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Narodni pfedmluva

Informace o citovanych normativnich dokumentech

Citované normy a predpisy v CSN EN 60601-1:1994/A2:1997 se doplfiuji 0 nésleduijici:
IEC 60079-4:1975 nezavedena

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na bezpeénost, (idt IEC 601-1:1988, idt EN 60601-1:1990)

Citované normy a predpisy v CSN EN 60601-1:1994/A2:1997 se nahrazuiji takto:
IEC 60417-1:2000 nezavedena 1)
IEC 60417-2:2000 nezavedena

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2002 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-1: Vdeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: PoZadavky na bezpe¢nost
zdravotnickych elektrickych systém (idt EN 60601-1-1:2001, idt IEC 60601-1-1:2000)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2002 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinovéd norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1-4:1996 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpenost - 4. skupinovd norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy (idt IEC 601-1-4:1996, idt EN 60601-1-4:1996)

ISO 4135:1995 nezavedena 2)
ISO 5356-1:1996 nezavedena 3)

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

ISO 5359:2000 nezavedena

ISO 5362:2000 zavedena v CSN EN 1820:2005 (85 2160) Anestetické zasobni vaky (idt EN 1820:2005,
mod 1SO 5362:2000)

ISO 5367:2000 nezavedena
ISO 7000:1989 nezavedena 4)
ISO 7396:1987 nezavedena
ISO 7767:1997 nezavedena
ISO 8835-3:1997 nezavedena

ISO 9360-1:2000 zavedena v CSN EN ISO 9360-1:2001 (85 2769) Anesteticka a respiraéni zafizen -



Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvih¢ovani vdechovanych plyn u lidi - Cast 1: Vyméniky tepla a
vlhkosti pro pouziti s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml (idt ISO 9360-1:2000, idt EN ISO
9360-1:2000)

ISO 9360-2:2001 zavedena v CSN EN ISO 9360-2:2003 (85 2769) Anesteticka a respiraéni zafizen -
Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvih¢ovani vdechovanych plyné u lidi - Cast 2: Vyméniky tepla a
vlhkosti pro pouziti u pacientl pri tracheostomii s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml (idt ISO
9360-2:2001, idt EN ISO 9360-2:2002)

1) Nahrazena databdzi IEC 60417-DB:2002, dostupnou na serveru www.iec.ch.

2)  Nahrazena ISO 4135:2001, zavedenou jako CSN EN I1SO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a
respiracni pristroje -
Slovnik (idt EN I1SO 4135:2001, idt ISO 4135:2001).

3) Nahrazena ISO 5356-1:2004, zavedenou v CSN EN ISO 5356-1:2004 (85 2111) Anestetické a
respiracni pristroje -
Kuzelové spojky - Cast 1: Spojky s vn&jsim a vnitfnim kuzelem
(idt EN I1SO 5356-1:2004, idt ISO 5356-1:2004).

4) Nahrazena ISO 7000:2004 zavedenou v CSN I1SO 7000:2005 (01 8024) Grafické znac¢ky pro pouziti
na zafizenich -
Rejstrik a prehled.
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SO 9703-1:1992 nezavedena 5)
ISO 9703-2:1994 nezavedena
ISO 9703-3:1998 nezavedena *
ISO 9918:1993 nezavedena
ISO 9919:1992 nezavedena
ISO 11134:1994 nezavedena
SO 11135:1994 nezavedena
ISO 11137:1995 nezavedena
SO 11138-1:1994 nezavedena
SO 11138-2:1994 nezavedena
SO 11138-3:1995 nezavedena

ISO 14971:2000 zavedena v CSN EN 1SO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky (idt EN ISO 14971:2000, idt ISO 14971:2000)



ISO 15223:2000 nezavedena

ISO 8185:1997 zavedena v CSN EN 1SO 8185:1999 (85 2705) Zvlh¢ovace pro pouziti ve zdravotnictvi -
VSeobecné pozadavky pro zvlh¢ovaci systémy (idt ISO 8185:1997, idt EN I1SO 8185:1997)

Informativni Gdaje z IEC 60601-2-12:2001

Mezinarodni normu IEC 60601-2-12 pripravila subkomise 62D Zdravotnické elektrické pristroje
technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi. Na vypracovani normy se
rovnéz podilela subkomise ISO TC 121/SC 3 Plicni ventilatory a souvisejici pristroje.

Text této normy se zaklada na nasledujicich dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/414/FDIS 62D/440/RVD

Uplnou informaci o hlasovani Ize najit ve zpravé o hlasovani ve vy$e uvedené tabulce.
Priloha BB tvofi nedilnou ¢ast této normy.
Prilohy AA a CC jsou pouze pro informaci.

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

znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo
zmeneéna.
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 prostfedky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady 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.

5) VSechny ¢asti souboru 1ISO 9703 byly zruseny a nahrazeny skupinovou normou IEC 60601--
-8:2003, zavedenou jako CSN EN 60601-1-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-8: Véeobecné pozadavky na bezpeénost - Skupinové norma: Véeobecné pozadavky,
zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristroji a zdravotnickych
elektrickych systémd (idt IEC 60601-1-8:2003, idt EN 60601-1-8:2004).
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Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke kapitole 46, k ¢lanku 50.101.1 a k pfiloze L doplnény informativni narodni
poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-12
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2006

ICS 11.040.10

Zdravotnické elektrické pfristroje

Cést 2-12: Zvlastni pozadavky na bezpeénost plicnich ventilator( -
Ventilatory pro intenzivni péci

(IEC 60601-2-12:2001)

Medical electrical equipment

Part 2-12: Particular requirements for the safety of lung ventilators -
Critical care ventilators

(IEC 60601-2-12:2001)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-12: Regles particulieres Teil 2-12: Besondere Festlegungen

de sécurité pour ventilateurs fur die Sicherheit von Beatmungsgeraten
pulmonaires - Ventilateurs pour fur den medizinischen Gebrauch -
utilisation en soins intensifs Beatmungsgerate fur die Intensivpflege
(CEI 60601-2-12:2001) (IEC 60601-2-12:2001)

Tato evropska norma byla schvélena 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni 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 formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-12:2006 E

Strana 6

Predmluva

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-12:2001, vypracovany v subkomisi SC 62D Zdravotnické
elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi a ISO TC
121/SC 3 Plicni ventilatory a souvisejici pristroje byl predlozen k jednotnému schvalovacimu postupu a byl
schvalen CENELEC jako EN 60601-2-12 dne 2006-05-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni

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 vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EU 93/42/EEC.
Viz pfilohu ZZ.

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

V souvislosti s plicnimi ventilatory se mohou uplatnit dalSi normy vypracované CEN/TC 215:

- EN794-3:1998 Lung ventilators - Part 3: Particular requirements for emergency and transport
ventilators
(Plicni ventilatory - Cést 3: Zvlastni poZadavky na pohotovostni a transportni ventilatory)

- ENISO 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

(Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti - Zvlastni poZzadavky na zakladni bezpecnost a zakladni
vlastnosti - C4st 2: Ventildtory pro domédci pé&i o pacienty zavislé na ventilatoru)

- ENISO 10651-4:2002 Lung ventilators - Part 4: Particular requirements for operator-powered



resuscitators
(Plicni ventildtory - Cast 4: Zvlastni poZadavky na ruéni resuscitatory)

- ENISO 10651-6:2004 Lung ventilators for medical use - Particular requirements for basic safety
and essential performance - Part 6: Home-care ventilatory support devices

(Plicni ventilatory pro zdravotnické pouZiti - Zvlastni poZzadavky na zakladni bezpecnost a zakladni
viastnosti - C4st 6: Prostfedky pro podporu ventilace v doméci péci)

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichZ spInéni mdze 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, ZB a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvélenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-12:2001 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

VENTILATORY pro intenzivni pé¢i jsou nezbytnym zdravotnickym prostfedkem na kazdé jednotce
intenzivni pé¢e (ICU - intensive care unit). Ventilace pfiblizné poloviny viech PACIENTU na ICU je
t&mito PRISTROJI ¢&ste¢né nebo zcela podporovana. Bezpe&nost téchto PRISTROJU mé s ohledem na
stav bezbrannosti takovych PACIENTU zasadni vyznam. V souladu s tim tato zvl&3tni norma stanovuje
na zakladé& jinych norem a zejména IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné
poZadavky na bezpecnost, dale nazyvané ,vSeobecna norma“, minimalni pozadavky, které ma splfiovat
kazdy VENTILATOR pro intenzivni pé¢i, navrzeny po vydani této zvlastni normy.



vvvvvv

Tato zvlastni norma neplati pro pfistroje s kontinudInim pretlakem v dychacich cestach (CPAP - continuous
positive airway pressure), piistroje pro terapii spankové apnoe, pomocné VENTILATORY, anestetické,
pohotovostni a transportni VENTILATORY, tryskové, vysokofrekvenéni a oscila¢ni VENTILATORY, ani pro
pristroje, které se mohou pouzivat v nemocnicich a jsou urceny vyhradné pro zvyseni ventilace spontanné
dychajicich PACIENTU.
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ODDIL 1 - VSEOBECNE

Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti

Doplnék:

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky na bezpeénost VENTILATORU definovanych v 2.1.125,
urcenych pro pouziti v prostredi intenzivni péce.

Tato zvlastni norma neplati pro pristroje s kontinualnim pretlakem v dychacich cestach (CPAP),
pfistroje pro terapii spankové apnoe, pomocné VENTILATORY, anestetické, pohotovostni a transportni
VENTILATORY, tryskové, vysokofrekvenéni a oscilacni VENTILATORY, ani pro pfistroje, které se mohou
pouzivat v nemocnicich a jsou uré¢eny vyhradné pro zvy$eni ventilace spontanné dychajicich PACIENTU.
Normy pro dalsi typy VENTILATORU, napF. vysokofrekven¢nich, tryskovych nebo oscila¢nich, jsou v
jednani.

Pozadavky na ventilatory urcené pro anestetické pouziti obsahuje IEC 60601-2-13.
1.2 Pfedmét normy
Doplnék:

Pfedmétem této normy je stanoveni zvlastnich poZzadavk( na bezpe¢nost VENTILATORU uréenych pro
pouziti v prostredi intenzivni péce.

-- Vynechany text --



