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Narodni predmluva

Citované normy



IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1+A11+A12 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (idt IEC 601-1:1988/A1:1991) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1/A2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988/A2:1995) (36 4800)

EN 60601-1:1988/A13:1996 zavedena v CSN EN 60601-1/A13 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (36 4800)

IEC 601-2-23:1993 zavedena v CSN EN 60601-2-23 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost transkutannich monitor( parcialniho tlaku (idt IEC 60601-2-23:1993)
(36 4800)

Obdobné zahrani¢ni normy

BS EN 60601-3-1:1997; BS 5724:Part 3:Section 3.101:1997 Medical electrical equipment - Particular
requirements for performance - Specification for transcutaneous oxygen and carbon dioxide partial
pressure monitoring equipment (Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni pozadavky na vlastnosti -
Specifikace pro transkutanni monitory parcialniho tlaku kysliku a oxidu uhli¢itého)

OVE EN 60601 Teil 3-1:1997 Medizinische elektrische Geréte - Teil 3-1: Wesentliche Anforderungen
an die Leistungsfahigkeit fur die transkutane Partieldruckiberwachung von Sauerstoff und
Kolhlendioxid (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 3-1: Zakladni pozadavky na vlastnosti
transkutédnnich monitor( parcialniho tlaku kysliku a oxidu uhli¢itého)

NEN 10601-3-1:1997 Medische elektrische toestellen - Deel 3-1: Esentiele gebruikseis voor
apparatuur voor de bewaking van de partiele druk van zuurstof en koolstofdioxide (Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 3-1: Z&kladni pozadavky na vlastnosti transkutannich monitord parcialniho
tlaku kysliku a oxidu uhlicitého)

UNE-EN 60601-3-1:1997 Equipos electromedicos - Parte 3-1: Requisitos esenciales de funcionamiento
para los equipos de vigilancia de la presion parcial transcutanea del oxigeno y el dioxido de carbono
(Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 3-1: Zakladni pozadavky na vlastnosti transkutannich
monitord parcidlniho tlaku kysliku a oxidu uhli¢itého)

Informativni udaje z IEC 601-3-1:1996

Mezinarodni norma IEC 601-3-1 byla vypracovana subkomisi SC 62D: Zdravotnické elektrické pristroje
a zarizeni technické komise IEC TC 62: Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani



62D/189/FDIS 62D/209/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené
v tabulce.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichZ spInéni mdze byt ovérovano a definice: kolmé pismo;
- poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vSeobecna ustanoveni,

vyjimky a odkazy: malé pismo;

- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY UVEDENE A DEFINOVANE V KAPITOLE 3 TETO

ZVLASTNI NORMY A V IEC 601-1: PISMENA VELKE ABECEDY.
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Vysvétlivky k textu prevzaté normy
Pro vstupni ¢ast méric¢t parciadlniho tlaku se bézné pouziva termin ,snimac". Vzhledem k jejimu

presnému vymezeni definici v této normeé je v narodnim vydani normy a v souladu s originalnim
pojmem ,transducer" pouzit termin ,prevodnik".

Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-23 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
transkutédnnich monitor( parcialniho tlaku (idt EN 60601-2-23:1997) (36 4800)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich Sestak

Strana 4




Préazdna strana!

Strana 5
EVROPSKA NORMA EN 60601-3-1
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50

Deskriptory: medical electrical equipment, monitoring equipment, transcutaneous partial pressure,
performance, test conditions

Zdravotnické elektrické pristroje

Cast 3-1: Zakladni pozadavky na vlastnosti transkutannich monitora parcialniho tlaku
kysliku a oxidu uhlic¢itého

(IEC 601-3-1:1996)

Medical electrical equipment

Part 3-1: Essential performance requirements for transcutaneous oxygen and carbon dioxide partial
pressure monitoring equipment (IEC 601-3-1:1996)

Appareils électromédicaux

Partie 3-1: Prescriptions essentielles de performances pour les appareils de surveillance de la pression
partielle transcutanée de I'oxygene et du dioxyde de carbone (CElI 601-3-1:1996)

Medizinische elektrische Gerate

Teil 3-1: Wesentliche Anforderungen an die Leistungsfahigkeit flr Gerate fir die transkutane
Partialdruckuberwachung von

Sauerstoff und Kolhlendioxid (IEC 601-3-1:1996)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 1996-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
Vnitrni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé



bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62D/189/FDIS, budouciho 1. vydani IEC 601-3-1, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje a zafizeni technické komise IEC TC 62 Elektrickd zafizeni ve
zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen jako EN 60601-
3-1 dne 1996-10-01.

Byla stanovena nasledujici data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouZziti jako normy narodni (dop)
1997-07-01

- nejzazsi datum zruseni narodnich norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1997-07-01

Prilohy oznacené ,normativni" jsou nedilnou ¢asti této normy.



Prilohy oznacené ,informativni" jsou pouze pro informaci.
V této normé je priloha ZA normativni a pfiloha A je informativni.

Pfilohu ZA a doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-3-1:1996 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tyto pozadavky na vlastnosti se sice prezentaci lisi od specifikace podle normy ASTM F984-86 pro
transkutanni monitory kysliku a oxidu uhliitého, avsak jsou s nimi v souladu.

Protoze pozadavky na funkéni vlastnosti neovliviiuji pfimo bezpecnost, jsou tyto zakladni poZzadavky
na vlastnosti transkutannich monitord parcilniho tlaku kysliku a oxidu uhli¢itého Casti 3 IEC 601.

Zvlastni normy pro funk<ni viastnosti obvykle nespecifikuji minimalni parametry, ale vyzaduji uvedeni
funkcnich vlastnosti pristrojl normalizovanym zplsobem, aby je uzivatelé, vyrobci a zkusebny mohli
shodné chapat.



Cést 3 obsahuje terminologii, terminy a definice pouzitelné pro konkrétni druh zdravotnického
elektrického pfristroje, jakoz i zkousky, které maji byt pouzity, aby vlastnosti deklarované vyrobcem
mohly byt zkouseny jednotnym a prijatelnym zplsobem.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy nesouvisi s ¢islovanim ve véeobecné normé IEC 601-1.
Oddil s "vysvétlivkami a zdGvodnénim" pro vyznamnéjsi pozadavky je v priloze A.

Kapitoly a Clanky, pro které je v pfiloze A uvedeno vysvétleni, jsou oznaceny hvézdickou (7).

Bere se v Gvahu, Ze znalost ddvod{ téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti normy, ale také
urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha vSak
neobsahuje pozadavky.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

1.1"Rozsah platnosti

Tato ¢ast IEC 601 je zvlastni norma, kterd stanovi zékladni poZadavky na vlastnosti TRANSKUTANNICH
MONITORU PARCIALNIHO TLAKU KYSLIKU A OXIDU UHLICITEHO definovanych v 3.1, dale nazyvanych
PRISTROJE.

Norma plati pro transkutanni monitory pro dospélé, déti a novorozence a zahrnuje i pouziti téchto
prostredk{ pro fetalni monitorovani pfi porodu.

Tato norma neplati pro oximetry saturace hemoglobinu nebo prostfedky pouzivané na povrchu téla
jinde nez na kdzi (napr. spojivka, sliznice).

1.2 Pfedmét normy

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni uréitych pozadavkl na uspokojivou Uroven vlastnosti
PRISTROJU a stanoveni zkudebnich podminek pro tyto uvedené pozadavky.

-- Vynechany text --



