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Národní předmluva

Změny proti předchozí normě

Norma je technickou revizí předchozího vydání (EN 865:1997) evropské normy pro pulzní oximetry.
Nahrazuje rovněž ISO 9919:1992, čímž dochází k vydání společného identického dokumentu pro
organizace CEN a ISO.

Citované normy

ISO 7000/IEC 60417:2004 zavedena v ČSN ISO 7000:2005 (01 8024) Grafické značky pro použití na
zařízeních - Rejstřík a přehled (idt ISO 7000:2004)

ISO 14155-1:2003 zavedena v ČSN EN ISO 14155-1:2004 (85 4001) Klinické zkoušky zdravotnických
prostředků pro humánní účely - Část 1: Všeobecné požadavky   
(idt EN ISO 14155-1:2003, idt ISO 14155-1:2003)

ISO 14155-2:2003 zavedena v ČSN EN ISO 14155-2:2004 (85 4001) Klinické zkoušky zdravotnických
prostředků pro humánní účely - Část 2: Plány klinických zkoušek          
(idt EN ISO 14155-2:2003, idt ISO 14155-2:2003)

ISO 14937:2000 zavedena v ČSN EN ISO 14937:2001 (85 5262) Sterilizace prostředků zdravotnické péče -
Obecné požadavky na charakterizaci sterilizačního činidla a vývoj, validaci a průběžnou kontrolu
postupu sterilizace zdravotnických prostředků    
(idt EN ISO 14937:2000, idt ISO 14937:2000, idt EN ISO 14937/AC:2003, idt ISO 14937/Cor.1:2003)

ISO 15223:2000 dosud nezavedena

IEC 60068-2-6:1995 zavedena v ČSN EN 60068-2-6:1997 (34 5791) Zkoušení vlivů prostředí - Část 2:
Zkoušky - Zkouška Fc: Vibrace (sinusové) 
(idt EN 60068-2-6:1995, idt IEC 68-2-6:1995, idt IEC 68-2-6/Cor.:1995)

IEC 60068-2-27:1987 zavedena v ČSN EN 60068-2-27:1995 (34 5791) Základní zkoušky vlivu prostředí -
Část 2: Zkoušky - Zkouška Ea a návod: Údery (idt IEC 68-2-27:1987; idt EN 60068-2-27:1993)

IEC 60068-2-32:1975 zavedena v ČSN IEC 68-2-32:1994 (34 5791) Elektrotechnické a elektronické výrobky -
Základní zkoušky vlivu vnějších činitelů prostředí - Část 2-32: Zkouška Ed: Volný pád         
(idt IEC 68-2-32:1975, idt EN 60068-2-32:1993)

IEC 60068-2-64:1993 zavedena v ČSN EN 60068-2-64:1995 (34 5791) Zkoušení vlivů prostředí - Část 2:
Zkušební metody - Zkouška Fh: Náhodné širokopásmové vibrace (číslicově řízené) a návod
(idt IEC 68-2-64:1993, idt EN 60068-2-64:1994)

IEC 60079- 4:1975 dosud nezavedena

IEC 60529:2001 (souhrnné vydání) zavedena v ČSN EN 60529:1993 + A1:2001 (33 0330) Stupně ochrany
krytem (krytí - IP kód)           
(idt EN 60529:1991, idt IEC 529:1989, idt EN 60529/Cor.:1993, idt IEC 60529/A1:1999, idt EN
60529/A1:2000)



IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 1995 zavedena v ČSN EN 60601-1:1994 + (A1+A11+A12):1994
+ A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost  
(idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995, idt IEC 601-1:1988 + A1:1993 + A2:1995)

IEC 60601-1-1:2000 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1-1: Všeobecné požadavky na bezpečnost -
Skupinová norma: Požadavky na bezpečnost zdravotnických elektrických systémů

ČSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1-2: Všeobecné požadavky
na bezpečnost - Skupinová norma: Elektromagnetická kompatibilita - Požadavky a zkoušky 
(idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1- 4:1996 + A1:1999 zavedena v ČSN EN 60601-1- 4:1998 + A1:2000 (36 4800) Zdravotnické
elektrické přístroje - Část 1- 4: Všeobecné požadavky na bezpečnost - Skupinová norma:
Elektromagnetická kompatibilita - Požadavky a zkoušky   
(idt EN 60601-1- 4:1996, idt IEC 601-1- 4:1996, idt EN 60601-1- 4/A1:1999, idt IEC 601-1- 4/A1:1999)

ČSN EN 60601-1-6:2005 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1-6: Všeobecné požadavky
na bezpečnost - Skupinová norma: Použitelnost     
(idt EN 60601-6:2004, idt IEC 60601-1-6:2004)
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ČSN EN 60601-1-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1-8: Všeobecné požadavky
na bezpečnost - Skupinová norma: Všeobecné požadavky, zkoušky a pokyny pro alarmové systémy
zdravotnických elektrických přístrojů a zdravotnických elektrických systémů   
(idt EN 60601-8:2004, idt IEC 60601-1-8:2003)

IEC 60825-1:2001 (souhrnné vydání)      
zavedeno v ČSN EN 60825-1:1997 + A1:2003 + A2:2001 (36 7750) Bezpečnost laserových zařízení -
Část 1: Klasifikace zařízení, požadavky a pokyny pro používání         
(idt EN 60825-1:1994, idt IEC 825-1:1993, idt EN 60825-1/Cor.:1995, EN 60825-1/A11:1996,        
idt EN 60825-1/A11/Cor.:1997, idt IEC 60825-1/A2:2001, idt EN 60825-1/A2:2001, idt IEC 60825-
1/A2/Cor.1:2002, idt IEC 60825-1/A1:1997, idt EN 60825-1/A1:2002, idt EN 60825-1/A2/Cor.:2004)

IEC 60825-2:2000 zavedena v ČSN EN 60825-2:2001 (36 7750) Bezpečnost laserových zařízení - Část
2: Bezpečnost komunikačních systémů s optickými vlákny     
(idt EN 60825-2:2000, idt IEC 60825-2:2000, idt IEC 60825-2/IS 1:2001)

Souvisící ČSN

ČSN ISO 3534-1:1995 (01 0216) Statistika - Slovník a značky - Část 1: Pravděpodobnost a obecné statistické
termíny (idt ISO 3534-1:1993)

ČSN EN 60721-3-7:1997 (03 8900) Klasifikace podmínek prostředí - Část 3: Klasifikace skupin parametrů
prostředí a jejich stupňů přísnosti - Oddíl 7: Přenosné a nestacionární použití       
(idt EN 60721-3-7:1995, idt IEC 721-3-7:1995, idt EN 60721-3-7/A1:1997, idt IEC
721-3-7/A1:1996,          
idt EN 60721-3-7/A2:1994, idt IEC 721-3-7/A2:1993)

ČSN EN 61000-4-2:1997 (33 3432) Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-2: Zkušební a měřicí



technika - Elektrostatický výboj - Zkouška odolnosti     
(idt EN 61000-4-2:1995, idt IEC 1000-4-2:1995, idt IEC 61000-4-2/A1:1998, idt EN 61000-4-2/A1:1998,
idt IEC 61000-4-2/A2:2000, idt EN 61000-4-2/A2:2001)

ČSN EN 61000-4-3 ed. 2:2003 (33 3432) Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-3: Zkušební a
měřicí technika - Vyzařované vysokofrekvenční elektromagnetické pole - Zkouška odolnosti         
(idt EN 61000-4-3:2002, idt IEC 61000-4-3:2002, idt IEC 61000-4-3/A1:2002, idt EN 61000--
-3/A1:2002)

ČSN EN 61000-4-4:1997 (33 3432) Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-4: Zkušební a měřicí
technika - Rychlé elektrické přechodové jevy/skupiny impulsů - Zkouška odolnosti        
(idt EN 61000-4-4:1995, idt IEC 1000-4-4:1995, idt IEC 61000-4-4/A1:2000, idt EN 61000-4-4/A1:2001,
idt IEC 61000-4-4/A2:2001)

ČSN EN 61000-4-5:1997 (33 3432) Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-5: Zkušební a měřicí
technika - Rázový impuls - Zkouška odolnosti           
(idt EN 61000-4-5:1995, idt IEC 1000-4-5:1995, idt IEC 61000-4-5/A1:2000, idt EN 61000-4-5/A1:2001)

ČSN EN 61000-4-11 ed. 2:2005 (33 3432) Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-11: Zkušební a
měřicí technika - Krátkodobé poklesy napětí, krátká přerušení a pomalé změny napětí - Zkoušky odolnosti
(idt EN 61000-4-11:2004, idt IEC 61000-4-11:2004)

ČSN EN 563:1996 (83 3278) Bezpečnost strojních zařízení - Teploty povrchů přístupných dotyku -
Ergonomické údaje pro stanovení mezních hodnot teploty horkých povrchů     
(idt EN 563:1994, idt EN 563/A1:1999, idt EN 563/AC:2000)

ČSN EN ISO 14971:2002 (85 5231) Zdravotnické prostředky - Aplikace řízení rizika na zdravotnické
prostředky (idt EN ISO 14971:2002, idt ISO 14971:2002)

Citované předpisy

Směrnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostředky. V České republice je tato směrnice
zavedena nařízením vlády č. 336/2004 Sb. ze dne 2. června 2004, kterým se stanoví technické
požadavky na zdravotnické prostředky a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb., kterým se
mění některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na
výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů v platném znění.

Upozornění na národní poznámky

Do normy byly k článkům AA.42.3, CC.2.2, EE.2.3.3 j), FF.3, FF.5 a GG.3 a v Bibliografii doplněny
informativní národní poznámky.
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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 9919:2005) vypracovala technická komise ISO/TC 121 „Anestetické a respirační
přístroje” společně s technickou komisí CEN/TC 215 „Respirační a anestetické přístroje”, jejíž
sekretariát zabezpečuje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do září 2005 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do září 2005.

Tento dokument nahrazuje EN 865:1997.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska a
Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 9919:2005 byl schválen CEN jako EN ISO 9919:2005 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Přibližné vyjádření saturace arteriálního hemoglobinu a frekvence pulzu s využitím metody pulzní
oximetrie je v mnoha oblastech lékařství dlouholetou zavedenou praxí. Tato mezinárodní norma se týká
příslušných požadavků na základní bezpečnost a základní vlastnosti, dosažitelných v mezích současné
techniky.

Příloha AA obsahuje zdůvodnění některých těchto požadavků. Má poskytovat další náhled na důvody,
které vedly komisi k jejich zařazení a k popisu nebezpečí, jichž se požadavek týká.

V příloze BB je přehled literatury, týkající se stanovení nejvyšší bezpečné teploty rozhraní mezi
sondou pulzního oximetru a tkání pacienta.

Příloha CC obsahuje diskusi o vzorcích pro hodnocení přesnosti měření SpO2 přístroje pro pulzní
oximetrii a o názvech přiřazených těmto vzorcům.

Příloha DD obsahuje pokyny pro případ, kdy je potřebná kalibrace přístroje pro pulzní oximetrii v krvi in
vitro.

Příloha EE obsahuje pokyny pro řízenou studii desaturace pro kalibraci přístrojů pro pulzní



oximetrii.

Příloha FF představuje výukový úvod k několika druhům testerů, využívaných v pulzní oximetrii.

V příloze GG je popsán pojem času odezvy přístroje pro pulzní oximetrii.

Tato mezinárodní norma je zvláštní normou vycházející z IEC 60601-1:1988 a její změny 1 (1991) a změny 2
(1995), dále nazývané všeobecná norma. Všeobecná norma je základní normou bezpečnosti všech
zdravotnických elektrických přístrojů používaných kvalifikovaným personálem nebo za jeho dohledu v
obecném zdravotnickém a pacientském prostředí, pro zajištění bezpečnosti obsahuje rovněž určité
požadavky na spolehlivost provozu.

K všeobecné normě jsou přidruženy skupinové normy a zvláštní normy. Ve skupinových normách jsou
požadavky na specifické technologie a/nebo pro specifická nebezpečí, platné pro všechny přístroje,
kde přicházejí v úvahu, jako jsou např. zdravotnické systémy, EMC, ochrana před zářením u
diagnostických rentgenových zařízení, software atd. Zvláštní normy platí pro specifické typy přístrojů,
jako jsou lékařské elektronové urychlovače, vysokofrekvenční chirurgické přístroje, nemocniční lůžka
atd.

POZNÁMKA Definice skupinových norem je v 1.5 a definice zvláštních norem v A.2 IEC 60601-1:1988.

Pro usnadnění používání této mezinárodní normy jsou zavedeny následující redakční zásady.

V této mezinárodní normě jsou pro jednoduchost odkazů na požadavky použity stejné názvy a
číslování kapitol, jako ve všeobecné normě.

Změny textu IEC 60601-1:1988, včetně doplňků podle skupinových norem, jsou uváděny následujícími
slovy:

–      „Náhrada“ - příslušná kapitola nebo článek všeobecné normy se zcela nahrazuje textem této
zvláštní normy.

–      „Doplněk“ - příslušný text této zvláštní normy je novým prvkem (např. článkem, položkou
seznamu, poznámkou, tabulkou, obrázkem), doplněným ke všeobecné normě.

–      „Změna“ - stávající prvek všeobecné normy je částečně modifikován vypuštěním a/nebo
doplněním podle textu této zvláštní normy.

Pro zamezení záměny se změnami samotné všeobecné normy je pro prvky přidané touto mezinárodní
normou zavedeno zvláštní číslování: Kapitoly, články, tabulky a obrázky jsou číslovány od 101,
doplňkové seznamy položek aa), bb) atd. a doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd.

V této mezinárodní normě jsou použity následující typy písma:

–      požadavky, jejichž splnění může být ověřováno a definice: obyčejný typ;

–      poznámky a příklady: malý typ;

–      označení typu změny dokumentu a zkušební metody: kurziva;

–      termíny definované v kapitole 2 všeobecné normy IEC 60601-1:1988 nebo v této zvláštní normě:
tučné písmo.

V celé této zvláštní normě je text, pro který je v příloze AA zdůvodnění, označen hvězdičkou (*).
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1 Předmět normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 platí kromě následujícího:

Změny (doplněk na konci 1.1):

Tato mezinárodní norma stanovuje zvláštní požadavky na základní bezpečnost a základní vlastnosti
přístrojů pro pulzní oximetrii, určených pro humánní použití. K těmto přístrojům patří i veškeré
nezbytné příslušenství pro normální použití, např. monitor pulzního oximetru, sonda pulzního
oximetru a prodlužovací kabel sondy.

Tyto požadavky rovněž platí pro přístroje pro pulzní oximetrii, včetně monitorů pulzního
oximetru, sond pulzního oximetru a prodlužovacích kabelů sondy, které byly regenerovány.

K určenému použití přístrojů pro pulzní oximetrii patří stanovení saturace oxyhemoglobinu a
frekvence pulzu pacientů ve zdravotnických zařízeních i v domácí péči.

* Tato mezinárodní norma neplatí pro přístroje pro pulzní oximetrii, určené pro použití v
laboratorním výzkumu, ani pro oximetry, které vyžadují krevní vzorek pacienta.

Tato mezinárodní norma neplatí pro přístroje pro pulzní oximetrii určené výlučně pro fetální
použití.

Tato mezinárodní norma neplatí pro vzdálené nebo podružné přístroje, které zobrazují hodnoty SpO2

a jsou umístěné vně pacientského prostředí.

Požadavky této mezinárodní normy, kterými se nahrazují nebo modifikují požadavky IEC 60601-
1:1988 a její změny 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovídajícím všeobecným požadavkům nadřazeny.

-- Vynechaný text --


