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Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2014-04-01 se zrusuje CSN EN 1SO 9919 (36 4821) z listopadu 2009, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou se mlize do 2014-04-01 pouzivat dosud platnd CSN EN I1SO 9919 (36 4821)
z listopadu 2009, v souladu s rezoluci CCMC 04/2011 ze dne 2011-06-06.

Zmeny proti pfedchozim normam

Jedna se o technickou revizi CSN EN I1SO 9919. Norma je nyni sou¢asti souboru CSN EN 60601 a je
tedy pfizplsobena skladbé a ndzvoslovi véeobecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007



a jeji orientaci na vyuzivani procesu managementu rizika a na nezbytnou funkénost.
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ISO 14937:2000 nezavedena, nahrazena ISO 14937:2009 zavedenou v CSN EN ISO 14937:2010
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Informativni Udaje z 1ISO 80601-2-61:2011

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky a definice: obylejny typ;

- poZadavky na zkousky: kurziva;

- informace k tabulkdm, napr. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym
typem;

. terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze 17 ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, véetné vsech pododdill (tzn., Ze
kapitola 7 obsahuje clanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Cldnek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., Ze napfiklad 7.1, 7.2 a 7.2.1. jsou &lanky kapitoly 7).

Odkazdim na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na Clanky této normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normeé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze
H Casti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro UGcely této normy pomocné sloveso

. ,musi” znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

. ,md“ znamen3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

- ,Smi" popisuje pripustny zptlsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2011-03-17.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
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v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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EN ISO 80601-2- 61:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Pfedmluva
Tento dokument (EN ISO 80601-2-61:2011) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121

~Anestetické a respiracni pristroje” spole¢né s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2011 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 zrusit nejpozdeji do fijna 2011 2,

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 9919:20009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkl smérnic EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 80601-2-61:2011 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-61:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Priblizné vyjadreni saturace arteridlniho hemoglobinu a frekvence pulzu s vyuzitim metody pulzni
oxymetrie je v mnoha oblastech Iékarstvi dlouholetou zavedenou praxi. Tato norma se tyka
prislusnych pozadavk{ na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost, 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 nebezpeci, jichz se pozadavek tyka.

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

V priloze CC se diskutuji jak vzorce pro hodnoceni presnosti méreni SpO, pfistroje pro pulzni
oxymetrii, tak nadzvy, prirazené témto vzorcdim.

Priloha DD obsahuje pokyny pro pripad, kdy je potfebnd kalibrace pfistroje pro pulzni oxymetrii v krvi
in vitro.

Priloha EE obsahuje pokyny pro fizenou studii desaturace pro kalibraci pristrojd pro pulzni oxymetrii.
Priloha FF predstavuje vyukovy Gvod k nékolika druh@im tester(, vyuzivanych v pulzni oxymetrii.
V priloze GG je popsan pojem Casu odezvy pristroje pro pulzni oxymetrii.

201.1.1 * Rozsah platnosti



Cldnek 1.1 vieobecné normy se nahrazuje:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojd pro pulzni
oxymetrii ur¢enych pro humanni pouziti, dale nazyvanych rovnéz me pristroje. K témto pristrojim
patfi i veSkeré ¢asti nezbytné pro jejich normalni pouziti, véetné monitoru pulzniho oxymetru, sondy
pulzniho oxymetru a pro-

dluzovaciho kabelu sondy.

Tyto pozadavky plati rovnéz pro pristroje pro pulzni oxymetrii, véetné monitord pulzniho oxymetru,
sond pulzniho oxymetru a prodluzovacich kabell sondy, které byly regenerovany.

K ur¢enému pouZiti pristrojl pro pulzni oxymetrii patfi mj. stanoveni saturace arterialniho
oxyhemoglobinu a frekvence pulzu pacientl v profesionalnich zdravotnickych zarizenich, jakoz
i pacientl v prostredi domaci zdravotni péce.

Tato mezinarodni norma neplati pro pristroje pro pulzni oxymetrii, urCené pro pouziti v laboratornim
vyzkumu, ani pro oxymetry, které vyzaduji krevni vzorek pacienta.

Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v nazvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pfipad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro me pfistroje, tak pro me systémy.

Na nebezpedi vlastni uréené fyziologické funkci me pfistroje nebo me systému podle rozsahu platnosti
této normy se specifické pozadavky této normy nevztahuji, s vyjimkou pro kapitolu 201.11 a clanky
vSeobecné normy 7.2.13 a 8.4.1.

POZNAMKA Viz. rovnéz 4.2 vieobecné normy.

Tuto normu Ize rovnéz pouzit pro pristroje pro pulzni oxymetrii a jejich prislusenstvi, pouzivané ke
kompenzaci nebo zmirfiovani nemoci, poranéni nebo teélesného postizeni.

Tato mezinarodni norma neplati pro pristroje pro pulzni oxymetrii urCené vyluc¢né pro fetalni pouziti.

Tato mezinarodni norma neplati pro vzdalené nebo podruzné (sekundarni) displeje hodnot SpO,,
umisténé vné pacientského prostredi.

201.1.2 Pfedmét normy
Cldnek 1.2 vieobecné normy se nahrazuje:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost pristrojd pro pulzni oxymetrii [definovanych v 201.3.216] a jejich prislusenstvi.

POZNAMKA Pfisludenstvi je zahrnuto proto, Ze je nutno, aby kombinace pfistroje pro pulzni oxymetrii
a prislusenstvi byla bezpecna. Prislusenstvi miize mit na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
pristroji pro pulzni oxymetrii vyznamny dopad.

201.1.3 Skupinové normy
Cldnek 1.3 IEC 60601-1:2005 plati s ndsledujicim doplrikem:

Tato zvlastni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 vSeobecné normy a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.



IEC 60601-1-3 neplati.

POZNAMKA Dal3i poZzadavky na me pfistroje a me systémy uréené pro pouziti v prostiedi domaci
zdravotni péce jsou v IEC 60601-1-11.

201.1.4 ZvIastni normy
Clének 1.4 vseobecné normy se nahrazuje:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vseobecné normé a ve skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me
pristroj, a mohou pridavat dalsi pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro struc¢nost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem prislusného dokumentu.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, avéak je doplnéno
predcislim ,,201“ (napr. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové normeé s predcislim ,,20x“, kde x znamena koncovou cislici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napr. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 208.6 v této zvlastni normeé se tyka obsahu kapitoly 6 skupinové
normy 60601-1-8 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

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

»Doplnék” - pozadavek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy meéni.

Clanky nebo obrézky, které dopliiuji vdeobecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101, dopliikové pfilohy
jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplrikové polozky aa), bb) atd.

Clanky nebo obréazky, které dopliuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“ znamena ¢&islo
této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 206 pro IEC 60601-1-6 atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, kterékoli pouzitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolec¢né.

Neexistuje-li v této zvlastni normeé odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci oddil,
kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt
vyznamné. Kde je zdmérem nékterou ¢ast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba
vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



