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Upozornuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
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patentovych prav.
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Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
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Oznameni o schvaleni
Text ISO 9919:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 9919:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Published in Switzerland

Uvod

Pfiblizné vyjadreni saturace arteridlniho hemoglobinu a frekvence pulzu s vyuzitim metody pulzni
oximetrie je v mnoha oblastech Iékafstvi dlouholetou zavedenou praxi. Tato mezinarodni norma se
tyka prislusnych pozadavk{ na zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti, dosazitelnych v mezich
soucasné techniky.

Priloha AA obsahuje zdCvodnéni nékterych téchto pozadavkl. Ma poskytovat dalsi ndhled na dlvody,
které vedly komisi k jejich zafazeni a k popisu nebezpedi, jichz se pozadavek tyka.

V priloze BB je prehled literatury, tykajici se stanoveni nejvyssi bezpecné teploty rozhrani mezi
sondou pulzniho oximetru a tkani pacienta.

Pfiloha CC obsahuje diskusi o vzorcich pro hodnoceni presnosti méreni SpO, pristroje pro pulzni
oximetrii a 0 ndzvech prifrazenych témto vzorctm.

Pfiloha DD obsahuje pokyny pro pfipad, kdy je potfebna kalibrace pristroje pro pulzni oximetrii
v krvi in vitro.

Priloha EE obsahuje pokyny pro Fizenou studii desaturace pro kalibraci pfistroja pro pulzni
oximetrii.

Priloha FF predstavuje vyukovy Gvod k nékolika druhim testerd, vyuZivanych v pulzni oximetrii.
V pfiloze GG je popsan pojem Casu odezvy pristroje pro pulzni oximetrii.

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

a zmény 2 (1995), dale nazyvané vSeobecna norma. VSeobecna norma je zakladni normou
bezpecnosti vsech zdravotnickych elektrickych pristrojl pouzivanych kvalifikovanym personalem
nebo za jeho dohledu v obecném zdravotnickém a pacientském prostredi, pro zajisténi bezpecnosti
obsahuje rovnéz urcité pozadavky na spolehlivost provozu.

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

u diagnostickych rentgenovych zafizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy
pristrojl, jako jsou lékarské elektronové urychlovace, vysokofrekven¢ni chirurgické pristroje,
nemocni¢ni 1Gzka atd.

POZNAMKA Definice skupinovych norem je v 1.5 a definice zvlatnich norem v A.2 IEC 60601-1:1988.
Pro usnadnéni pouzivani této mezinarodni normy jsou zavedeny nasledujici redakéni zasady.

V této mezinarodni normé jsou pro jednoduchost odkazl na pozadavky pouzity stejné nazvy
a Cislovani kapitol, jako ve vSeobecné normé.

Zmény textu IEC 60601-1:1988, véetné doplikd podle skupinovych norem, jsou uvadény nasledujicimi
slovy:

- .Nahrada“ - pfislusna kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

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

- ,Zména" - stdvajici prvek vSeobecné normy je ¢astecné modifikovan vypusténim a/nebo doplnénim podle



textu této zvlastni normy.

Pro zamezeni zdmény se zménami samotné vseobecné normy je pro prvky pridané touto mezinarodni
normou zavedeno zvlastni Cislovani: Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky jsou Cislovany od 101,
dopliikové seznamy polozek aa), bb) atd. a doplfikové pfilohy jsou oznaCeny pismeny AA, BB atd.

V této mezinarodni norme jsou pouzity nasledujici typy pisma:

. pozadavky, jejichz spInéni mlze byt ovérovano a definice: obycejny typ;

- poznamky a ptiklady: maly typ;

- oznaceni typu zmény dokumentu a zkuSebni metody:kurziva;

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

V celé této zvlastni normé je text, pro ktery je v priloze AA zdlvodnéni, oznacen hvézdickou (*).
1 Pfedmét normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati kromé nasledujiciho:

Zmeény (doplnék na konci 1.1):

Tato mezinarodni norma stanovuje zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti
pFistrojd pro pulzni oximetrii, ur¢enych pro humanni pouziti. K témto pfistrojim patfi i veskeré

nezbytné prislusenstvi pro normalni pouziti, naprf. monitor pulzniho oximetru, sonda pulzniho
oximetru a prodluzovaci kabel sondy.

Tyto poZadavky rovnéz plati pro pFistroje pro pulzni oximetrii, véetné monitoru pulzniho
oximetru, sond pulzniho oximetru a prodluzovacich kabell sondy, které byly regenerovany.

K uréenému pouziti pFistroju pro pulzni oximetrii patfi stanoveni saturace oxyhemoglobinu
a frekvence pulzu pacienti ve zdravotnickych zafizenich i v domaci péci.

* Tato mezinarodni norma neplati pro pristroje pro pulzni oximetrii, urcené pro pouziti
v laboratornim vyzkumu, ani pro oximetry, které vyzaduji krevni vzorek pacienta.

Tato mezinarodni norma neplati pro pristroje pro pulzni oximetrii urcené vylu¢né pro fetalni
pouziti.

Tato mezindrodni norma neplati pro vzdalené nebo podruzné pfristroje, které zobrazuji hodnoty SpO,
a jsou umisténé vné pacientského prostredi.

Pozadavky této mezinarodni normy, kterymi se nahrazuji nebo modifikuji pozadavky IEC 60601-
1:1988 a jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vseobecnym pozadavkim nadrazeny.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



