CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 ZaFi 2009

Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni pozadavky na CSN
zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost monitoru dychacich EN 1SO 21647
plyna 36 4825

idt 1ISO 21647:2004 + 1SO 21647:2004/Cor.1:2005

Medical electrical equipment -
Particular requirements for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors

Appareils électromédicaux -
Prescriptions particulieres relatives a la sécurité et aux performances de base des moniteurs de gaz
respiratoires

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 21647:2009. Pfeklad byl zajist&n Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 21647:2009. It was translated by
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 21647 (36 4825) z dubna 2005.

Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

CSN EN ISO 21647 nahrazuje normu CSN EN ISO 21647 z roku 2005. Ob&ma dokumenty je zavedena
mezinarodni norma I1SO 21647:2004. Navic je zapracovana oprava ISO 21647:2004/Cor.1:2005

a rozdilna je priloha ZA, kterou pfipojil CEN. V tomto vydani normy se pfiloha ZA vztahuje

k novelizované evropské smeérnici pro zdravotnické prostredky 93/42/EEC a nové je uvedena vazba
k evropské smérnici 2006/42/EC pro strojni zafizeni.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 594-2:1991 nezavedena

ISO 7000 zavedena v CSN ISO 7000 (01 8024) Grafické znacky pro pouZiti na zafizenich - Rejstfik
a prehled

ISO 15223:2000 nezavedena



ISO 23328 (soubor) zaveden v souboru CSN EN ISO 23328 (85 2108)

IEC 60068-2-27:1987 zavedena v CSN EN 60068-2-27:1995 (34 5791) Zakladni zkousky vlivu
prostfedi - Cast 2: Zkousky - Zkouska Ea a ndvod: Udery

IEC 60068-2-32:1975 zavedena v CSN IEC 68-2-32:1994 (34 5791) Elektrotechnické a elektronické
vyrobky - Z&kladni zkousky vlivu vnéjsich ¢initell prostfedi - Cast 2-32: Zkouska Ed: Volny péad

IEC 60068-2-64:1993 zavedena v CSN EN 60068-2-64:1995 (34 5791) Zkouseni vliv( prostfedi -
Cést 2: Zkudebni metody - Zkouska Fh: Nahodné Sirokopasmové vibrace (&islicové fizené) a navod

IEC 60079-4 nezavedena

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost + (A1+A11+A12):1994 + A2:1997

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6 zavedena v CSN EN 60601-1-6 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1-6:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-8:2003 zavedena v CSN EN 60601-1-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-8: Vdeobecné pozadavky na bezpe¢nost - Skupinova norma: Véeobecné pozadavky, zkousky

a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristrojl a zdravotnickych elektrickych
systémd

Porovnani s mezinarodni normou

Norma je identicka s 1ISO 21647:2004 vCetné opravy I1SO 21647:2004/Cor.1:2005, navic obsahuje
pfilohu ZA, kterou doplnil CEN.

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 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky 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 predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/EC z 2006-05-17 o strojnich zafizenich a o zméné
smérnice 95/16/EC (ptepracované znéni). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady €. 176/2008 Sb. ze dne 21. dubna 2008, o technickych poZadavcich na strojni zafizeni v platném
znéni.

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

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Andrea Pekova



EVROPSKA NORMA EN ISO 21647
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Duben 2009

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 1SO 21647:2004

Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkénost monitoru dychacich plynu
(ISO 21647:2004, véetné opravy 1:2005)

Medical electrical equipment - Particular requirements for the basic safety
and essential performance of respiratory gas monitors
(ISO 21647:2004, including Cor.1:2005)

Appareils électromédicaux - Prescriptions particulieres relatives
a la sécurité

et aux performances de base des moniteurs

de gaz respiratoires

(ISO 21647:2004, Cor.1:2005 inclus)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-03-21.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy 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 Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.

EN ISO 21647:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Pfedmluva
Text 1SO 21647:2004, vCetné opravy 1:2005, vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické

a respiracni pristroje” mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi
CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, jako



EN ISO 21647:20009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2009 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.
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CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vsech téchto
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Uvod

Tato mezinarodni norma je zvlastni normou vychazejici z IEC 60601-1:1988 a jeji zmény 1 (1991)

a 2 (1995), dale nazyvané vSeobecna norma. VSeobecna norma je zakladni normou bezpecnosti vSech
zdravotnickych elektrickych pristroji pouzivanych kvalifikovanym persondlem nebo za jeho dohledu

v obecném zdravotnickém a pacientském prostredi, pro zajisténi bezpecnosti obsahuje rovnéz urcité
pozadavky na spolehlivost provozu.

K vSeobecné normé jsou pfidruzeny skupinové normy a zvlastni normy. Ve skupinovych normdch jsou
pozadavky na specifické technologie a/nebo pro specificka nebezpedi, platné pro vSechny pfistroje,
kde prichdzeji v Uvahu, jako jsou napf. zdravotnické systémy, EMC, ochrana pred zarenim

u rentgenovych zafizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pfistrojd, jako jsou
lékarské elektronové urychlovace, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocnic¢ni 1Gzka atd.

POZNAMKA Definice skupinové normy je v 1.5 a definice zvlastni normy v 1.3 zmény A2 IEC 60601-
1:1988.

Pro usnadnéni pouzivani této mezinarodni normy jsou zavedeny nasledujici redakéni zasady.

Zmény textu IEC 60601-1:1988, vseobecné normy, véetné doplik{ podle skupinovych norem, jsou
uvadény nasledujicimi slovy:

- ,Nahrada“ - pfislusna kapitola nebo Clanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

- ,Doplnék” - pfislusny text této zvlastni normy je novym prvkem (napf. ¢ldankem, polozkou seznamu,
poznamkou, tabulkou, obrdzkem), doplnénym ke vSeobecné normé.

- ,Zména" - stavajici prvek vSeobecné normy je ¢aste¢né modifikovan vypusténim a/nebo doplnénim podle
textu této zvlastni normy.

Pro zamezeni zameény se zménami samotné vSeobecné normy je pro prvky pfidané touto mezinarodni
normou zavedeno zvlastni znaceni: Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky jsou Cislovany od 101,
doplnkové polozky seznami aa), bb) atd. a doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

V této mezindrodni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

. pozadavky, jejichZ spInéni miZe byt ovérovano a definice: obycejny typ;

- poznamky a pfiklady: maly typ;

- oznacCeni typu zmény dokumentu a zkuSebni metody: kurziva;

- terminy definované v kapitole 2 vSeobecné normy IEC 60601-1:1988 a terminy definované v této zvlastni
normé: tucné pismo.

V celé této mezinarodni normé je text, pro ktery je v priloze AA zdlvodnéni, oznacen hvézdickou (*).

1* Predmét normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati s nasledujicimi vyjimkami:

Zména (doplnék na konci 1.1):

Tato mezinarodni norma stanovuje zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti
monitorl dychacich plynl (RGM) (definovanych v 3.15), urcenych pro pouziti v trvalém provozu
u lidskych bytosti.



Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na:
a. monitorovani anestetického plynu,
b. monitorovani oxidu uhli¢itého,
¢. monitorovani kysliku.

Tato mezinarodni norma neplati pro monitory ur¢ené pro pouziti s hoflavymi anestetiky.

Pozadavky této mezinarodni normy, které nahrazuji nebo modifikuji poZzadavky IEC 60601-1:1988
a jejich zmén 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vSeobecnym poZadavklm nadrazeny.

Hlediska vztahu k zivotnimu prostredi jsou uvedena v pfiloze CC.
POZNAMKA Dal3i hlediska dopadu na Zivotni prostfedi jsou uvedena v ISO 14971,

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



