové informace lze nalézt v ¢lanku 4.2 z IEC 60601-1:2005+AMD1:2012.



Tento dokument nespecifikuje pozadavky na:

VENTILATORY nebo PRISLUSENSTVI pro PACIENTY ZAVISLE NA VENTILATORU urc¢ené pro pouziti
v urgentni péci, které jsou uvedeny v ISO 80601-2-12;

VENTILATORY nebo PRISLUSENSTVI urcené pro anesteticka pouziti, které jsou dany
v ISO 80601-2-13",

VENTILATORY nebo PRISLUSENSTVI uréené pro prostredi urgentni zdravotni sluzby, které jsou
dany

4
v ISO 80601-2-84[6]u, budouci ndhrady za ISO 10651-3";

VENTILATORY nebo PRISLUSENSTVI ur¢ené pro PACIENTY ZAVISLE NA VENTILATORU V PROSTRED]
DOMACI ZDRAVOTNI PECE, které jsou dany v ISO 80601-2-72;

PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE nebo PRISLUSENSTVI ur€ené pro VENTILACNI TiSE, které jsou
dény v ISO 80601-2-79";

ME PRISTROJE pro terapii spankové apnoe, které jsou dany v ISO 80601-2-70",
ME PRISTROJ s trvalym pretlakem v dychacich cestach (CPAP);

vysokofrekvencni tryskové VENTILATORY (HF]Vs);



- vysokofrekvencni oscila¢ni VENTILATORY (HFOVs)™;

- ME PRISTROJE pro oxygenoterapii s konstantnim prutokem;
- ventilatory s vnéjsi komorou (cuirass) nebo pristroje typu ,zelezné plice”.

Tento dokument je zvla$tni normou souboru dokumentu IEC 60601 a IEC/ISO 80601.

201.1.2 Predmeét normy

Nahrada:

Predmétem tohoto dokumentu je stanoveni pozadavkli na ZAKLADNI BEZPECNOST @ NEZBYTNOU
FUNKCNOST PRISTROJ[] PRO PODPORU VENTILACE, jak jsou definovany v 201.3.205, a jejich
PRISLUSENSTVI.

POZNAMKA PRiSLUSENSTVI jsou zahrnuta, jelikoZ spojeni PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE
a PRISLUSENSTVI musi byt primérené bezpecné. PRiSLUSENSTVI mohou mit vyznamny vliv na ZAKLADN{
BEZPECNOST nebo NEZBYTNOU FUNKCNOST PRISTROJE PRO PODPORU VENTILACE.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

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

IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013, IEC 60601-1-8:2006 +AMD1:2012

a IEC 60601-1-11:2015 plati tak, jak jsou modifikovany v kapitolach 202, 206, 208 a 211.

IEC 60601-1-3:2008 " neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati
tak, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Ndhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazované ME PRiSTROJE,
a mohou pridavat jiné pozadavky na ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku obecné normy 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 prislusSného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd tohoto dokumentu odpovida obecné normé, aviak je doplnéno predéislim
,201" (napr. 201.1 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida
prislusné skupinové normé s predcislim ,2xx“, kde x znamena koncovou ¢islici (¢islice) ¢iselného
oznaceni dané skupinové normy (napr. 202.4 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly

4 skupinové normy IEC 60601-1-2, 211.10 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 10 skupinové
normy IEC 60601-1-11 atd.). Zmény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:



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

»Doplnek"” - pozadavek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem tohoto dokumentu
doplnuje.

»,Zmeéna“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem tohoto
dokumentu méni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. Definice
v obecné norme jsou vSak Cislovany od 3.1 do 3.147, proto jsou doplikové definice v tomto
dokumentu ¢islovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Clanky, obréazky, nebo tabulky, které dopliiuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“
znamena 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, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tento dokument na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*)  CSN EN ISO 80369-1:2011, ktera prejimala ISO 80369-1:2010, byla zrusena z diivodu
nahrazeni mezinarodni normy
novéj$im vydanim a je dostupné v zékaznickém centru CAS.

11 Cisla v hranatych zavorkach odkazuji na bibliografii.

[21 Také zndmo jako index Tiffeneau-Pinelli.

NP1) NARODNI POZNAMKA U nés se pouZivé spise pocestéla zkratka CHOPN (chronicka
obstrukéni plicni nemoc).

[3] 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 bezpeénost
a nezbytnou funkcnost).



[4] V pripravé. Stav v dobé vydani: ISO/DIS 80601-2-84:2017.



