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Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN
Cast 2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost EN ISO 80601-2-12
a nezbytnou funkénost ventilatoru pro kritickou péci 36 4801

idt 1ISO 80601-2-12:2011

Medical electrical equipment -
Part 2-12: Particular requirements for basic safety and essential performance of critical care
ventilators

Appareils électromédicaux -
Partie 2-12: Exigences particulieres relatives a la sécurité de base et aux performances essentielles
des ventilateurs pulmonaires pour utilisation en soins intensifs

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-12: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten fir die Intensivpflege

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 80601-2-12:2011. Pfeklad byl zajistén 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 80601-2-12:2011. It was
translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S ucinnosti od 2014-04-15 se zrusuji CSN EN 794-14+A2 (85 2101) ze z4fi 2009 a CSN EN 60601-2-12
(36 4800) z dubna 2007, které do uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

SoubéZné s touto normou se mohou do 2014-04-15 pouzivat dosud platné CSN EN 794-1+A2
(85 2101) ze z&fi 2009 a CSN EN 60601-2-12 (36 4800) z dubna 2007, v souladu s rezoluci CCMC
04/2011 ze dne 2011-06-06.

Zmeény proti pfedchozim normam



Jedna se o technickou revizi CSN EN 794-1+A2 (85 2101) a CSN EN 60601-2-12 (36 4800). Norma je
nyni souc¢asti souboru CSN EN 60601 a je tedy pfizplisobena skladbé a nazvoslovi platné vieobecné
normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu managementu
rizika a na nezbytnou funkcnost.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-2: V3eobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
norma: Elektromagnetickd kompatibilita - PoZadavky a zkousky

IEC 60601-1-6:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-6: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-8: Véeobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémd

IEC 61672-1:2002 zavedena v CSN EN 61672-1:2003 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cast 1:
Technické pozadavky

ISO 32:1977 nezavedena

ISO 594-1:1986 zavedena v CSN EN 20594-1:1997 (85 5210) Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro
injek&ni st¥fkacky, jehly a dalsi zdravotnické pfistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky

ISO 594-2:1998 nezavedena

ISO 3744:2010 zavedena v CSN EN 1SO 3744:2011 (01 1604) Akustika - Uréovani hladin akustického
vykonu a hladin akustické energie zdroj hluku pomoci akustického tlaku - Technickd metoda pro
priblizné volné pole nad odrazivou rovinou

ISO 4135:2001 zavedena v CSN EN 1SO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pfistroje -
Slovnik

ISO 4871:1996 zavedena v CSN EN ISO 4871:2010 (01 1609) Akustika - Deklarovani a ovérovani
hodnot emise hluku strojd a zarizeni

ISO 5356-1:2004 zavedena v CSN EN SO 5356-1:2004 (85 2111) Anestetické a respiracni pfistroje -
KuZelové spojky - Cast 1: Spojky s vnéjsim a vnitfnim kuzelem

ISO 5359:2008 zavedena v CSN EN 1SO 5359:2009 (85 2760) Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouZiti
s medicinalnimi plyny

ISO 5367:2000 nezavedena

ISO 7000:2004 zavedena v CSN ISO 7000:2005 (01 8024) Grafické zna¢ky pro pouZiti na zafizenich -
Rejstrik a prehled

ISO 7010:- nezavedena

ISO 7010:2003 nezavedena



ISO 7396-1:2007 zavedena v CSN EN ISO 7396-1:2007 (85 2761) Potrubni rozvody medicinélnich
plynl - Cést 1: Potrubni rozvody pro stla¢ené medicinalni plyny a podtlak

ISO 7396-1:2007/Amd. 1:2010 zavedena v CSN EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 (85 2761) Potrubni
rozvody medicindlnich plyn{l - Cast 1: Potrubni rozvody pro stlaéené medicinaini plyny a podtlak

ISO 7396-1:2007/Amd. 2:2010 zavedena v CSN EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 (85 2761) Potrubni
rozvody medicinélnich plynd - Cést 1: Potrubni rozvody pro stla¢ené medicinéini plyny a podtlak

ISO 8185:2007 zavedena v CSN EN 1SO 8185:2009 (85 2705) Zvih¢ovace pro dychaci trakt pouzivané
ve zdravotnictvi - Zvlastni pozadavky na systémy pro zvlhéovani dychacich plyni

ISO 8836:2007 zavedena v CSN EN I1SO 8836 ed. 2:2009 (85 5830) Odsavaci katetry pro pouziti
v dychacim traktu

ISO 9360-1:2000 zavedena v CSN EN SO 9360-1:2009 (85 2769) Anestetickd a respiraéni zafizenf -
Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvih¢ovani vdechovanych plynd u lidi - Cast 1: Vyméniky tepla
a vlhkosti pro pouziti s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml

ISO 9360-2:2001 zavedena v CSN EN ISO 9360-2:2009 (85 2769) Anestetické a respira¢ni zafizeni -
Vyméniky tepla a vihkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plynd u lidi - Cést 2: Vyméniky tepla
a vihkosti pro pouziti u pacientd pfi tracheostomii s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml

ISO 10079-1:1999 zavedena v CSN EN ISO 10079-1:2009 (85 2703) Zdravotnicka odsavaci zafizeni -
Cést 1: Elektrickd odsavaci zafizeni - PoZzadavky na bezpe¢nost

ISO 10079-3:1999 zavedena v CSN EN ISO 10079-3:2009 (85 2703) Zdravotnickéd odséavaci zafizeni -
Cést 3: Odsavaci zafizeni pohdnéné vakuovym nebo tlakovym zdrojem

ISO 10524-1:2006 zavedena v CSN EN 1SO 10524-1:2006 (85 2750) Redukéni ventily k pouziti
s medicinalnimi plyny - Cast 1: Reduké&ni ventily a redukéni ventily s pfistroji na méfeni pratoku

ISO 11195:1995 nezavedena

ISO 14937:2009 zavedena v CSN EN ISO 14937:2010 (85 5262) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni
péci - Obecné pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a prlibéznou
kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostredkd

ISO 15223-1:2007 nezavedena
ISO 15223-1:2007/Amd. 1:2008 nezavedena

ISO 17664:2004 zavedena v CSN EN ISO 17664:2004 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych
prostredkd -

Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkd

ISO 23328-1:2003 zavedena v CSN EN 1SO 23328-1:2008 (85 2108) Filtry dychacich systém& pro
anestetické a respira¢ni pouziti - Cast 1: Metoda posuzovani filtra¢nich vlastnosti pomoci soli

ISO 23328-2:2002 zavedena v CSN EN 1SO 23328-2:2009 (85 2108) Filtry dychacich systém{ pro
anestetické a respira¢ni pouziti - Cast 2: Nefiltra¢ni hlediska

ISO 80601-2-13 nezavedena



ISO 80601-2-55 nezavedena

IEC 60068-2-27:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-27 ed. 2:2010 (34 5791) Zkouseni vliv{ prostredi -
Cést 2-27: Zkousky - Zkouska Ea a ndvod: Razy

IEC 60068-2-31:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-31:2009 (34 5791) Zkouseni vliv( prostfedi - Cast
2-31: Zkousky - ZkousSka Ec: Razy pfi hrubém zachdzeni, pfednostné pro vzorky typu zafizeni

IEC 60068-2-64:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-64 ed. 2:2009 (34 5791) Zkouseni vlivl prostfedi -
Cést 2-64: Zkousky - Zkouska Fh: Sirokopadsmové nahodné vibrace a navod

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP k4d)

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1:2007 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-11:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-11:2011 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-11: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funké&nost -
Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péce

IEC 60601-2-2:2009 zavedena v CSN EN 60601-2-2 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
vysokofrekvencnich chirurgickych pristroji a vysokofrekvenéniho chirurgického prislusenstvi

IEC 62304:2006 zavedena v CSN EN 62304:2007 (36 4830) Software Iékafskych prostiedkl - Procesy
v Zivotnim cyklu softwaru

IEC 62366:2007 zavedena v CSN EN 62366:2008 (36 4861) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

Citované predpisy

Smeérnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 o zdravotnickych prostredcich (Council Directive 93/42/EEC of
14 June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady €. 336/2004 Sbh. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni viddy ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni viady
vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné

a doplnéni nékterych zédkond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES z 2006-05-17 o strojnich zarizenich a 0 zméné
smérnice 95/16/ES (pfepracované 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.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Originaly 1ISO 80601-2-12:2011 a EN ISO 80601-2-12:2011 obsahuji vétsi mnozstvi redak¢nich

a tiskovych chyb. UNMZ na tyto chyby pfisludné instituce (ISO i CEN) upozornil. K dokumentiim budou
vydany opravy. V ndrodnim vydani CSN EN ISO 80601-2-12 jsou tyto chyby odetfeny pfevazné
narodnimi poznamkami, v nékterych pripadech, kdy nedochazi k pochybnostem ani nehrozi zména
smyslu poskytovanych informaci, jsou tyto chyby pfimo opraveny.



Na titulni strance EN (zde strana 5) je opraveno oznameni o nahradé a je doplnéno o EN 60601--
-12:2006, v souladu s Pfedmluvou. Rovnéz je opraveno oznaceni prejimaného dokumentu na
ISO 80601-2-12:2011, z nespravného ISO/IEC 80601-2-12:2011, na titulni strance EN a v Clanku
»,Oznameni o schvaleni“ v Pfedmluve.

V této normé je rovnéz opravena tiskova chyba, kdy v mnoha pripadech bylo nespravné uvedeno ,u”
misto ,?" a ,w"” misto ,?".

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. Renata DoleZalova

EVROPSKA NORMA EN ISO 80601-2-12
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2011

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 794-1:1997+A2:2009 a EN 60601-2-12:2006

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cast 2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ventilatort pro
kritickou péci

(ISO 80601-2-12:2011)

Medical electrical equipment -

Part 2-12: Particular requirements for basic safety and essential performance of critical care ventilators
(ISO 80601-2-12:2011)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-12: Exigences particulieres relatives a la sécurité de base Teil 2-12: Besondere Festlegungen fiir die

et aux performances essentielles des ventilateurs pulmonaires Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
pour utilisation Beatmungsgeraten

en soins intensifs fur die Intensivpflege

(ISO 80601-2-12:2011) (ISO 80601-2-12:2011)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2011-02-05.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,



Slovinska, Spojeného krélovstvi, 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

© 2011 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 80601-2-12:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 80601-2-12:2011) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121
~Anestetické a respiracni pristroje” spole¢né s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pfistroje”, jejiz sekretaridt 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 nejpozdéji do fijna 2011 2,

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

Tento dokument nahrazuje EN 794-1:1997+A2:2009 a EN 60601-2-12:2006.

Timto prvnim vydanim 1SO 80601-2-12 se zruSuje a nahrazuje druhé vydani IEC 60601-2-12 (2001).
Toto vydani 1ISO 80601-2-12 je velkou technickou revizi IEC 60601-2-12:2001 a je uvedeno do souladu
se tretim vydanim IEC 60601-1.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l smérnic EU.

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

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni

organizace néasledujicich 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznémeni o schvaleni
Text 1ISO 80601-2-12:2011 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-12:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod
V této mezinarodni normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycCejny typ.

. PoZzadavky na zkousky: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem.

. Terminy definované v kapitole 3 IEC 60601-1:2005, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze 17 ¢islovanych oddil( uvedenych v obsahu, v¢éetné vsech dalsich pododdill (tzn.,
Ze kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Cldnek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., Ze 201.7.1, 201.7.2 a 201.7.2.1 jsou &lanky kapitoly
201.7).

Odkazdm na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro



odkazy na ¢lanky této normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé 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 Césti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro Uclely této normy pomocné sloveso

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

- ,mda“ znamen3, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,Smi" popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s poZadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriuje na
vysvétlivky nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Clenské organy a Narodni komitéty se upozoriuji na skute¢nost, Ze vyrobci pfistroji a zkudebni
organizace mohou po zverejnéni nové, zmeénéné nebo revidované publikace ISO nebo IEC potrebovat
urcité prechodné obdobi, v némz za¢nou vyrabét vyrobky v souladu s novymi pozadavky a vybavi se
na provadeéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah této mezinarodni
normy nebyl pfijat jako zadvazny narodnimi organy drive nez 3 roky od data zverejnéni pro nové
navrhované pristroje a ne drive, nez 5 let od data zverejnéni pro vyrobky, které se jiz vyrabéiji.

201.1.1 Rozsah platnosti
Clének 1.1 v kapitole 1 IEC 60601-1:2005 se nahrazuje:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost ventilatorl v kombinaci
s jejich pfislusenstvim, dale nazyvanych me pfistroje:

. uréenych k pouziti profesionalni obsluhou u pacientd, ktefi jsou zavisli na mechanické ventilaci; a

POZNAMKA 1 Tyto ventildtory se povazuji za me pfistroje nebo me systémy k udrzovani Zivotnich
funkci.

- uréenych pro pouZiti v prostrfedich kritické péce v profesiondlnich zdravotnickych zafizenich nebo uréenych
pro pouziti pri dopravé v ramci profesiondlnich zdravotnickych zafizeni.

POZNAMKA 2 Ventilator pro kritickou péci uréeny pro pouziti pfi dopravé v rdmci profesionalnich
zdravotnickych
zafizeni se nepovazuje za pohotovostni nebo transportni ventilator.

Tato mezinarodni norma rovnéz plati pro to prislusenstvi, které jeho vyrobce urcil pro pfipojeni
k dychacimu systému nebo k ventilatoru, kdyz charakteristiky tohoto prislusenstvi mohou ovlivnit
zakladni bezpecnost nebo nezbytnou funkénost ventilatoru.

Tato mezinarodni norma neplati pro me pfistroje nebo me systémy, které pracuji s ventilacnimi
rezimy ur¢enymi pro pacienty, ktefi nejsou zavisli na mechanické ventilaci.

POZNAMKA 3 Pracuje-li ventildtor pro kritickou péci v takovém reZimu, nepovazuje se za me pfistroj
nebo me systém k udrzovani zivotnich funkci.

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 ¢lanek
prislusné jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Na nebezpedi viastni uréené fyziologické funkci me pristroje nebo me systému podle rozsahu platnosti
této normy se specifické pozadavky této normy nevztahuji, s vyjimkou pro ¢lanky 7.2.13 a 8.4.1
IEC 60601-1:2005.

POZNAMKA 4 Dal$i informace jsou v 4.2 IEC 60601-1:2005.

Tato mezinarodni norma neplati pro me pfristroje s kontinualnim pretlakem v dychacich cestach
(CPAP), me pfistroje pro terapii spankové apnoe, ventiladtory pro prostfedi domaci zdravotni péce, me
pristroje pro podporu ventilace, pohotovostni a transportni ventilatory, vysokofrekvenéni tryskové
ventilatory (HFJV) a vysokofrekvencni oscilacni ventildtory (HFOV) ¢, V této mezinarodni normé
nejsou specifikovany pozadavky na me pfistroje, které jsou ur¢eny vyhradné pro zvyseni ventilace
spontanné dychajicich pacientl v prostredi profesionalni zdravotni péce.

Tato mezinarodni norma nespecifikuje pozadavky na ventilatory nebo pfislusenstvi uréené pro
anestetické aplikace, ty jsou uvedeny v ISO 80601-2-13.

Tato mezinarodni norma nespecifikuje pozadavky na ventilatory nebo prislusenstvi uréené pro domaci
zdravotni péci o pacienty zavislé na ventilatoru, ty jsou uvedeny v ISO 10651-2 V.

Tato mezindrodni norma nespecifikuje pozadavky na ventilatory nebo prislusenstvi uréené pro
pohotovost a transport, ty jsou uvedeny v ISO 10651-3 2,

Tato mezindrodni norma nespecifikuje pozadavky na ventilatory nebo prislusenstvi uréené pro
prostiedky pro podporu ventilace v domaci péci, ty jsou uvedeny v ISO 10651-6 *.

201.1.2 Pfedmét normy
Cldnek 1.2 IEC 60601-1:2005 se nahrazuje:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost ventilatord, definovanych v 201.3.222, a jejich prislusenstvi.

POZNAMKA Prislusenstvi je zahrnuto proto, Ze je nutno, aby kombinace ventilatoru a pfislusenstvi byla
dostatecné bezpecna. Prislusenstvi mize mit na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
ventildtoru 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 IEC 60601-1:2005 a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-3:2008 a IEC 60601-1-11:2010 neplati.
201.1.4 Zvlastni normy
Cldnek 1.4 IEC 60601-1:2005 se nahrazuje:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit poZzadavky 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 IEC 60601-1:2005 nebo skupinovych norem nadrazen.

Pro struc¢nost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1:2005 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem pfislusSného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, aviak je dopinéno
predcislim ,,201“ (napr. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové norme s predcislim ,,2xx"“, kde xx znamena koncové Cislice Ciselného
oznaceni této skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly

4 skupinové normy IEC 60601-1-2, 208.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy IEC 60601-1-8 atd.). Zmeény textu vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005 nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

»Doplnék” - pozadavek IEC 60601-1:2005 nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005 nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy méni.

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

Clanky nebo obrézky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou ¢&islovany od 20x, kde ,x“ znamena &islo
této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na IEC 60601-1:2005, kterékoli pouzitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolec¢né.

Neexistuje-li v této zvlastni normeé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005 nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyZz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou ¢ast IEC 60601-1:2005 nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



