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Medical electrical equipment -
Part 2-55: Particular requirements for the basic safety and essential performance of respiratory gas
monitors

Appareils électromédicaux -
Partie 2-55: Exigences particulieres relatives a la sécurité de base et aux performances essentielles
des moniteurs de gaz respiratoires

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-55: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Uberwachungsgeraten fiir Atemgase

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 80601-2-55:2011. 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 80601-2-55:2011. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2014-12-31 se nahrazuje CSN EN I1SO 21647 (36 4825) ze zafi 2009, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 80601-2-55:2011 dovoleno do 2014-1-
-31 pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 21647 (36 4825) ze zafi 2009.

Zmeény proti pfedchozi normé

Jedna se o technickou revizi CSN EN I1SO 21647 (36 4825) z roku 2009. Norma je nyni ¢asti souboru



CSN EN 60601 a je tedy rovnéz pfizplisobena skladbé a nazvoslovi obecné normy CSN EN 60601-
1 ed. 2 z Cervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni rizika a na nezbytnou funkénost.

Informace o citovanych 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 bezpeénost 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

ISO 7000:2004 zavedena v CSN 1SO 7000:2005 (01 8024) Grafické zna¢ky pro pouZiti na zafizenich -
Rejstrik a prehled

ISO 7010:2011 nezavedena

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

ISO 15223-1 nezavedena

ISO 17664 zavedena v CSN EN 1SO 17664:2004 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych prostiedkd -
Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkd

ISO 80369-1:2010 zavedena v CSN EN 1SO 80369-1:2011 (85 2112) Konektory s malym vnit¥fnim
primérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi - Cast 1: V3eobecné poZadavky

ISO/IEC 80601-2-13:2011 nezavedena

IEC 60068-2-27:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-27 ed. 2:2010 (34 5791) Zkouseni vliv( prostfedi -
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 vlivi prostfedi -
Cést 2-31: Zkousky - Zkouska Ec: Rézy pfi hrubém zachazeni, pfednostné pro vzorky typu zafizeni

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

IEC 60529:2001 nezavedena

IEC 60601-1-9:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-9:2009 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-9: Vdeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pozadavky na navrh s ohledem na Zivotni prostredi

IEC 60601-1-10:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-10:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické



pfistroje - Cast 1-10: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funké&nost -
Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacl s uzavienou smyckou

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

Souvisici CSN
CSN EN ISO 6142:2007 (38 5609) Analyza plyn( - Pfiprava kalibra¢nich plynnych smési -

Gravimetrickd metoda

CSN EN ISO 6143:2007 (38 5552) Analyza plynd - Porovnavaci metody pro stanoveni a kontrolu
slozeni kalibracnich plynnych smési

CSN EN ISO 6145 (soubor) (38 5615) Analyza plyn{ - Pfiprava kalibragnich plynnych smési.
Dynamické objemové metody

CSN EN I1SO 10651-2:2009 (85 2103) Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti - Zvlastni poZzadavky
na zékladni bezpe&nost a zakladni vlastnosti - Cast 2: Ventilatory pro doméci péci o pacienty zavislé
na ventilatoru

CSN EN ISO 14155:2011 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostifedk( pro humanni Gcely -
Spravna klinickd praxe

CSN EN ISO 14159:2008 (83 3270) Bezpetnost strojnich zafizeni - Hygienické poZadavky pro
konstrukci strojnich zafizeni

CSN EN ISO 14971:2009 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostredky

CSN EN I1SO 21647:2009 (36 4825) Zdravotnické elektrické pfistroje - Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost monitorl dychacich plynl

CSN EN 1SO 23328-1:2008 (85 2108) Filtry dychacich systém{ pro anestetické a respiracni pouZiti -
Cést 1: Metoda posuzovani filtra¢nich vlastnosti pomoci soli

CSN EN 1SO 23328-2:2009 (85 2108) Filtry dychacich systémi pro anestetické a respiracni pouZiti -
Cést 2: Nefiltra¢ni hlediska

CSN EN 60065:2003 (36 7000) Zvukové, obrazové a podobné elektronické pfistroje - PoZzadavky na
bezpecnost

CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-3: Veobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Radiacni ochrana
u diagnostickych rentgenovych zafizeni

CSN EN 60950-1 ed. 2:2006 (36 9060) Zafizeni informa¢ni technologie - Bezpe¢nost - Cast 1:
VSeobecné pozadavky

CSN EN 61000-4-3 ed. 3:2006 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-3: ZkuSebni
a meérici technika - Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - Zkouska odolnosti



CSN EN 13718-1:2009 (84 2120) Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni - Letecké
ambulance - Cést 1: PoZzadavky na zdravotnické prostiedky pouzivané v leteckych ambulancich

Informativni Udaje z prejimané 1ISO 80601-2-55:2011

Toto prvni vydani zruSuje a nahrazuje 1SO 21647:2004 a ISO 21647:2004/Cor.1:2005. Toto vydani je
mensi technickou revizi a je uvedeno do souladu se strukturou tfetiho vydani IEC 60601-1.

ISO 80601 sestava z nasledujicich Casti se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje:

. Cést 2-12: Zvldstni poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ventildtor( pro kritickou péci

. Cést 2-13: Zvlastni poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist

. C4st 2-55: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost monitor( dychacich plynd

. Cést 2-56: Zvldstni poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost lékafskych teplomérd pro
méreni télesné teploty

. Cést 2-61: Zvldstni poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojli pro pulzni oxymetrii

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich.

V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢&. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES (2006/42/EC) ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zafizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES (95/16/EC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena
nafizenim vlady ¢. 176/2008 Sb. ze dne 21. dubna 2008, kterym se stanovuji technické pozadavky na
strojni zafizeni, v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k definicim 201.3.201 a 201.3.207 a k ¢lanku 201.7.9.3.101 a) dopInény informativni
narodni poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Renata DoleZalové
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Part 2-55: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of respiratory gas monitors
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Tato evropskd norma byla schvalena CEN dne 2011-12-02.

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 CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény 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.

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 formeé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 80601-2-55:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN ISO 80601-2-55:2011) vypracovala technickad komise ISO/TC 121 Anestetické

a respiracni pfistroje ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anestetické pristroje,
jejiz sekretariat

zajistuje BSI.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do Cervna 2012 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 prosince 2014.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 21647:2009.



Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd tvori nedilnou sou¢ast tohoto
dokumentu.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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.

Ozndmeni o schvaleni
Text 1ISO 80601-2-55:2011 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-55:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod
V této mezinarodni normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ.

- Pozadavky na zkousky: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napf. poznamky, pfiklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym
typem.

- Terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této mezinarodni normy termin

- ,kapitola” znamena jeden ze 17 ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich pododdill (tzn.,
Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 201.7.1, 201.7.2 a 201.7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly
201.7).

Odkazlm na kapitoly predchazi v této mezinarodni normé termin , kapitola“, nasledovany ¢islem
kapitoly. Pro odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této mezinarodni normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze H
¢asti 2 smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

. ,musi” znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkous$kou 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 zptsob 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.

Clenské organy a narodni komitéty se upozorfiuji na skutecnost, Ze vyrobci pfistroji a zkudebni
organizace mohou po zverejnéni nové, zmenéné 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 dfive 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.

1 Rozsah platnosti

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:2005 plati s nasledujicimi vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Nahrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost monitord dychacich
plynl (RGM), déale nazyvanych rovnéz me pristroje, ur¢enych u pacientd pro trvaly provoz.

Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky na
- monitorovani anestetického plynu,
- monitorovani oxidu uhli¢itého, a

- monitorovani kysliku.

POZNAMKA 1 RGM miiZze byt bud samostatny me pfistroj, nebo mliZze byt vestavén v jiném pfistroji,
napr. v anestetickém systému nebo ventilatoru.

Tato mezinarodni norma neplati pro RGM urcené pro pouziti s hoflavymi anestetiky.

Hlediska vztahu k Zivotnimu prostredi jsou uvedena v pfiloze BB.

POZNAMKA 2 Dals{ hlediska dopadu na Zivotni prostfedi jsou uvedena v ISO 14971 a IEC 60601-1-9.
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 pristroje, tak pro me systémy.

Na nebezpedi vlastni uréené fyziologické funkci me pristroj nebo me systému z rozsahu platnosti této
normy se s vyjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy (IEC 60601-1) specifické pozadavky této
zvlastni normy nevztahuiji.

POZNAMKA 3 Viz rovnéz 4.2 obecné normy.
201.1.2 Pfedmét normy
Nahrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavk( na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkcnost RGM (definovanych v 201.3.210) a jejich pfislusenstvi.

POZNAMKA Pfisludenstvi je zahrnuto proto, Ze je tfeba, aby kombinace RGM a pfislusenstvi byla
bezpelna. Prislusenstvi mize mit na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost RGM vyznamny vliv.
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