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Předmluva

Text dokumentu 62D/886/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 60601-2-49, který vypracovala
subkomise 62D Zdravotnické elektrické přístroje, technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje ve
zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC
jako EN 60601-2-49:2015.

Jsou stanovena tato data: 

•
nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2016-06-15
•
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-09-15

Tato norma nahrazuje EN 60601-2-49:2001.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv.
CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových
práv.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici EU 93/42/EHS je uveden v informativní příloze ZZ, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-49:2011 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Tato zvláštní norma se týká základní bezpečnosti a nezbytné funkčnosti multifunkčních pacientských
monitorů. Mění a doplňuje IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1: Všeobecné
požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost (třetí vydání, 2005), na kterou je dále
odkazováno jako na obecnou normu.

Cílem tohoto druhého vydání je aktualizovat tuto zvláštní normu s odvoláním na třetí vydání obecné
normy
změnou struktury a technickými změnami.

Požadavky této zvláštní normy jsou nadřazeny požadavkům obecné normy.

Obecné pokyny a zdůvodnění k důležitějším požadavkům této zvláštní normy jsou v příloze AA.
Předpokládá se, že znalost důvodů pro tyto požadavky nejen umožní správné použití této normy, ale
také urychlí revize vyvolané změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Příloha AA však
netvoří část požadavků této normy.

201.1 Rozsah platnosti, předmět a související normy

Kapitola 1 obecné normy) platí s těmito výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato zvláštní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost multifunkčních pacientských
monitorů definovaných v 201.3.63, na které je dále odkazováno jako na me přístroje. Tato zvláštní
norma platí pro me přístroje používané v nemocničním prostředí stejně jako při používání mimo
nemocniční prostředí, jako v sanitních vozech a při vzdušném transportu.

Me přístroj zamýšlený pro použití za extrémních nebo nekontrolovaných podmínek prostředí mimo
nemocniční prostředí, jako v sanitních vozech a při vzdušném transportu, musí této zvláštní normě
vyhovět. Pro tato prostředí mohou pro me přístroj platit doplňující normy.

Rozsah platnosti této normy je omezen na me přístroje zamýšlené pro připojení k jedinému
pacientovi, které mají na příložné části buďto dvě nebo více příložných částí nebo multifunkčních
modulů.

Tato norma nespecifikuje požadavky na jednotlivé monitorovací funkce jako EKG, invazivní tlak
a pulzní oximetrie. Zvláštní normy související s těmito fyziologickými parametry specifikují
požadavky z pohledu samostatně stojícího me přístroje. Tato zvláštní norma pojednává rozdíly
související s multifunkčními pacientskými monitory,
protože takový přístroj má širší určené použití než samostatně stojící me přístroj.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


