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Uvod

Tato mezindrodni norma stanovuje pozadavky na systémy s kapalnym kyslikem, které se pouzivaji
jako napajeci zdroje pfi kyslikové terapii.

Priloha AA obsahuje zdCvodnéni nékterych téchto pozadavkl. Ma poskytovat dalsi ndhled na dlvody,
které vedly komisi k jejich zafazeni a k popisu nebezpeci, jichZ se pozadavek tyka.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v priloze AA zdlvodnéni uvedeno, jsou za svym Cislem oznaceny
hvézdickou *.

Tato mezinarodni norma je zvlastni normou vychazejici z IEC 60601-1:1988 a jeji zmény 1 (1991)

a zmény 2 (1995), dale nazyvané vSeobecna norma. VSeobecna norma je zakladni normou
bezpecnosti vSech zdravotnickych elektrickych pristrojd pouzivanych kvalifikovanym personalem
nebo za jeho dohledu v obecném zdravotnickém a pacientském prostredi, pro zajisténi bezpecnosti
obsahuje rovnéz urcité pozadavky na spolehlivost provozu.

K vSeobecné normé jsou pridruzeny skupinové normy a zvlastni normy. Ve skupinovych normach jsou
pozadavky na specifické technologie a/nebo pro specificka nebezpedi, platné pro vSechny pfistroje,
kde prichazeji v Gvahu, jako jsou napf. zdravotnické elektrické systémy, EMC, ochrana pred zarenim
u diagnostickych rentgenovych zafizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy
pristrojd, jako jsou lékarské elektronové urychlovace, vysokofrekvencéni chirurgické pristroje,
nemocnicni 10zka atd.

POZNAMKA Definice skupinovych norem je v 1.5 a definice zvldstnich norem v A.2 IEC 60601-1:1988.
Pro usnadnéni pouzivani této mezinarodni normy jsou zavedeny nasledujici redakéni zasady.

V této mezinarodni normé jsou pro jednoduchost odkazl na poZadavky pouZzity stejné nazvy
a Cislovani kapitol, jako ve vSeobecné normé. Zmény textu vseobecné normy, véetné doplnkl podle
skupinovych norem, jsou uvadény nasledujicimi slovy:

- .Nahrada“ - pfislusna kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této mezinarodni
normy.

- ,Doplnék” - pfislusny text této zvlastni normy je novym prvkem (napf. ¢lankem, polozkou seznamu,
poznamkou, tabulkou, obrdzkem), doplnénym ke vSeobecné normé.

- ,Zmeéna" - stavajici prvek vSseobecné normy je ¢aste¢né modifikovan vypusténim a/nebo doplnénim podle
textu této zvIastni normy.

Pro zamezeni zamény se zménami samotné vSeobecné normy je pro prvky pridané touto mezinarodni
normou zavedeno zvlastni ¢islovani: Clanky, tabulky a obrazky jsou &islovany od 101, doplfikové
seznamy poloZek aa), bb) atd. a doplfkové pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

V této mezinarodni normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

. pozadavky, jejichz spInéni mlze byt ovérovano a definice: obycejny typ;

. poznamky a priklady: maly typ;

- oznaceni typu zmény dokumentu a zkuSebni metody:kurziva;

- terminy definované v kapitole 2 vSseobecné normy IEC 60601-1:1988 nebo v této zvldstni normé: tucné
pismo.

V celé této mezinarodni normé je text, pro ktery je v priloze AA zdlvodnéni, oznacen hvézdic¢kou (*).



1 Pfedmét normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati kromé nasledujiciho:
Zmeény (doplnék na konci 1.1):

1.1

Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na bezpecnost a zakladni vlastnosti pfemistitelnych
systému s kapalnym kyslikem, které se pouZivaji jako napajeci zdroj pfi kyslikové terapii. Tato
zafizeni obvykle sestavaji z prenosné jednotky, pri pouZziti nosené pacientem nebo u néj umisténé,
a z nadoby pouzivané k opakovanému pinéni této prenosné jednotky. Tato zarfizeni se prevazné
pouzivaji pfi domaci pé¢i a ve zdravotnickych zafizenich/institucich. Casto se pouZivaji bez
profesionalniho dohledu.

Na nadoby pro kapalny kyslik, pouzivané jako napajeci zdroj kyslikovych potrubnich systém, se tato
mezinarodni norma nevztahuje.

PoZadavky této mezinarodni normy, kterymi se nahrazuji nebo modifikuji poZzadavky IEC 60601-
1:1988 a jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vSeobecnym pozadavkdm nadrazeny.

1.4
Doplnék:

POZNAMKA Projektovéni a konstrukce vyrobk podle této mezinarodni normy mlize mit po dobu
Zivotniho cyklu vyrobku dopad na zZivotni prostredi. Hlediska dopadu na Zivotni prostredi jsou uvedena
v priloze BB. DalSi hlediska dopadu na zivotni prostredi jsou uvedena v ISO 14971.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



