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Narodni predmluva

Citované normy

EN 475 zavedena v CSN EN 475 Zdravotnické pfistroje - Elektricky generované alarmové signaly
(85 5250)

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné



pozadavky na bezpecnost (36 4800)

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky
a zkousky (36 4800)

IEC 79-4 dosud nezavedena

IEC 801-2 zavedena v CSN EN 60801-2 Elektromagneticka kompatibilita zafizeni pro méfeni a fizeni
primyslovych procestl - Cast 2: Pozadavky pfi elektrostatickém vyboji (idt IEC 801-2:1991) (18 0014)

Souvisici predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkd (Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices)

Upozornéni na narodni poznamky

V kapitole 2 je ndrodni pozndmkou upfesnéno oznaceni pfiloh v CSN EN 60601-1/A2 a v pfiloze AA na
chybny odkaz.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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Deskriptory: electromedical equipment, pulse oximeters, safety requirements, accident prevention,
detail specifications, protection against electric shocks, protection against mechanical hazards,



radiation protection, explosion protection, fire protection, performance evaluation, tests, marking

Pulzni oximetry - Zvlastni pozadavky

Pulse oximeters - Particular requirements
Oxymetres de pouls - Prescriptions particulieres

Pulsoximeter - Besondere Anforderungen

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1997-01-17. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky
Vnitfnich predpisd CEN/CENELEC, v nichzZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy Ize vyzadat v Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len
zodpovidé a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, méa stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,

Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto evropskou normu vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pfistroje",
jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé se nejpozdeji do srpna 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do c¢ervna 1998.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi



a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk( smérnic EU.
Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterda tvofi nedilnou soucast této normy.
Pfilohy AA, BB, CC a ZA jsou pouze informativni.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacCni organy nasledujicich zemi: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod
Tato evropskd norma nalezi do souboru vychazejiciho z evropské normy EN 60601-1:1990.

V EN 60601-1 je tento druh evropské normy oznacovan jako ,zvlastni norma". Jak stanovi 1.3

EN 60601-1:1990, poZadavky této evropské normy jsou pozadavkim EN 60601-1:1990 nadrazeny.
Kapitoly a ¢lanky, jimiz se EN 60601-1:1990 doplfiuje, jsou ¢islovany od ,101". Doplfikové pfilohy jsou
znaceny pismeny od ,AA". Doplfrikové tabulky jsou cislovany od ,101". Doplhkové vycty polozek,
oznacované pismeny, zacinaji oznacenim ,,aa)".

Priblizné méreni saturace hemoglobinu pouzitim pulzni oximetrie se v mnoha oblastech klinické
mediciny, napf. pfi anestezii, v respiracni terapii, v pediatrii a v intenzivni péci stale vice rozsifuje.
Minimalni poZadavky této evropské normy na bezpecnost vychazeji z parametrd dosazitelnych pri
omezenich danych sou¢asnym stavem techniky.

vvvvvv

na rozhodnuti, kterd vedla k zarazeni poZadavkl a doporuceni do této normy. Kapitoly a ¢lanky za
jejichz ¢iselnym oznacenim je uvedeno R jsou v priloze AA zdGvodnény.

Oddil 1: VSeobecné

1 Predmét normy

Plati kapitola 1 EN 60601-1:1990, ¢lanek 1.1 se nahrazuje:

-- Vynechany text --



