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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2009-05-01 pouzivat dosud platnd CSN IEC 60601-2-13 (36
4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost anestetickych
pracovis» z Cervence 2000 v souladu s predmluvou k EN 60601-2-13:2006.

Zmeény proti predchozim normam

Norma je technickou revizi IEC 60601-2-13/ISO 8835-1 z roku 1998. Je zdkladem noveé pfipravovaného
souboru ISO 8835 pro anestetické systémy.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
IEC 60079-4:1975 nezavedena

IEC 60079-11:1999 nezavedena

ISO 32:1977 nezavedena

ISO 407:1991 nezavedena

ISO 3746:1995 zavedena v CSN ISO 3746:1996 (01 1606) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu
zdrojd hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda méreni ve volném poli nad odrazivou
rovinou

ISO 4135:2001 zavedena v CSN EN 1SO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Slovnik
ISO 5145:1990 nezavedena
ISO 5356-1:1996 nezavedena

ISO 5356-2:1987 zavedena v CSN SO 5356-2:1993 (85 2111) Narkotiza¢né a dychacie zariadenia -
KuZepové spojky - Cas» 2: Zavitové nosné spojky

ISO 5359:2000 nezavedena

ISO 5362:2000 zavedena v CSN EN 1820:2005 (85 2160) Anestetické zsobni vaky
ISO 7396-1:2002 nezavedena

ISO 7767:1997 nezavedena

ISO 8835-2:1999 nezavedena

ISO 8835-3:1997 nezavedena

ISO 8835-4:2004 zavedena v CSN EN ISO 8835-4:2005 (85 2109) Inhalaéni anestetické systémy -
Cést 4: Anestetické odpafovace

ISO 8835-5:2004 zavedena v CSN EN ISO 8835-5:2005 (85 2109) Inhala&ni anestetické systémy -



Cést 5: Anestetické ventilatory
ISO 9170-1:1999 nezavedena
ISO 9703-1:1992 nezavedena *)
ISO 9703-2:1994 nezavedena ”
ISO 9703-3:1998 nezavedena "
ISO 9918:1993 nezavedena
ISO 10524:1995 nezavedena
ISO 11196:1996 nezavedena

ISO 15223:2000 nezavedena

*)  Soubor ISO 9703 byl zruden a v soustavé CSN nahrazen skupinovou normou CSN EN 60601--
-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: V3eobecné pozadavky na
bezpecnost - Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy
zdravotnickych elektrickych pristrojt a zdravotnickych elektrickych systémd.
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Informativni Gdaje z IEC 60601-2-13:2003

Mezinarodni normu IEC 60601-2-13 pripravila spolecna pracovni skupina IEC SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi a subkomise ISO TC 121/SC
1 Dychaci pfisluSenstvi a anestetické pfistroje.

Text této normy se zaklada na nasledujicich dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/475/FDIS 62D/476/RVD

Uplnou informaci o hlasovani Ize najit ve zpravé o hlasovani ve vyse uvedené tabulce. V ISO byla
norma schvalena 13 ¢leny P z 13 hlasuijicich.

Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace se nebude do roku 2007 ménit. K tomuto datu bude
publikace

znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zZzménéna.



Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sbh. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni néktera narizeni viady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla k ¢ldnku 6.8.2 dd) dopInéna informativni ndrodni 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

Strana 4

Prédzdna strana

Strana 5

EVROPSKA NORMA EN 60601-2-13
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2006

ICS 11.040.10

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2-13: Zvlastni pozadavky

na bezpecnost a nezbytnou funkénost
anestetickych systému

(IEC 60601-2-13:2003)

Medical electrical equipment

Part 2-13: Particular requirements

for the safety and essential performance
of anaesthetic systems

(IEC 60601-2-13:2003)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 2-13: Regles particulieres de Teil 2-13: Besondere Festlegungen
sécurité et performance essentielle fur die Sicherheit von

pour les systémes d’'anesthésie Anasthesiesystemen

(CEI 60601-2-13:2003) (IEC 60601-2-13:2003)



Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2006-05-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme 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 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, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, 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
© 2006 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. €. EN 60601--
-13:2006 E
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Predmluva

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-13:2003, vypracovany v subkomisi SC 62D Zdravotnické
elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi a ISO TC 121/SC
1 Dychaci prislusenstvi a anestetické pristroje byl predlozen k jednotnému schvalovacimu postupu a
byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-13 dne 2006-05-01.

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) 2007-05-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2009-05-01

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkd smérnice EU 93/42/EEC.
Viz pfilohu ZZ.



Tato evropska norma Castecné nahrazuje EN 740:1998 Anaesthetic workstations and their modules -
Particular requirements.

DalSimi evropskymi normami, souvisejicimi s anestetickymi pracovisti a jejich ¢astmi, vypracovanymi
nebo pripravovanymi v CEN/TC215 a které, jakmile budou vSechny vydany, spolecné s EN 60601--
-13:2006 nahradi zcela EN 740, jsou:

- prEN ISO/DIS 8835-2:2005 Inhalational anaesthesia systems - Part 2: Anaesthetic breathing
systems for adults
(Inhalacni anestetické systémy - Cést 2: Anestetické dychaci systémy pro dospélé)

- prEN ISO/DIS 8835-3.2:2005 Inhalational anaesthesia systems - Part 3: Transfer and receiving
systems of active anaesthetic gas scavenging systems

(Inhala&ni anestetické systémy - C4st 3: Systémy odvodu anestetického plynu - Pfenosové a jimaci
systémy)

- EN ISO 8835-4:2004 Inhalational anaesthesia systems - Part 4: Anaesthetic vapour delivery
devices
(Inhalacni anestetické systémy - Cést 4: Anestetické odpafovace)

- EN ISO 8835-5:2004 Inhalational anaesthesia systems - Part 5: Anaesthetic ventilators
(Inhalacni anestetické systémy - Cést 5: Anestetické ventilgtory)

Rovnéz se upozoriuje na

ISO/TS 18835:2004 Inhalational anaesthesia systems - Draw-over vaporizers and associated
equipment

(Inhala¢ni anestetické systémy - Pridysné odparovace a souvisejici pristroje).

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky, jejichZ splnéni midZe byt ovérovano a definice: obycejny typ;

- vysvétlivky, rady, poznamky, vseobecna oznameni, vyjimky a odkazy: maly typ;

zkusebni ustanoveni: kurziva:

TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY NEBO TETO ZVLASTNi NORMY:
KAPITALKY.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-13:2003 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato norma byla vypracovana spolec¢nou pracovni skupinou IEC/ISO jako odezva na zadosti 0 harmonizaci
platnych evropskych a mezinarodnich norem pro anesteticka pracovisté pro stanoveni pozadavkd na
ANESTETICKE SYSTEMY dodavané jako celek, stejné jako pozadavk( na jednotlivé pfistroje, které maj
soucast ANESTETICKEHO SYSTEMU tvofit. Plati spole¢né s IEC 60601-1:1988 (v&etné véech zmén), dale
nazyvanou vseobecna norma. Jak je uvedeno v 1.3 IEC 60601-1:1988, pozadavky této normy jsou
pozadavkdm vseobecné normy nadrazeny.

Struktura normy dovoluje UZIVATELUM konfigurovat ANESTETICKY SYSTEM v souladu s profesionalnimi
zadsadami tak, Ze vyhovi poZadavkdm jejich klinické praxe. Pro dosazeni tohoto cile norma identifikuje
jednotlivé poZzadavky vztahujici se na jednotlivé pfistroje a jim pfislusejici MONITORY, ALARMOVE
SYSTEMY a OCHRANNA ZARIZENI a definuje jejich rozhrani. Tato norma rovnéZ stanovuje pozadavky
na volitelné pfistroje, spolu s jejich vlastnimi MONITORY, ALARMOVYMI SYSTEMY a OCHRANNYMI
ZARIZENIMLI.



Za udanymi pozadavky jsou uvedeny specifikace pfislusnych zkousek. Hvézdickou (*) jsou u svého
Cisla oznacCeny kapitoly a Clanky, pro které je v priloze AA uvedeno vysveétleni. Uznava se, ze znalost
dbvodU pro stanoveni téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti normy, ale také urychli revize
vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky.

POZNAMKA Jako desetinny oddélovad se u vech &iselnych hodnot pouziva ,,,“ (€arka).

Nasledujici grafické znazornéni struktury této normy je Cisté informativni.

N 3
Waeabecn & pod adavioy
IEC G0G01-2-13
i . . .. hlanito , ..
A povinné
eno pl e 3 BT
| AMESTETI:KEHO plynu pi stroje ™) ~
i b 15088352
ANBSTETIG KT
dichac systém A
b -
i N © Monitorovaci, ) 7 ™
AGSS M 3l 3 ochranné 150/D15 8535-3 an icky
. J L pristroje *) g _ wﬁﬂstﬂé“t
i e steticke 7 [ Monitorowac, I
-:-dT:-aFc-:.-a&}r M= alarmové 3 ochranné 150/01% 8335-4
- Johpemed  J ) Volitelné
i Ane stetickey M montorowaci, | ) pristroje
wentilato - 4 alamone 3 ochranné 1500015 5535-5
. ) L pRstroje ™) y »
i . 7 [ honitorovaci, M
Oztatnl phstroje (= alarmowé 3 ochranné 150/D15 2235-K
A ) pristroje ™) ) B ,f'l
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ODDIL 1 - VSEOBECNE

Kapitoly a Clanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1 Rozsah platnosti a predmeét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti
Doplnék:

Tato zvla$tni norma stanovuje poZadavky na bezpecnost a nezbytnou funkénost ANESTETICKEHO
SYSTEMU (definovaného v 2.101.7) a rovnéz na jednotlivé pfistroje, navrzené k pouziti v
ANESTETICKEM SYSTEMU.

Tato zvlastni norma neplati pro:



- ANESTETICKE SYSTEMY ur¢ené k pouziti s hoflavymi anestetiky, uréenymi podle pfilohy DD,

- pfenosné ANESTETICKE SYSTEMY pouzivané v odlehlych mistech, v polnich podminkach pro
zachranné operace a v oblastech katastrof,

- pristroje pro stomatologickou analgezii.

1.2 Predmeét normy
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je specifikace zvlastnich pozadavk( na bezpecnost a nezbytnou
funk&nost jednotlivych pfistrojti navrzenych k pouziti v ANESTETICKEM SYSTEMU a rovnéz zvlastnich
pozadavk{ na SYSTEM DODAVANI ANESTETICKEHO PLYNU. Tato norma stanovuje pozadavky a
definuje rozhrani pro:

- jednotlivé pfistroje navrzené k pouziti v ANESTETICKYCH SYSTEMECH, a

- kompletni ANESTETICKE SYSTEMY.

1.3 Zvlastni normy

Tato zvlastni norma méni a doplfuje soubor publikaci IEC, sestavajici z IEC 60601-1:1988 Zdravotnické
elektrické pristroje - Cést 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost, jeji zmény 1 (1991) a zmény 2 (1995),
dale nazyvany ,vSeobecna norma”.

Véeobecna norma rovnéz bere v Gvahu IEC 60601-1-1:2000 Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-
1: VSeobecné pozZadavky na bezpecnost - Skupinova norma: PoZadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systém( a IEC 60601-1-2:2001 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Vseobecné

poZadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - PoZadavky a zkousky.

Cislovéani oddil(, kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovida véeobecné normé. Zmény textu
vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
»Doplnék” - pozadavek vSeobecné normy se textem této zvlastni normy doplnuje.

»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se textem této zvlastni normy méni.

Clanky nebo obrézky, které dopliuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 101, dopliujici pfilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplfikové polozky aa), bb) atd.

Termin ,tato norma” se pouziva pro tuto zvlastni normu, pouzitou spolecné se vSeobecnou normou a
skupinovymi normami.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci oddil,
kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy.

Kde je zdmérem nékterou ¢ast vseobecné normy nebo skupinovych norem, i kdyz mlze byt
vyznamna nepouzivat, tato zvlastni norma na toto upozoriuje.

Pozadavky této zvlastni normy nahrazujici nebo modifikujici pozadavky vseobecné normy nebo



skupinovych norem jsou nadrazeny odpovidajicim vSeobecnym pozadavkdm.
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1.3.101 Souvisejici mezinarodni normy

Nasledujici referen¢ni dokumenty jsou pro pouziti tohoto dokumentu nepostradatelné. U datovanych
odkazl plati pouze citovana vydani. U nedatovanych odkazl plati nejnovéjsi vydani referenéniho
dokumentu (véetné jakychkoli zmén).

IEC 60079-4:1975 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 4: Method of test for ignition
temperature
(Nevybusna elektrickd zafizeni - Cést 4: Metoda zkousky teploty zapéleni)

IEC 60079-11:1999 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 11: Intrinsic safety
(Nevybusné elektrickd zafizeni - Cast 11: Vnitfni bezpenost)

ISO 32:1977 Gas cylinders for medical use - Marking for identification of content
(Lahve na plyn pro medicindlni ucely - Znaceni pro identifikaci obsahu)

ISO 407:1991 Small medical gas cylinders - Pin index yoke-type valve connections
(Lahve na medicinaini plyny - Tfmenova vystupni ventilova pfipojeni se zajis»ovacimi koliky)

ISO 3746:1995 Acoustics - Determination of sound power levels of noise sources using sound pressure -
Survey method using an enveloping measurement surface over a reflecting plane

(Akustika - Ur¢eni hladin akustického vykonu zdrojd hluku pomoci akustického tlaku - Provozni
metoda méreni ve volném poli nad odrazivou rovinou)

ISO 4135:2001 Anaesthetic and respiratory equipment - Vocabulary
(Anestetické a respiracni pristroje - Slovnik)

ISO 5145:1990 Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures - Selection and dimensioning
(Vystupy ventil( lahvi na plyny a smési plyni - Volba a stanoveni rozmér()

ISO 5356-1:1996 Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part 1: Cones and sockets
(Anestetické a respiracni pfistroje - KuZelové konektory - Cést 1: Vnéjsi a vnitini kuZely)

ISO 5356-2:1987 Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part 2: Screw-threaded,
weight-bearing connectors
(Anestetické a respiracni pfistroje - KuZelové konektory - Cést 2: Zvitové nosné konektory)

ISO 5359:2000 Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
(Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicindlnimi plyny)

ISO 5362:2000 Anaesthetic reservoir bags
(Anestetické zasobni vaky)

ISO 7396-1:2002 Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipelines for compressed medical gases and
vacuum
(Potrubni rozvody medicindlnich plyn( - C4st 1: Potrubi pro stlacené medicindini plyny a podtlak)

ISO 7767:1997 Oxygen monitors for monitoring patient breathing mixtures - Safety requirements



(Monitory kysliku v dychacich smésich pro pacienta - PoZadavky na bezpecnost)

ISO 8835-2:1999 Inhalational anaesthesia systems - Part 2: Anaesthetic breathing systems for
adults
(Inhalacni anestetické systémy - Cést 2: Anestetické dychaci systémy pro dospélé)

ISO 8835-3:1997 Inhalational anaesthesia systems - Part 3: Anaesthetic gas scavenging systems - Transfer
and receiving systems

(Inhalacni anestetické systémy - Cast 3: Systémy odvodu anestetického plynu - Pfenosové a jimaci
systémy)

ISO 8835-4 Inhalational anaesthesia systems - Part 4: Anaesthetic vapour delivery devices 1)
(Inhalacni anestetické systémy - Cést 4: Anestetické odpafovace)

ISO 8835-5 Inhalational anaesthesia systems - Part 5: Requirements for anaesthetic ventilators 2)
(Inhalacni anestetické systémy - Cést 5: PoZadavky na anestetické ventildtory)

SO 9170-1:1999 Terminal units for medical gas pipeline systems - Part 1: Terminal units for use with
compressed medical gases and vacuum

(TermindlIni jednotky pro potrubni rozvody medicinélnich plyné - Cést 1: Terminaini jednotky pro
stlacené medicinalni plyny a podtlak)

1) Pripravuje se.

2) Pripravuje se.
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ISO 9703-1:1992 Anaesthesia and respiratory care alarm signals - Part 1: Visual alarm signals
(Alarmové signély v anesteziologii a péci o dychaci cesty - Cast 1: Vizudini alarmové signaly)

ISO 9703-2:1994 Anaesthesia and respiratory care alarm signals - Part 2: Auditory alarm signals
(Alarmové signély v anesteziologii a pé&i o dychaci cesty - C4st 2: Zvukové alarmové signaly)

ISO 9703-3 Anaesthesia and respiratory care alarm signals - Part 3: Guidance on application of alarms
(Alarmové signély v anesteziologii a péc&i o dychaci cesty - Cast 3: Ndvod na pouZiti alarm()

ISO 9918:1993 Capnometers for use with humans - Requirements
(Kapnometry pro humanni pouZiti - PoZzadavky)

ISO 10524:1995 Pressure regulators and pressure regulators with flow metering devices for medical
gas systems
(Reduk¢ni ventily a redukcni ventily s pristroji k méreni pritoku pro systémy medicindiniho plynu)

SO 11196:1996 Anaesthetic gas monitors
(Monitory anestetického plynu)

ISO 15223:2000 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied



(Zdravotnické prostredky - Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredki a poskytované
informace)

-- Vynechany text --



