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Předmluva

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen
ISO, který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této
technické komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace,
s nimiž ISO navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení významu specifických termínů a výrazů ISO, které se vztahují k posuzování shody, jakož
i informace o tom, jak ISO dodržuje principy WTO týkající se technických překážek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword – Supplementary information

Za tento dokument odpovídá komise ISO/TC 121.

ISO 11197 vypracovala technická komise Evropského výboru pro normalizaci CEN/TC 215
Respirační a anestetická zařízení ve spolupráci s technickou komisí ISO/TC 121 Anestetická
a respirační zařízení, subkomisí SC 6 Systémy medicinálních plynů na základě Dohody o technické
spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm


Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 11197:2004) a představuje jeho technickou
revizi.

Úvod

V mnoha zdravotnických zařízeních se pro uložení a rozvod základních instalací pro péči o pacienty
používají nástěnné nebo zapuštěné ochranné sestavy a kryty, které se označují jako zdravotnické
napájecí jednotky.

Tato mezinárodní norma specifikuje požadavky na zdravotnické napájecí jednotky, a to továrně
vyrobené i sestavené ze součástí na místě.

Norma je určena osobám zapojeným do procesu návrhu, konstrukce, prohlídky, zkoušení, údržby
a provozu zdravotnických zařízení a pracovníkům podílejícím se na výrobě, sestavování a instalaci
zdravotnických napájecích jednotek.

S obsahem tohoto dokumentu mají být seznámeny osoby zapojené do procesu návrhu, výroby,
instalace, údržby a zkoušení přístrojů určených pro připojení k medicinálnímu plynu, podtlaku,
systémům odvodu anestetického plynu a/nebo systémům pro odvádění kouře.

Tato mezinárodní norma je zvláštní normou, vycházející z normy IEC 60601-1:2005+A1:2012.
IEC 60601-1:2005+A1:2012 je základní normou upravující bezpečnost všech zdravotnických
elektrických přístrojů používaných vyškoleným personálem nebo pod jeho dohledem v obecném
zdravotnickém a pacient-
ském prostředí; obsahuje také určité požadavky na spolehlivý provoz pro zajištění bezpečnosti.

Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012 má související skupinové normy a zvláštní normy. Skupinové
normy uvádějí požadavky na specifické technologie a/nebo nebezpečí a platí pro všechny příslušné
přístroje, jako jsou zdravotnické systémy, EMC, ochrana před zářením u diagnostických
rentgenových přístrojů, software atd. Zvláštní normy se vztahují na specifické typy přístrojů, jako
jsou lékařské urychlovače elektronů, vysokofrekvenční chirurgické přístroje, nemocniční lůžka atd.

POZNÁMKA Definice skupinové normy a zvláštní normy lze nalézt v IEC 60601:2005+A1:2012.

Ohledně vysvětlení speciálního číslování v tomto dokumentu a termínů „skupinové“, „zvláštní“
a „obecné“ normy viz 201.1.3, 201.1.4 a 201.1.5.

Příloha AA obsahuje zdůvodnění některých požadavků této mezinárodní normy. Jejím cílem je
dodatečně odůvodnit požadavky a doporučení zahrnuté do této mezinárodní normy. V příloze AA je
uvedeno zdůvodnění kapitol a článků, jejichž čísla jsou označena hvězdičkou (*).

201.1.1 Rozsah platnosti

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

Tato mezinárodní norma obsahuje požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost
zdravotnických napájecích jednotek, dále také označovaných jako me přístroje.

Této mezinárodní normě podléhají zdravotnické napájecí jednotky, a to továrně vyrobené i sestavené
na místě, včetně přístrojové skříně a jiných krytů, které obsahují instalace související s péčí
o pacienta.

POZNÁMKA 1 Strana, která na místě sestavuje kryt z různých součástí určených pro instalace



související s péčí o pacienta, se považuje za výrobce zdravotnické napájecí jednotky.

Nebezpečí vlastní určené funkci me přístrojů nebo me systémů, jež podléhají této mezinárodní
normě, nejsou pokryta specifickými požadavky této normy, s výjimkami v 7.2.13 a 8.4.1 normy
IEC 60601-1:2005+A1:2012 (viz 201.1.3.2).

POZNÁMKA 2 Viz také článek 4.2 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012.

201.1.2 Předmět normy

Článek 1.2 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012 se nahrazuje tímto: 

Předmětem této mezinárodní normy je stanovit speciální požadavky na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost zdravotnických napájecích jednotek, jak se definují v 201.3.103.

201.1.3 Související normy

201.1.3.1 Skupinové normy

Článek 1.3 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012 platí s tímto doplňkem:

Tato zvláštní norma se odvolává na skupinové normy uvedené v seznamu v kapitole 2 normy
IEC 60601-1:2005+A1:2012 a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-8:2006+A1:2012, IEC 60601-1-9:2007
a IEC 60601-1-10:2007+A1:2013 neplatí.

POZNÁMKA Na skupinové normy se odkazuje číslem dokumentu.

201.1.3.2 Zvláštní normy

Článek 1.4 normy IEC 60601-1:2005+A1:2012 platí s těmito doplňky:

Číslování kapitol a článků této skupinové normě odpovídá IEC 60601-1:2005+A1:2012, s předčíslím
„201“ (např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá použitelné
skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (koncové číslice) číselného
označení této skupinové normy (např. 202.4 se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-3 atd.). Změny textu IEC 60601-1:2005+A1:2012 jsou specifikovány těmito slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo použitelné skupinové normy se
zcela nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy doplňuje.

„Změna“ – kapitola nebo článek IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo použitelné skupinové normy se
textem této zvláštní normy mění.

Články nebo obrázky, které doplňují IEC 60601-1:2005+A1:2012, jsou číslovány od 201.101,
doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové položky aa), bb) atd.

Články nebo obrázky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“ znamená číslo
této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.



Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na IEC 60601-1:2005+A1:2012, kterékoli použitelné
skupinové normy a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo  článek  IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo  použitelné  skupinové  normy,  i  když  nemusí  být
významné; kde je záměrem některou část IEC 60601-1:2005+A1:2012 nebo použitelné skupinové
normy, třeba významnou, nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


