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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 80601-2-69:2014. Pfeklad byl zajitén 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 80601-2-69:2014. 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 Géinnosti od 2017-07-31 se nahrazuje CSN EN 1SO 8359 (85 2720) z fijna 2009, kterd 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 80601-2-69:2014 dovoleno do 2017-0-
-31 pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 8359 (85 2720) z fijna 20009.

Zmeény proti pfedchozi normé

NejvyznamnéjSi zmeény predstavuji nasledujici modifikace:



- Pfedmét normy je rozsifen z koncentrator( kysliku rovnéz na prislusenstvi, a to v pfipadech, kdy
charakteristiky tohoto prislusenstvi mohou ovlivnit zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost koncentratoru
kysliku;

- ldentifikace nezbytné funkcnosti koncentratoru kysliku a jeho prislusenstvi;

a nasledujici doplnky:

. zkousky funkcnosti dodavani kysliku;

- nové znacky;

- novy pozadavek na prostfedky k zabrdnéni Sifeni ohné do koncentratoru kysliku a jeho prislusenstvi;
- zkousky postupd ¢isténi a dezinfekce; a

- hlediska kontaminace dychacich plynd podavanych pacientovi plynovymi cestami.

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: Véeobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
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Bezpelnostni barvy a bezpecnostni znacky - Registrované bezpecnostni znacky
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ISO 15223-1:2012 zavedena v CSN EN ISO 15223-1:2012 (85 0005) Zdravotnické prostiedky - Znacky
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pozadavky

ISO/DIS 14644-1:2010 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 prostredki

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

ISO 80601-2-67:2014 nezavedena

IEC 60601-1:2005+A1:2012 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické
elektrické
pfistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 62366:2007+A1:2014 dosud nezavedena

EN 15986:2011 zavedena v CSN EN 15986:2011 (85 0006) Zna¢ky pouzivané k oznacovani
zdravotnickych prostredkl - Pozadavky pro oznacovani zdravotnickych prostredkd obsahujicich
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Souvisici CSN

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

CSN EN ISO 7396-1:2007 (85 2761) Potrubni rozvody medicinalnich plyn( - Cast 1: Potrubni rozvody
pro stlatené medicinalni plyny a podtlak

CSN EN 1SO 8185:2009 (85 2705) Zvlih¢ovace pro dychaci trakt pouzivané ve zdravotnictvi - ZvIastni
pozadavky na systémy pro zvlh¢ovani dychacich plynl

CSN EN I1SO 10524-1:2006 (85 2750) Redukéni ventily k pouziti s medicinaInimi plyny - Cést 1:
Redukéni ventily a redukéni ventily s pristroji na méreni prdtoku

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

CSN EN ISO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostredky

Informativni Udaje z prejimané ISO 80601-2-69:2014
V této normé 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 obecné normy, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich
pododdilll (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek" znamenad ¢islovany 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 normé termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly. Pro



odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita 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 UGcely 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 vyrobky v souladu s novymi pozadavky vyrabét a vybavi se
na provadéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah této publikace nebyl
narodnimi organy pfijat jako zavazny dfive nez 3 roky od data zverfejnéni pro nové navrhované
pristroje, a ne drive, nez 5 let od data zverejnéni pro vyrobky, které se jiz vyrabéji.

Citované predpisy

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

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 viady ¢.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,

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

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES (2006/42/EC) ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zafizenich a 0 zmé&né 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, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vysvétlivky k textu prfevzaté normy

V této normé je podle metodickych pokynd pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovani, stavba, ¢lenéni
a Uprava Ceskych technickych norem uplatnéna zasada pro prejimani anglického slova ,,general”
¢eskymi slovy ,obecny, obecné” misto dfive pouzivanych ,vSeobecny, véeobecné”. Z tohoto dlvodu
se mohou v textu pfislusné lisit nékteré nazvy a nadpisy piebirané z obecné normy CSN EN 60601-
1ed. 2.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankdm 201.7.2.13.101, 201.7.2.17.101, ke kapitole 201.8, k priloze C, v priloze AA
k vysvétlivce pro ¢lanek 201.102.1, k abecednimu rejstfiku a k pfiloze ZA doplnény narodni
poznamky.

Vypracovani normy
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 80601-2-69:2014) 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 normé je nutno nejpozdéji do ledna 2015 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do ¢ervence 2017.

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 8359:20009.

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 smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterda tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, 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, Svycarska a Turecka.

Ozndmeni o schvaleni
Text 1SO 80601-2-69:2014 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-69:2014 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Podavani kysliku mlze byt ¢asti péce o pacienty s chronickymi, akutnimi prechazejicimi v chronické
a akutnimi respiranimi poruchami. Mnozstvi doplfkového kysliku zavisi na individuaini potrebé
pacienta za ménicich se podminek. Ridici zdravotnicky tym obvykle pfedepisuje kone¢ny bod 1é¢by,
napriklad cilovou hodnotu saturace kyslikem. MnoZstvi dopliikového kysliku miZe byt fizeno na
zakladé pritoku.

U pacientd, kteri potrebuji dopliikovy kyslik, je cilem dlouhodobé kyslikové terapie udrzeni saturace
kyslikem nad 90 %. Prltok ma byt nastaven pro stav klidu, namahani a spanku tak, aby vyhovoval
individuaIni potrebé pacienta za téchto ménicich se podminek. Idealini je nastaveni pritoku pro stav
klidu na udrzeni Sp0, > 90 % podle Udaje pulzniho oxymetru.

Doplnkovy kyslik se dodava z rliznych zdrojd: z potrubnich rozvodd medicinainiho plynu,
koncentratord kysliku, lahvi se stlacenymi plyny a zasobnik( kapalného kysliku. Tato norma pokryva
zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost koncentratord kysliku.
Koncentratory kysliku vytvareji z okolniho vzduchu vzduch obohaceny kyslikem pro podavani
pacientdm vyZadujicim kyslikovou terapii.

Nejbéznéjsi koncentratory kysliku uzivaji pro filtraci a koncentraci molekul kysliku z okolniho vzduchu
vrstvy molekuldrnich sit a generuji typicky koncentrace kysliku 82 % az 96 %. Hlavni soucasti tohoto



typu koncentratoru kysliku je molekularni sito, které pohlcuje ze vzduchu dusik a vytvari vysledny
plyn, ktery je typicky smési az 95 % kysliku a 5 % ostatnich plynd. Toto periodické adsorbovani

a proplachovani dusiku se uvadi jako

adsorpce za méniciho se tlaku (PSA - pressure swing adsorption process).

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:2005+A1:2012 plati s nasledujicimi vyjimkami:
201.1.1 Rozsah platnosti

Cldnek 1.1 IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje takto:

Tato zvlastni norma specifikuje pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost
koncentratoru kysliku v kombinaci s jeho prislusenstvim, dale nazyvaného me pfistroj, uréeného ke
zvySovani koncentrace kysliku, ktery ma byt podavan jednomu pacientovi. Takové koncentratory
kysliku jsou typicky uréené pro pouziti v prostredi domaci zdravotni péce, pfi¢emz jsou schopny
provozu pfi prevozu a pouziti jednim

pacientem v rliznych prostredich, v¢etné jakékoli soukromé a verejné dopravy, jakoZ i v dopravnich
letadlech.

POZNAMKA 1 Takovy koncentrator kysliku mlize byt rovnéZ pouzit v profesionalnich zdravotnickych
zafizenich.

Tato zvlastni norma plati pro koncentratory kysliku schopné provozu pfi pfevozu i pro koncentratory
kysliku, které nejsou schopné provozu pfi prfevozu. Tato zvlastni norma plati pro koncentratory kysliku
integrované do jinych zdravotnickych prostredk(, me pristrojii nebo me systém, nebo s nimi
pouzivané.

PRIKLAD 1 Koncentrator kysliku s integrovanym pfistrojem pro tsporu kysliku [10] nebo zvih¢ovacem
[4].

PRIKLAD 2 Koncentrator kysliku pouzivany na stojanu s pritokomérem.

PRIKLAD 3 Koncentrator kysliku tvofici sou¢ast anestetického systému pro pouZiti v oblastech
s omezenou logistickou podporou zasobovani elektfinou a anestetickymi plyny [3].

PRIKLAD 4 Koncentrator kysliku s integrovanym pinicim systémem zasobniku kapaliny nebo lahvi na
plyn.

Tato zvlastni norma plati rovnéz pro ta prislusenstvi, ktera jsou jejich vyrobcem urcena pro pfipojeni
ke

koncentratoru kysliku, kdy mohou charakteristiky tohoto pfislusenstvi ovlivnit zakladni bezpecCnost
nebo nezbytnou funk¢nost koncentratoru kysliku.

Tato zvlastni norma nespecifikuje poZzadavky koncentratory kysliku uré¢ené pro pouziti s potrubnimi
rozvody medicinalniho plynu, které jsou uvedeny v ISO 10083.

Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo ¢lanek

prislusné jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Na nebezpedi spojena s urcenou fyziologickou funkci me pristroji nebo me systémd podle rozsahu
platnosti této normy se specifické pozadavky této normy nevztahuji, s vyjimkou pro ¢lanky 7.2.13



a 8.4.1 obecné normy.

POZNAMKA 2 Viz rovnéz 4.2 obecné normy.

Tato mezindrodni norma je zvlastni normou souboru norem IEC 60601-1.
201.1.2 Pfedmét normy

Néhrada:

Clanek 1.2 IEC 60601-1:2005 se nahrazuje:

Predmétem této mezinarodni normy je stanoveni zvlastnich pozadavk{ na zakladni bezpec¢nost
a nezbytnou funkZnost koncentratoru kysliku [definovaného v 201.3.203] a jeho pfislusenstvi.

POZNAMKA Pfisludenstvi je zahrnuto proto, Ze je nutno, aby kombinace koncentratoru kysliku
a prislusenstvi byla dostate¢né bezpecna. Prislusenstvi mize mit na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funk¢nost ventilatoru vyznamny dopad.

Konec nahledu - text dale pokraduje v placené verzi CSN.



