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Narodni pfedmluva

Citované normy
IEC 60417-DB:2000-10 byla nahrazena databazi dostupnou na serveru www.iec.ch

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt EN 60601-1:1990 + A1:1993, +
A2:1995 + A13:1996, idt IEC 601-1:1988 + A1:1993 + A2:1995)

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinovéa norma: PoZzadavky na
bezpelnost zdravotnickych elektrickych systémd (idt EN 60601-1-1:2001; idt IEC 60601-1-1:2000)

IEC 60601-1-6 dosud nezavedena

IEC 60651:1979 + A1:1993 + A2:2000 zavedena v CSN IEC 651:1994 (35 6870) Zvukoméry (idt EN
60651:1994 + A1:1994 + A2:2001; idt IEC 651:1979 + A1:1993 + A2:2000) nahrazena IEC 61672-1:2002 a
IEC 61672-2:2002 zavedenymi v CSN EN 61672-1:2003 (36 8813) Elektroakustika - Zvukomé&ry - C4st
1: Technické pozadavky a v CSN EN 61672-2:2004 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cast 2:
Typové zkousky

ISO 3744:1994 zavedena v CSN ISO 3744:1996 (01 1604) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojtl
hluku pomoci akustického tlaku - Technicka metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt EN ISO
3744:1995, idt ISO 3744:1994)

ISO 7000:1989 zavedena v CSN ISO 7000:1996 (01 8024) Znacky pro pouZiti na zafizenich - Rejstfik a
prehled, nahrazena ISO 7000:2004 dosud nezavedenou

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 60601-1-8:2003. Obsahuje navic pfilohu ZA a pozndmku u
bibliografické citace ISO 14971, které doplnil CENELEC.

Informativni Gdaje z IEC 60601-1-8:2003

Mezinarodni normu IEC 60601-1-8 vypracovala spolec¢na pracovni skupina SC 62A VSeobecna hlediska
na elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi, technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi a subkomise SC 3 Plicni ventilatory a souvisejici pfistroje, technické komise ISO TC
121 Anestetické a respiracni pfistroje.

Norma nese dvoji logo (IEC a I1SO).

Tato norma nahrazuje nasledujici normy:
ISO 9703-1 Alarmové signaly v anesteziologii a pé¢i o dychaci cesty - Cast 1: VizuaIni alarmové signaly
ISO 9703-2 Alarmové signdly v anesteziologii a pé¢i o dychaci cesty - Cast 2: Zvukové alarmové signaly

ISO 9703-3 Alarmové signaly v anesteziologii a péci o dychaci cesty - Cast 3: Navod na pouziti alarm
Text této skupinové normy vychazi z téchto dokumentd:



FDIS Zprava o hlasovani
62A/424/FDIS 62A/432/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce. V ISO byla norma schvalena 16 ¢leny P z 18 hlasujicich.

Podle rozhodnuti komise nebude obsah této publikace do roku 2008 ménén. K tomuto datu bude
publikace

znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zZzménéna.
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Souvisici CSN

CSN IEC 513:1996 (36 4891) Zakladni hlediska norem bezpe¢nosti zdravotnickych elektrickych pfistrojd
(idt IEC 513:1994)

CSN EN ISO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostredky (idt EN I1SO 14971:2000, idt ISO 14971:2000)

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla k ¢lanku AAA.201.8 doplnéna informativni narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-8
EUROPEAN STANDARD Leden 2004
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01

Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 1-8: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinové norma:
VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy
zdravotnickych elektrickych pristrojd a zdravotnickych elektrickych systém
(IEC 60601-1-8:2003)

Medical electrical equipment

Part 1-8: General requirements for safety - Collateral standard:

General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

(IEC 60601-1-8:2003)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 1-8: Regles générales de sécurité - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen
Norme collatérale: Regles générales, essais  fir die Sicherheit - Erganzungsnorm:
et guides pour les systemes d'alarme dans Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen,
I'équipement électromédical et les systemes Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme
électromédicaux in medizinischen elektrischen Geraten
(CEI 60601-1-8:2003) und in medizinischen Systemen
(IEC 60601-1-8:2003)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2003-12-02. Clenové CENELEC jsou povinni spinit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce preloZzena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2004 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-8:2004 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/424/FDIS, budouci 1. vydani IEC 60601-1-8 vypracovany spolec¢nou pracovni
skupinou SC 62A VSeobecna hlediska na elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, technické komise IEC TC
62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi a SC 3 Plicni ventilatory a souvisejici pristroje, technické
komise ISO TC 121 Anestetické a respiracni pfistroje, byl predlozen k formalnimu paralelnimu
hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-1-8 dne 2003-12-02.

Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2004-09-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2006-12-01

Tato evropska norma tvofi skupinovou normu k EN 60601-1:1990, dale nazyvané vSeobecna norma.

Skupinové normy specifikuji v souboru publikaci 60601 vSeobecné pozadavky na bezpecnost platné
pro

- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU (napfiklad radiologickych); nebo

- specifické vlastnosti vdech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRIiSTROJU, které nejsou plné
pojednany ve vseobecné normé (napf. alarmové systémy).

Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ této skupinové normy odpovida véeobecné normé.

Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky, které dopliuji vSeobecnou normu, jsou Cislovany od 201,
doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AAA, BBB atd. a doplnkové polozky aaa), bbb) atd.

V této skupinové normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky a definice: obycejny typ;

- poznamky, priklady, vysvétlivky, rady, ndvody, vSeobecnd ustanoveni a odkazy: maly typ;



- zkuSebni ustanoveni a pokyny v priloze AAA: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY, V TETO SKUPINOVE NORME NEBO
PODLE ZVYKLOSTI: KAPITALKY.

Za pozadavky jsou uvedeny specifikace pfislusnych zkousek.

Kapitoly a clanky, pro které jsou v informativni pfiloze AAA uvedeny informace, jsou oznaCeny hvézdickou

(*).
Prilohu ZA doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-8:2003 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Ve zdravotnické praxi se stale vice pouzivaji ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE
ELEKTRICKE SYSTEMY. K oznémeni neuspokojivého fyziologického stavu PACIENTA, neuspokojivého
funkéniho stavu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU nebo ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
SYSTEMU nebo k vystraze OBSLUHY v souvislosti s moznym nebezpe&im pro PACIENTA nebo
OBSLUHU ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU nebo ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
SYSTEMU se ¢asto pouzivaji ALARMOVE SIGNALY. Informace nezavislé na ALARMOVEM STAVU
poskytuji INFORMACNI SIGNALY.

Prlizkumy u zdravotnického personalu ukazuji vyznamnou nespokojenost s ALARMOVYMI SIGNALY. K
problém{m patff obtiznost identifikace zdroje ALARMOVEHO SIGNALU, hlasitost a zmate¢nost
ALARMOVYCH SIGNALU a vysoky vyskyt FALESNE POZITIVNICH nebo NEGATIVNICH ALARMOVYCH STAVU
[16] 1). Prlizkumy vyrobcl [ékafskych monitorl prokazuji velkou rozmanitost ZAKLADNIHO PREDVOLENI
ALARMU. Hlavnim diivodem vypinani ALARMOVYCH SIGNALU je velky po¢et ALARMOVYCH SIGNALU
souvisejicich s FALESNE POZITIVNIMI ALARMOVYMI STAVY. Viz rovnéz pfilohu s bibliografi.

Bezpe&nost PACIENTU z&visi na schopnosti OBSLUHY spravné rozliit charakteristiky ALARMOVYCH
SIGNALU. Vyznamnym prvkem pfi ndvrhu ALARMOVYCH SIGNALU zfetelné rozliitelnych bez
zbytecného rozptylovani nebo ruseni je jejich vhodné pouziti. Timto pristupem se ma racionalizovat
soucasny stav, omezenim mnozeni ALARMOVYCH SIGNALU a jejich Fidicich stav(i se ma snizit zmateni
a minimalizovat vyruSovani ostatnich lidi. K vypracovani této skupinové normy prispéli Iékafi, technici
a psychologové.

Terminologie, pozadavky, vSeobecna doporuceni a pokyny v této skupinové normé maji pomahat
vyrobcim ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
SYSTEMU a technickym komisim zodpov&dnym za normy zvlastnich pozadavk@.

Efektivnost kteréhokoli ALARMOVEHO SYSTEMU z&visi kriticky na jeho osvojeni UZIVATELEM. Je
dllezité, aby UZIVATEL konfiguroval ALARMOVY SYSTEM tak, aby jej OBSLUHA nebyla schopna oslabit.



1) Cisla v zavorkach jsou odkazy na pfilohu s bibliografii.
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ODDIL 1 - VOEOBECNE
1 * Rozsah platnosti a predmét normy
1.201 Rozsah platnosti

Tato skupinova norma stanovuje pozadavky na ALARMOVE SYSTEMY A ALARMOVE SIGNALY U
ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU A ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU.

Norma rovnéz poskytuje nédvod na pouziti ALARMOVYCH SYSTEMU.
1.202 Predmét normy

Predmétem této skupinové normy je stanoveni zakladnich pozadavk{ na bezpe¢nost a na vlastnosti a
zkousky ALARMOVYCH SYSTEMU u ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH SYSTEMU a poskytnuti ndvodu na jejich pouZiti. K tomu jsou vymezeny alarmové kategorie
(priority) podle stupné naléhavosti a pro vsechny ALARMOVE SYSTEMY odpovidajici ALARMOVE SIGNALY
a kontrolni ustanoveni a jejich znaceni.

POZNAMKA Viz popis zakladni bezpe¢nosti a zakladnich vlastnosti v IEC 60513:1994 [4].
Tato skupinova norma nestanovuje:

- zda kterykoli urcity zdravotnicky elektricky pristroj nebo zdravotnicky elektricky systém vyzaduje
vybaveni alarmovymi systémy;

- urcité okolnosti, které iniciuji alarmovy stav;
- pfifazeni priorit ur¢itému alarmovému stavu; nebo

- prostredky generovani alarmovych signald.

-- Vynechany text --



