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Národní předmluva
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9360-1:2000)
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Informativní údaje z IEC 60601-2-12:2001
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technické komise IEC TC 62 Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi. Na vypracování normy se
rovněž podílela subkomise ISO TC 121/SC 3 Plicní ventilátory a související přístroje.

Text této normy se zakládá na následujících dokumentech:

FDIS Zpráva o hlasování
62D/414/FDIS 62D/440/RVD

Úplnou informaci o hlasování lze najít ve zprávě o hlasování ve výše uvedené tabulce.

Příloha BB tvoří nedílnou část této normy.

Přílohy AA a CC jsou pouze pro informaci.

Komise rozhodla, že obsah této publikace se nebude do roku 2004 měnit. K tomuto datu bude
publikace

·       znovu potvrzena;

·       zrušena;

·       nahrazena revidovaným vydáním, nebo

·       změněna.

Citované předpisy

Směrnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 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.

_______________

5)    Všechny části souboru ISO 9703 byly zrušeny a nahrazeny skupinovou normou IEC 60601--
-8:2003, zavedenou jako 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 IEC 60601-1-8:2003, idt EN 60601-1-8:2004).
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Upozornění na národní poznámky

Do normy byly ke kapitole 46, k článku 50.101.1 a k příloze L doplněny informativní národní
poznámky.

Vypracování normy

Zpracovatel: Ing. Vladimír Vejrosta, IČ 62087703

Technická normalizační komise: TNK 81 Zdravotnické prostředky

Pracovník Českého normalizačního institutu: Ing. Jindřich ©esták
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Předmluva

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-12:2001, vypracovaný v subkomisi SC 62D Zdravotnické
elektrické přístroje technické komise IEC TC 62 Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi a ISO TC
121/SC 3 Plicní ventilátory a související přístroje byl předložen k jednotnému schvalovacímu postupu a byl
schválen CENELEC jako EN 60601-2-12 dne 2006-05-01.

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)       2007-05-01

-      nejzazší datum zrušení národních norem,                                                     
které jsou s EN v rozporu                                                                             (dow)      2009-05-01

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí a
Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EU 93/42/EEC.
Viz přílohu ZZ.

Tato evropská norma nahrazuje EN 794-1:1997 Lung ventilators - Part 1: Particular requirements for
critical care ventilators, kterou vypracoval CEN/TC 215 a kterou CEN zruší.

V souvislosti s plicními ventilátory se mohou uplatnit další normy vypracované CEN/TC 215:

–      EN 794-3:1998 Lung ventilators - Part 3: Particular requirements for emergency and transport
ventilators
(Plicní ventilátory - Část 3: Zvláštní požadavky na pohotovostní a transportní ventilátory)

–      EN ISO 10651-2:2004 Lung ventilators for medical use - Particular requirements for basic safety
and essential performance - Part 2: Home care ventilators for ventilator-dependent patients           
(Plicní ventilátory pro zdravotnické použití - Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a základní
vlastnosti - Část 2: Ventilátory pro domácí péči o pacienty závislé na ventilátoru)

–      EN ISO 10651-4:2002 Lung ventilators - Part 4: Particular requirements for operator-powered



resuscitators
(Plicní ventilátory - Část 4: Zvláštní požadavky na ruční resuscitátory)

–      EN ISO 10651-6:2004 Lung ventilators for medical use - Particular requirements for basic safety
and essential performance - Part 6: Home-care ventilatory support devices           
(Plicní ventilátory pro zdravotnické použití - Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a základní
vlastnosti - Část 6: Prostředky pro podporu ventilace v domácí péči)

V této normě jsou použity následující typy písma:

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

–      vysvětlivky, rady, poznámky, všeobecná oznámení, výjimky a odkazy: malý typ;

–      zkušební ustanovení: kurziva;

–      TERMÍNY DEFINOVANÉ V KAPITOLE 2 VŠEOBECNÉ NORMY NEBO TÉTO ZVLÁŠTNÍ NORMY:
KAPITÁLKY.

Přílohy ZA, ZB a ZZ doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-12:2001 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod
VENTILÁTORY pro intenzivní péči jsou nezbytným zdravotnickým prostředkem na každé jednotce
intenzivní péče (ICU - intensive care unit). Ventilace přibližně poloviny všech PACIENTŮ na ICU je
těmito PŘÍSTROJI částečně nebo zcela podporována. Bezpečnost těchto PŘÍSTROJŮ má s ohledem na
stav bezbrannosti takových PACIENTŮ zásadní význam. V souladu s tím tato zvláštní norma stanovuje
na základě jiných norem a zejména IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1: Všeobecné
požadavky na bezpečnost, dále nazývané „všeobecná norma“, minimální požadavky, které má splňovat
každý VENTILÁTOR pro intenzivní péči, navržený po vydání této zvláštní normy.



Vysvětlení nejdůležitějších požadavků je v příloze AA.

Tato zvláštní norma neplatí pro přístroje s kontinuálním přetlakem v dýchacích cestách (CPAP - continuous
positive airway pressure), přístroje pro terapii spánkové apnoe, pomocné VENTILÁTORY, anestetické,
pohotovostní a transportní VENTILÁTORY, tryskové, vysokofrekvenční a oscilační VENTILÁTORY, ani pro
přístroje, které se mohou používat v nemocnicích a jsou určeny výhradně pro zvýšení ventilace spontánně
dýchajících PACIENTŮ.
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ODDÍL 1 - VŠEOBECNĚ
Kapitoly a články tohoto oddílu všeobecné normy platí s následujícími výjimkami:

1 Rozsah platnosti a předmět normy

Tato kapitola všeobecné normy platí s následujícími výjimkami:

1.1 Rozsah platnosti

Doplněk:

Tato zvláštní norma stanovuje požadavky na bezpečnost VENTILÁTORŮ definovaných v 2.1.125,
určených pro použití v prostředí intenzivní péče.

Tato zvláštní norma neplatí pro přístroje s kontinuálním přetlakem v dýchacích cestách (CPAP),
přístroje pro terapii spánkové apnoe, pomocné VENTILÁTORY, anestetické, pohotovostní a transportní
VENTILÁTORY, tryskové, vysokofrekvenční a oscilační VENTILÁTORY, ani pro přístroje, které se mohou
používat v nemocnicích a jsou určeny výhradně pro zvýšení ventilace spontánně dýchajících PACIENTŮ.
Normy pro další typy VENTILÁTORŮ, např. vysokofrekvenčních, tryskových nebo oscilačních, jsou v
jednání.

Požadavky na ventilátory určené pro anestetické použití obsahuje IEC 60601-2-13.

1.2 Předmět normy

Doplněk:

Předmětem této normy je stanovení zvláštních požadavků na bezpečnost VENTILÁTORŮ určených pro
použití v prostředí intenzivní péče.

-- Vynechaný text --


