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Úvod

Tato mezinárodní norma stanovuje požadavky na monitory pro malé děti (v předcházejících
pracovních dokumentech nazývané „kojenecké monitory apnoe“, ovšem s příliš omezujícím
rozsahem), které se používají pro zjištění zjevných příhod, ohrožujících život spících dětí.

Tato zařízení jsou určena pouze pro domácí použití.

Tato mezinárodní norma je zvláštní normou vycházející z IEC 60601-1:1988 a její změny 1 (1991)
a změny 2 (1995), dále nazývané všeobecná norma. Všeobecná norma je základní normou pro obecné
zdravotnické a pacientské prostředí, pro zajištění bezpečnosti obsahuje rovněž určité požadavky na
spolehlivost provozu.

K všeobecné normě jsou přidruženy skupinové normy a zvláštní normy. Ve skupinových normách jsou
požadavky na specifické technologie a/nebo pro specifická nebezpečí, platné pro všechny přístroje,
kde přicházejí v úvahu, jako jsou např. zdravotnické systémy, EMC, ochrana před zářením
u diagnostických rentgenových zařízení, software atd. Zvláštní normy platí pro specifické typy
přístrojů, jako jsou lékařské urychlovače elektronů, vysokofrekvenční chirurgické přístroje, nemocniční
lůžka atd.

POZNÁMKA Definice skupinových norem je v 1.5 a definice zvláštních norem v A.2 IEC 60601-1:1988.

Pro usnadnění používání této mezinárodní normy jsou zavedeny následující redakční zásady.

V této mezinárodní normě jsou pro jednoduchost odkazů na požadavky použity stejné názvy
a číslování kapitol, jako ve všeobecné normě. Změny textu všeobecné normy, včetně doplňků podle
skupinových norem, jsou uváděny následujícími slovy:

„Náhrada“ – příslušná kapitola nebo článek všeobecné normy se zcela nahrazuje textem této mezinárodní●

normy.
„Doplněk“ – příslušný text této zvláštní normy je novým prvkem (např. článkem, položkou seznamu,●

poznámkou, tabulkou, obrázkem), doplněným ke všeobecné normě.
„Změna“ – stávající prvek všeobecné normy je částečně modifikován vypuštěním a/nebo doplněním podle●

textu této zvláštní normy.

Pro zamezení záměny se změnami samotné všeobecné normy je pro prvky přidané touto mezinárodní
normou zavedeno zvláštní číslování: Články, tabulky a obrázky jsou číslovány od 101, doplňkové
seznamy položek aa), bb) atd. a doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd.

Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na všeobecnou normu, použitou společně s touto
normou *).

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající oddíl, kapitola nebo článek, platí beze změn oddíl,
kapitola nebo článek všeobecné normy, i když nemusí být významný. Kde je záměrem některou část
všeobecné normy, třeba významnou, nepoužívat, tato norma na to upozorňuje.



Kapitoly a články, pro které existuje zdůvodnění, jsou za svým číslem v celé této mezinárodní normě
označeny hvězdičkou (*). Toto zdůvodnění je v informativní příloze AA.

1 * Předmět normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 platí kromě následujícího:

Změna (doplněk na konci 1.1):

1.1

Tato mezinárodní norma stanovuje požadavky na bezpečnost a základní vlastnosti monitorů
používaných k detekci zjevných příhod ohrožujících život 1) spících nebo odpočívajících dětí ve věku do
tří let. Tato mezinárodní norma platí pro zařízení používaná v domácích aplikacích. Tato zařízení se
obvykle používají bez trvalého profesionálního dohledu.

Tato mezinárodní norma platí rovněž pro příslušenství, např. snímače a kabely nezbytné pro použití
monitoru u pacienta.

Tato mezinárodní norma neplatí pro monitory určené pro použití v zařízeních/institucích pro
poskytování zdravotní péče.

Požadavky této mezinárodní normy, kterými se nahrazují nebo modifikují požadavky IEC 60601-
1:1988 a její změny 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovídajícím všeobecným požadavkům nadřazeny.

1.4

Doplněk:

POZNÁMKA Projektování a konstrukce výrobků podle této normy může mít po dobu životního cyklu
výrobku dopad na životní prostředí. Hlediska dopadu na životní prostředí jsou uvedena v příloze BB.
Další hlediska dopadu na životní prostředí jsou uvedena v ISO 14971.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


