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nové značky;●

nový požadavek na prostředky k zabránění šíření ohně do koncentrátoru kyslíku a jeho příslušenství;●

zkoušky postupů čištění a dezinfekce; a●

hlediska kontaminace dýchacích plynů podávaných pacientovi plynovými cestami.●
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odkazy na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.
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vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do července 2017.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
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Oznámení o schválení

Text ISO 80601-2-69:2014 byl schválen CEN jako EN ISO 80601-2-69:2014 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Podávání kyslíku může být částí péče o pacienty s chronickými, akutními přecházejícími v chronické
a akutními respiračními poruchami. Množství doplňkového kyslíku závisí na individuální potřebě
pacienta za měnících se podmínek. Řídící zdravotnický tým obvykle předepisuje konečný bod léčby,
například cílovou hodnotu saturace kyslíkem. Množství doplňkového kyslíku může být řízeno na
základě průtoku.

U pacientů, kteří potřebují doplňkový kyslík, je cílem dlouhodobé kyslíkové terapie udržení saturace
kyslíkem nad 90 %. Průtok má být nastaven pro stav klidu, namáhání a spánku tak, aby vyhovoval
individuální potřebě pacienta za těchto měnících se podmínek. Ideální je nastavení průtoku pro stav
klidu na udržení SpO2 > 90 % podle údaje pulzního oxymetru.

Doplňkový kyslík se dodává z různých zdrojů: z potrubních rozvodů medicinálního plynu,
koncentrátorů kyslíku, lahví se stlačenými plyny a zásobníků kapalného kyslíku. Tato norma pokrývá
zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost koncentrátorů kyslíku.
Koncentrátory kyslíku vytvářejí z okolního vzduchu vzduch obohacený kyslíkem pro podávání
pacientům vyžadujícím kyslíkovou terapii.
Nejběžnější koncentrátory kyslíku užívají pro filtraci a koncentraci molekul kyslíku z okolního vzduchu
vrstvy molekulárních sít a generují typicky koncentrace kyslíku 82 % až 96 %. Hlavní součástí tohoto



typu koncentrátoru kyslíku je molekulární síto, které pohlcuje ze vzduchu dusík a vytváří výsledný
plyn, který je typicky směsí až 95 % kyslíku a 5 % ostatních plynů. Toto periodické adsorbování
a proplachování dusíku se uvádí jako
adsorpce za měnícího se tlaku (PSA – pressure swing adsorption process).

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:2005+A1:2012 platí s následujícími výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

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

Tato zvláštní norma specifikuje požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost
koncentrátoru kyslíku v kombinaci s jeho příslušenstvím, dále nazývaného me přístroj, určeného ke
zvyšování koncentrace kyslíku, který má být podáván jednomu pacientovi. Takové koncentrátory
kyslíku jsou typicky určené pro použití v prostředí domácí zdravotní péče, přičemž jsou schopny
provozu při převozu a použití jedním
pacientem v různých prostředích, včetně jakékoli soukromé a veřejné dopravy, jakož i v dopravních
letadlech.

POZNÁMKA 1 Takový koncentrátor kyslíku může být rovněž použit v profesionálních zdravotnických
zařízeních.

Tato zvláštní norma platí pro koncentrátory kyslíku schopné provozu při převozu i pro koncentrátory
kyslíku, které nejsou schopné provozu při převozu. Tato zvláštní norma platí pro koncentrátory kyslíku
integrované do jiných zdravotnických prostředků, me přístrojů nebo me systémů, nebo s nimi
používané.

PŘÍKLAD 1 Koncentrátor kyslíku s integrovaným přístrojem pro úsporu kyslíku [10] nebo zvlhčovačem
[4].
PŘÍKLAD 2 Koncentrátor kyslíku používaný na stojanu s průtokoměrem.
PŘÍKLAD 3 Koncentrátor kyslíku tvořící součást anestetického systému pro použití v oblastech
s omezenou logistickou podporou zásobování elektřinou a anestetickými plyny [3].
PŘÍKLAD 4 Koncentrátor kyslíku s integrovaným plnicím systémem zásobníku kapaliny nebo lahví na
plyn.

Tato zvláštní norma platí rovněž pro ta příslušenství, která jsou jejich výrobcem určena pro připojení
ke
koncentrátoru kyslíku, kdy mohou charakteristiky tohoto příslušenství ovlivnit základní bezpečnost
nebo nezbytnou funkčnost koncentrátoru kyslíku.

Tato zvláštní norma nespecifikuje požadavky koncentrátory kyslíku určené pro použití s potrubními
rozvody medicinálního plynu, které jsou uvedeny v ISO 10083. 

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro me přístroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek
příslušně jak pro me přístroje, tak pro me systémy.

Na nebezpečí spojená s určenou fyziologickou funkcí me přístrojů nebo me systémů podle rozsahu
platnosti této normy se specifické požadavky této normy nevztahují, s výjimkou pro články 7.2.13



a 8.4.1 obecné normy.

POZNÁMKA 2 Viz rovněž 4.2 obecné normy.

Tato mezinárodní norma je zvláštní normou souboru norem IEC 60601-1.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Článek 1.2 IEC 60601-1:2005 se nahrazuje:

Předmětem této mezinárodní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost koncentrátoru kyslíku [definovaného v 201.3.203] a jeho příslušenství.

POZNÁMKA Příslušenství je zahrnuto proto, že je nutno, aby kombinace koncentrátoru kyslíku
a příslušenství byla dostatečně bezpečná. Příslušenství může mít na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost ventilátoru významný dopad.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


