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Predmluva

Text ISO 18778:2005 vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické a respiracni pfistroje”
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, jako EN 1SO 18778:2009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2009 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozoriuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 18778:2005.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.



Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 18778:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 18778:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezindrodni norma stanovuje pozadavky na monitory pro malé déti (v predchazejicich
pracovnich dokumentech nazyvané ,kojenecké monitory apnoe”, ovsem s pfiliS omezujicim
rozsahem), které se pouzivaji pro zjisténi zjevnych prihod, ohrozujicich zZivot spicich déti.

Tato zafizeni jsou urcena pouze pro domaci pouziti.

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

a zmeény 2 (1995), dale nazyvané vSeobecna norma. VSeobecna norma je zakladni normou pro obecné
zdravotnické a pacientské 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 nebezpeci, platné pro vSechny pfistroje,
kde pfichazeji v Uvahu, jako jsou napf. zdravotnické systémy, EMC, ochrana pred zarenim

u diagnostickych rentgenovych zafizeni, software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy
pristrojd, jako jsou lékarské urychlovace elektrond, vysokofrekvenéni chirurgické pristroje, nemocnicni
IGzka 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 redakcni zasady.

V této mezinarodni normé jsou pro jednoduchost odkazll 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 Clanek 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 vseobecné normy je ¢aste¢né modifikovan vypusténim a/nebo doplnénim podle
textu této zvlastni 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, dopliikové
seznamy poloZek aa), bb) atd. a doplfikové pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, pouzitou spolecné s touto
normou .

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati beze zmén oddil,
kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy, i kdyz nemusi byt vyznamny. Kde je zamérem nékterou ¢ast
vSeobecné normy, tfeba vyznamnou, nepouzivat, tato norma na to upozoriuje.



Kapitoly a ¢lanky, pro které existuje zdlvodnéni, jsou za svym Cislem v celé této mezinarodni normé
oznaceny hvézdickou (*). Toto zdlvodnéni je v informativni priloze AA.

1 * Pfedmét normy

Kapitola 1 IEC 60601-1:1988 plati kromé nasledujiciho:

Zmeéna (doplnék na konci 1.1):

1.1

Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na bezpecnost a zakladni vlastnosti monitord
pouzivanych k detekci zjevnych prihod ohrozujicich Zivot ¥ spicich nebo odpocivajicich déti ve véku do
tfi let. Tato mezinarodni norma plati pro zafizeni pouzivana v domacich aplikacich. Tato zafizeni se

obvykle pouzivaji bez trvalého profesionalniho dohledu.

Tato mezinarodni norma plati rovnéz pro pfislusenstvi, napf. snimace a kabely nezbytné pro pouziti
monitoru u pacienta.

Tato mezinarodni norma neplati pro monitory ur¢ené pro pouziti v zafizenich/institucich pro
poskytovani zdravotni péce.

Pozadavky této mezinarodni normy, kterymi se nahrazuji nebo modifikuji pozadavky IEC 60601-
1:1988 a jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995), jsou odpovidajicim vseobecnym pozadavkim nadrazeny.

1.4
Doplnék:

POZNAMKA Projektovéni a konstrukce vyrobk{ podle této normy mlize mit po dobu Zivotniho cyklu
vyrobku dopad na Zivotni prostredi. Hlediska dopadu na Zivotni prostfedi jsou uvedena v pfiloze BB.
Dalsi hlediska dopadu na zivotni prostredi jsou uvedena v ISO 14971.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



