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Published in Switzerland 
Úvod

Přibližné vyjádření saturace arteriálního hemoglobinu a frekvence pulzu s využitím metody pulzní
oximetrie je v mnoha oblastech lékařství dlouholetou zavedenou praxí. Tato mezinárodní norma se
týká příslušných požadavků na základní bezpečnost a základní vlastnosti, dosažitelných v mezích
současné techniky.

Příloha AA obsahuje zdůvodnění některých těchto požadavků. Má poskytovat další náhled na důvody,
které vedly komisi k jejich zařazení a k popisu nebezpečí, jichž se požadavek týká.

V příloze BB je přehled literatury, týkající se stanovení nejvyšší bezpečné teploty rozhraní mezi
sondou pulzního oximetru a tkání pacienta.

Příloha CC obsahuje diskusi o vzorcích pro hodnocení přesnosti měření SpO2 přístroje pro pulzní
oximetrii a o názvech přiřazených těmto vzorcům.

Příloha DD obsahuje pokyny pro případ, kdy je potřebná kalibrace přístroje pro pulzní oximetrii
v krvi in vitro.

Příloha EE obsahuje pokyny pro řízenou studii desaturace pro kalibraci přístrojů pro pulzní
oximetrii.

Příloha FF představuje výukový úvod k několika druhům testerů, využívaných v pulzní oximetrii.

V příloze GG je popsán pojem času odezvy přístroje pro pulzní oximetrii.

Tato mezinárodní norma je zvláštní normou vycházející z IEC 60601-1:1988 a její změny 1 (1991)
a změny 2 (1995), dále nazývané všeobecná norma. Všeobecná norma je základní normou
bezpečnosti všech zdravotnických elektrických přístrojů používaných kvalifikovaným personálem
nebo za jeho dohledu v obecném zdravotnickém a pacientském prostředí, pro zajištění bezpečnosti
obsahuje rovněž určité požadavky na spolehlivost provozu.

K všeobecné normě jsou přidruženy skupinové normy a zvláštní normy. Ve skupinových normách jsou
požadavky na specifické technologie a/nebo pro specifická nebezpečí, platné pro všechny přístroje,
kde přicházejí v úvahu, jako jsou např. zdravotnické systémy, EMC, ochrana před zářením
u diagnostických rentgenových zařízení, software atd. Zvláštní normy platí pro specifické typy
přístrojů, jako jsou lékařské elektronové urychlovače, vysokofrekvenční chirurgické přístroje,
nemocniční lůžka atd.

POZNÁMKA Definice skupinových norem je v 1.5 a definice zvláštních norem v A.2 IEC 60601-1:1988.

Pro usnadnění používání této mezinárodní normy jsou zavedeny následující redakční zásady.

V této mezinárodní normě jsou pro jednoduchost odkazů na požadavky použity stejné názvy
a číslování kapitol, jako ve všeobecné normě.

Změny textu IEC 60601-1:1988, včetně doplňků podle skupinových norem, jsou uváděny následujícími
slovy:

„Náhrada“ – příslušná kapitola nebo článek všeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvláštní normy.●

„Doplněk“ – příslušný text této zvláštní normy je novým prvkem (např. článkem, položkou seznamu,●

poznámkou, tabulkou, obrázkem), doplněným ke všeobecné normě.
„Změna“ – stávající prvek všeobecné normy je částečně modifikován vypuštěním a/nebo doplněním podle●



textu této zvláštní normy.

Pro zamezení záměny se změnami samotné všeobecné normy je pro prvky přidané touto mezinárodní
normou zavedeno zvláštní číslování: Kapitoly, články, tabulky a obrázky jsou číslovány od 101,
doplňkové seznamy položek aa), bb) atd. a doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd.

V této mezinárodní normě jsou použity následující typy písma:

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

poznámky a příklady: malý typ;●

označení typu změny dokumentu a zkušební metody:kurziva;●

termíny definované v kapitole 2 všeobecné normy IEC 60601-1:1988 nebo v této zvláštní normě: tučné●

písmo.

V celé této zvláštní normě je text, pro který je v příloze AA zdůvodnění, označen hvězdičkou (*).

1 Předmět normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 platí kromě následujícího:
Změny (doplněk na konci 1.1):

Tato mezinárodní norma stanovuje zvláštní požadavky na základní bezpečnost a základní vlastnosti
přístrojů pro pulzní oximetrii, určených pro humánní použití. K těmto přístrojům patří i veškeré
nezbytné příslušenství pro normální použití, např. monitor pulzního oximetru, sonda pulzního
oximetru a prodlužovací kabel sondy.

Tyto požadavky rovněž platí pro přístroje pro pulzní oximetrii, včetně monitorů pulzního
oximetru, sond pulzního oximetru a  prodlužovacích kabelů sondy, které byly regenerovány.

K určenému použití přístrojů pro pulzní oximetrii patří stanovení saturace oxyhemoglobinu
a frekvence pulzu pacientů ve zdravotnických zařízeních i v domácí péči.

* Tato mezinárodní norma neplatí pro přístroje pro pulzní oximetrii, určené pro použití
v laboratorním výzkumu, ani pro oximetry, které vyžadují krevní vzorek pacienta.

Tato mezinárodní norma neplatí pro přístroje pro pulzní oximetrii určené výlučně pro fetální
použití.

Tato mezinárodní norma neplatí pro vzdálené nebo podružné přístroje, které zobrazují hodnoty SpO2

a jsou umístěné vně pacientského prostředí.

Požadavky této mezinárodní normy, kterými se nahrazují nebo modifikují požadavky IEC 60601-
1:1988 a její změny 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovídajícím všeobecným požadavkům nadřazeny.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


