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Předmluva

Text dokumentu 62A/424/FDIS, budoucí 1. vydání IEC 60601-1-8 vypracovaný společnou pracovní
skupinou SC 62A Všeobecná hlediska na elektrická zařízení ve zdravotnické praxi, technické komise IEC TC
62 Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi a SC 3 Plicní ventilátory a související přístroje, technické
komise ISO TC 121 Anestetické a respirační přístroje, byl předložen k formálnímu paralelnímu
hlasování IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC jako EN 60601-1-8 dne 2003-12-02.

Byla stanovena tato data:

–      nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni                                              
vydáním identické národní normy nebo vydáním                                             
oznámení o schválení EN k přímému používání                                              
jako normy národní                                                                                      (dop)       2004-09-01

–      nejzazší datum zrušení národních norem,                                                     
které jsou s EN v rozporu                                                                             (dow)      2006-12-01

Tato evropská norma tvoří skupinovou normu k EN 60601-1:1990, dále nazývané všeobecná norma.

Skupinové normy specifikují v souboru publikací 60601 všeobecné požadavky na bezpečnost platné
pro

–      skupinu ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ (například radiologických); nebo

–      specifické vlastnosti všech ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ, které nejsou plně
pojednány ve všeobecné normě (např. alarmové systémy).

Číslování oddílů, kapitol a článků této skupinové normy odpovídá všeobecné normě.

Kapitoly, články, tabulky a obrázky, které doplňují všeobecnou normu, jsou číslovány od 201,
doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AAA, BBB atd. a doplňkové položky aaa), bbb) atd.

V této skupinové normě jsou použity následující typy písma:

–      požadavky a definice: obyčejný typ;

–      poznámky, příklady, vysvětlivky, rady, návody, všeobecná ustanovení a odkazy: malý typ;



–      zkušební ustanovení a pokyny v příloze AAA: kurziva;

–      TERMÍNY DEFINOVANÉ V KAPITOLE 2 VŠEOBECNÉ NORMY, V TÉTO SKUPINOVÉ NORMĚ NEBO
PODLE ZVYKLOSTÍ: KAPITÁLKY.

Za požadavky jsou uvedeny specifikace příslušných zkoušek.

Kapitoly a články, pro které jsou v informativní příloze AAA uvedeny informace, jsou označeny hvězdičkou
(*).

Přílohu ZA doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-1-8:2003 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Ve zdravotnické praxi se stále více používají ZDRAVOTNICKÉ ELEKTRICKÉ PŘÍSTROJE a ZDRAVOTNICKÉ
ELEKTRICKÉ SYSTÉMY. K oznámení neuspokojivého fyziologického stavu PACIENTA, neuspokojivého
funkčního stavu ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ nebo ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH
SYSTÉMŮ nebo k výstraze OBSLUHY v souvislosti s možným nebezpečím pro PACIENTA nebo
OBSLUHU ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ nebo ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH
SYSTÉMŮ se často používají ALARMOVÉ SIGNÁLY. Informace nezávislé na ALARMOVÉM STAVU
poskytují INFORMAČNÍ SIGNÁLY.

Průzkumy u zdravotnického personálu ukazují významnou nespokojenost s ALARMOVÝMI SIGNÁLY. K
problémům patří obtížnost identifikace zdroje ALARMOVÉHO SIGNÁLU, hlasitost a zmatečnost
ALARMOVÝCH SIGNÁLŮ a vysoký výskyt FALEŠNĚ POZITIVNÍCH nebo NEGATIVNÍCH ALARMOVÝCH STAVŮ
[16] 1). Průzkumy výrobců lékařských monitorů prokazují velkou rozmanitost ZÁKLADNÍHO PŘEDVOLENÍ
ALARMU. Hlavním důvodem vypínání ALARMOVÝCH SIGNÁLŮ je velký počet ALARMOVÝCH SIGNÁLŮ
souvisejících s FALEŠNĚ POZITIVNÍMI ALARMOVÝMI STAVY. Viz rovněž přílohu s bibliografií.

Bezpečnost PACIENTŮ závisí na schopnosti OBSLUHY správně rozlišit charakteristiky ALARMOVÝCH
SIGNÁLŮ. Významným prvkem při návrhu ALARMOVÝCH SIGNÁLŮ zřetelně rozlišitelných bez
zbytečného rozptylování nebo rušení je jejich vhodné použití. Tímto přístupem se má racionalizovat
současný stav, omezením množení ALARMOVÝCH SIGNÁLŮ a jejich řídicích stavů se má snížit zmatení
a minimalizovat vyrušování ostatních lidí. K vypracování této skupinové normy přispěli lékaři, technici
a psychologové.

Terminologie, požadavky, všeobecná doporučení a pokyny v této skupinové normě mají pomáhat
výrobcům ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ a ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH
SYSTÉMŮ a technickým komisím zodpovědným za normy zvláštních požadavků.

Efektivnost kteréhokoli ALARMOVÉHO SYSTÉMU závisí kriticky na jeho osvojení UŽIVATELEM. Je
důležité, aby UŽIVATEL konfiguroval ALARMOVÝ SYSTÉM tak, aby jej OBSLUHA nebyla schopna oslabit.

_______________



1)    Čísla v závorkách jsou odkazy na přílohu s bibliografií.
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1 * Rozsah platnosti a předmět normy

1.201 Rozsah platnosti

Tato skupinová norma stanovuje požadavky na ALARMOVÉ SYSTÉMY A ALARMOVÉ SIGNÁLY U
ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ A ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH SYSTÉMŮ.

Norma rovněž poskytuje návod na použití ALARMOVÝCH SYSTÉMŮ.

1.202 Předmět normy

Předmětem této skupinové normy je stanovení základních požadavků na bezpečnost a na vlastnosti a
zkoušky ALARMOVÝCH SYSTÉMŮ u ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ a ZDRAVOTNICKÝCH
ELEKTRICKÝCH SYSTÉMŮ a poskytnutí návodu na jejich použití. K tomu jsou vymezeny alarmové kategorie
(priority) podle stupně naléhavosti a pro všechny ALARMOVÉ SYSTÉMY odpovídající ALARMOVÉ SIGNÁLY
a kontrolní ustanovení a jejich značení.

POZNÁMKA Viz popis základní bezpečnosti a základních vlastností v IEC 60513:1994 [4].

Tato skupinová norma nestanovuje:

–      zda kterýkoli určitý zdravotnický elektrický přístroj nebo zdravotnický elektrický systém vyžaduje
vybavení alarmovými systémy;

–      určité okolnosti, které iniciují alarmový stav;

–      přiřazení priorit určitému alarmovému stavu; nebo

–      prostředky generování alarmových signálů.

-- Vynechaný text --


