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Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost
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idt IEC 601-1:1988

Medical electrical equipment Part 1: General requirements for safety
Appareils électromédicaux Premiere partie: Regles générales de sécurité

Medizinische elektrische Gerate Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

Tato norma obsahuje EN 60601-1:1990.

This standard contains EN 60601-1:1990.

Narodni predmluva

Citované normy a predpisy

IEC 65:1985 zavedena v CSN 36 7000 Vyrobky spotiebni elektroniky. Bezpe¢nostni ustanovent.
Metody zkousek (eqv IEC 65-1985)

IEC 68-2-2:1974 dosud nezavedena
IEC 73:1984 dosud nezavedena

IEC 79:- dosud nezavedena

IEC 79-2:1983 dosud nezavedena
I[EC 79-5:1967 dosud nezavedena
IEC 79-6:1968 dosud nezavedena

IEC 85:1984 zavedena v CSN 33 0250 Elektrotechnické predpisy. Triedy teplotnej odolnosti elektrickej
izolacie (eqv IEC 85-1984)



IEC 112:1979 zavedena v CSN 34 6468 Skisky tuhych elektroizolaénych materilov. Metdda
urCovania porovnavacich indexov a indexov odolnosti tuhych izolacnych materialov proti plazivym
pridom za vlhka (idt IEC 112-1979)

IEC 127:1974 dosud nezavedena
IEC 227:- dosud nezavedena

IEC 241:1968 dosud nezavedena
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IEC 245:- dosud nezavedena
IEC 245-4:1980 dosud nezavedena
IEC 252:1975 dosud nezavedena

IEC 320:1981 zavedena v CSN 35 4508 Nastréky a piivodky na spotfebice pro domacnost a podobné
vSeobecné uziti (eqv IEC 320-1981)

IEC 328:1972 dosud nezavedena

IEC 335-1:1976 zavedena v CSN 36 1050 ¢ast 1 Elektrické spotiebi¢e pro doméacnost. Vieobecné
technické pozadavky na bezpecnost a metody zkouSeni (eqv IEC 355-1-1976)

IEC 364-4-41:1982 dosud nezavedena
IEC 384-14:1981 dosud nezavedena

|[EC 417:- zavedena v CSN IEC 417 Znacky nahrazujici ndpisy na pfedmétech. Rejstiiky a prehled (v
navrhu)

IEC 445:1973 dosud nezavedena

I[EC 447:1974 zavedena v CSN 33 0173 Elektrotechnické predpisy. Normalizované sméry pohybu
ovladacich ¢asti u elektrickych predmétt (eqv IEC 447-1974)

IEC 513:1976 dosud nezavedena
IEC 529:1976 dosud nezavedena
IEC 536:1976 dosud nezavedena

IEC 601-1:1977 zavedena v CSN IEC 601-1 Bezpeé&nost zdravotnickych elektrickych pfistrojd. Cast 1:
VSeobecné pozadavky (v navrhu)



IEC 664:1980 zavedena v CSN 33 0420 Elektrotechnické pfedpisy. Koordinace izolace elektrickych
zarizeni nizkého napéti. Vzdusné vzdalenosti a povrchové cesty (eqv IEC 664-1980, eqv IEC 664A-
1981)

IEC 695:- dosud nezavedena
IEC 707:1981 dosud nezavedena

I[EC 742:1983 zavedena v CSN 35 1330 Oddé&lovaci ochranné a bezpe&nostni ochranné
transformatory. Pozadavky (eqv IEC 742-1983)

I[EC 878:1988 zavedena v CSN IEC 878 Znacky nahrazujici napisy. Grafické znacky pro elektricka
zafizeni ve zdravotnictvi (v navrhu)

ISO 32:1977 dosud nezavedena

ISO 407:1983 dosud nezavedena

ISO 471:1983 dosud nezavedena

ISO 780:1985 zavedena v CSN 77 0051 Oznacovani ndklad(l. Manipulaéni zna&ky (eqv ISO 780-85)
ISO 1853:1975 dosud nezavedena

ISO 2878:1987 dosud nezavedena

ISO 2882:1979 dosud nezavedena

ISO 8185:1988 dosud nezavedena

Dalsi souvisici normy

CSN 33 0160 Elektrotechnické predpisy. Znaceni svorek elektrickych pfedmétl a vybranych vodic¢d.
Obecna pravidla pismennocislicového systému (eqv IEC 445-1988)
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CSN IEC 446 Elektrotechnické pfedpisy. Znac¢eni vodi¢( barvami nebo &islicemi (33 0165)

CSN 33 0165 Elektrotechnické predpisy. Znaceni vodi¢d barvami nebo &islicemi. Provadéci ustanoveni
CSN 33 0300 Elektrotechnické predpisy. Druhy prostfedi pro elektrotechnickd zafizeni

CSN 34 5608 Zkouseni elektrotechnickych vyrobk(

CSN 85 5202 Odolnost vyrobk{ zdravotnické techniky proti klimatickym vliviim. Véeobecné technické
pozadavky

CSN 85 5203 Odolnost vyrobkd zdravotnické techniky proti klimatickym vlivlim. Metody zkouseni



CSN 85 5204 Vyrobky zdravotnické techniky. PoZzadavky na odolnost pfi mechanickém plsobeni a
metody zkousSeni

Obdobné mezinarodni, regionalni a zahrani¢ni normy a predpisy

EN 60601-1:1990 Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety (Zdravotnické
elektrické pfistroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost)

DIN VDE 0750 Teil 1:1991 EN 60601-1:1990 Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Vseobecné pozadavky na
bezpecnost)

NF C74-011:1991 EN 60601- 1:1990 Appareils électromédicaux. Premiere partie: Régles générales de
sécurité (CEl 601-1:1988) (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na
bezpelnost)

IEC 601-1:1988 Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety (Zdravotnické
elektrické pfistroje. Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost)

BS 5724: Part 1:1989 IEC 601-1:1988 Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for
safety (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost)

NEN 10601-1:1991 IEC 601-1:1988 Safety of medical electrical equipment. Part 1: General
requirements (Bezpe¢nost zdravotnickych elektrickych pfistrojl. Cast 1: V3eobecné pozadavky)

84/539/EEC Council Directive of 17 September 1984 on the approximations of the laws of the
Member States relating to electro-medical equipment used in human or veterinary medicine
(Smérnice Rady ze 17. zari 1984 pro sblizovani predpist ¢lenskych statd, tykajicich se zdravotnickych
elektrickych pristrojd pouzivanych v humanni a veterindrni mediciné)

93/42/EEC Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (Smérnice Rady ze 14.
¢ervna 1993 pro zdravotnickd zafizeni)

Vysvétlivky k textu evropské normy

Norma je identickd s mezinarodni normou IEC 601-1:1988. Vzhledem k tomu, ze publikace IEC je
priibézné doplnovana horizontalné i vertikalné dalsimi normami rad IEC 601-1-XX a IEC 601-2-XX, Ize
predpokladat, Ze postupné budou i tyto publikace prebirdny jako harmonizacni dokumenty nebo EN
do soustavy CSN.

Pro usnadnéni prace s dalSimi zahrani¢nimi materialy je norma doplnéna narodni pfilohou NA, ve
které jsou v Sesti jazycich (CeStina, slovenstina, angliCtina, francouzstina, némcina a rustina) uvedeny
abecedni rejstriky uzivanych definovanych termind.

V této normé byly pro zvySeni aktudlnosti odstranény nékteré chyby originalu, které jsou zahrnuty ve



zménach A1:1993, A11:1993 a A12:1993 k EN 60601-1:1990, vydanych po pfipravé této normy do
tisku.

V pIlném rozsahu budou uvedené zmény zavedeny do zmény této normy.
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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN 36 4800 z 16. 11. 1966 v celém rozsahu.

Zmény proti predchozi normé

Nahrazovana norma CSN 36 4800 Elektrické pfistroje zdravotnické byla s G&innosti od 1. 2. 1991
aktualizovana zménou ¢ - 12/1990, kterd navazala na vydani normy IEC 601-1:1988. Touto zménou se
Ceskoslovenska norma priblizila v nékterych ohledech normé mezinarodni a tedy i zavadéné evropské
normé& EN 60601-1:1990 (terminologie, urc¢eni dovolenych unikajicich proudd u pristrojd typd B, BF a
CF, stanoveni provedeni pfistroji z hlediska elektrické pevnosti). Pfesto byl rozsah nahrazované
normy nesrovnatelné mensi nez rozsah normy mezinarodni. Jeji dalsi pouzivani by znamenalo znacna
omezeni pro uplatnéni vyrobkd na trhu. Zavadéna norma obsahuje oblasti, napr. konstrukéni
usporadani, jimiz se nahrazovana norma vibec nezabyva. Svoji skladbou a systémem dovoluje pruzné
upresnovani a rozsirovani svych pozadavka.

Velmi vyznamnym rozdilem je i skute¢nost, Zze zatimco CSN 36 4800 vyslovné uvadi, Ze norma neplati
pro rentgenova zafizeni, |ékarské elektronové urychlovace, radioizotopové ozarovace a rizné dalsi
pristroje prichazejici do styku s pacientem (napf. operacni lampy, Iékarska svitidla, sterilizatory aj.),
rozsah pUsobnosti mezinarodni a identicky evropské normy zahrnuje vSechny elektrické pristroje
urcené ke stanoveni diagndzy, k 1é¢eni nebo monitorovani pacienta pod |ékarskym dohledem a majici
fyzicky nebo elektricky kontakt s pacientem nebo prenasejici energii z néj nebo do néj, pripadné
pristroje, které tento prenos detekuiji.

Nahrazovand norma je prevzetim evropské normy zcela pfepracovana.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Leopold Ri¢ny, Ing. Vladimir Vejrosta
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické elektrické pristroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1
EUROPEAN STANDARD Srpen 1990
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

MDT 615.84:614.8

Deskriptory: Medical electrical equipment, definitions, requirements, testing, construction, safety,
symbols

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost

Medical electrical equipment Part 1: General requirements for safety (IEC 601-1:1988)
Appareils électromédicaux Premiere partie: Regles générales de sécurité (CEl 601-1:1988)

Medizinische elektrische Gerate Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit (IEC 601-1:1988)

Tato evropska norma byla organizaci CENELEC pfijata 11. 6. 1990. Clenové CENELEC jsou povinni plnit
pozadavky jednaciho radu CENELEC, v némzZ jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této
evropské normé bez jakychkoliv zmén dat statut narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Gdaji jsou na vyzadani k
obdrzeni v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, porizena clenem CENELEC ve vlastni odpovédnosti prekladem do narodniho
jazyka a ozndmené Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny statut jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC



Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
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Vznik normy

Vysledky dotaznikové akce CENELEC k problematice prevzeti nezménéné publikace IEC 601-1:1988
ukazaly, ze z hlediska CENELEC nejsou k jejimu prevzeti jako evropské normy nutné zadné zmény.
Dokument o prevzeti byl predlozen ¢leniim CENELEC k formalnimu hlasovani a byl schvalen.

Text mezinarodni normy IEC 601-1:1988 CENELEC schvalil a ratifikoval jako evropskou normu dne

11. 6. 1990.

Byly stanoveny nasledujici Ihdty:

- nejzazsi Ihita oznameni EN na narodni Grovni (doa) 1990-09-01
- nejzazsi Ihlta vydani nové harmonizované normy (dop) 1991-01-01
- nejzazsi Ihta zruseni konfliktnich narodnich norem (dow) 1991-01-01

U vyrobkd, které do 1. 1. 1991 odpovidaly HD 395.1 S2:1988, je-li prokdzano vyrobcem nebo
certifikacnim mistem, smi byt pro vyrobu do 1. 1. 1996 pouzita jesté prfedesla norma.

Priloha ZA (normativni) obsahuje mezinarodni publikace IEC a ISO spolu s odpovidajicimi normami
CENELEC, které jsou v této normé citovany.

POZNAMKA - Text mezinarodni normy IEC 601-1:1988 schvalil CENELEC jako evropskou normu bez jakychkoliv zmén.
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Pfedmluva

1) Oficidlni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otdzek zpracovanych technickymi
komisemi v nichz jsou zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadfuji v nejvyssi
mozné mife mezinarodni shodu v ndzorech na predmét, kterého se tykaji.

2) Maiji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti a v tomto smyslu jsou pfijimana narodnimi
komitéty.

3) Na podporu mezinarodniho sjednoceni vyjadruje IEC pfani, aby vSechny narodni komitéty prevzaly
text doporuceni IEC do svych narodnich predpisd v rozsahu, ktery narodni podminky dovoluji.
Jakykoliv rozdil mezi doporucenimi IEC a odpovidajicim narodnim predpisem by mél byt pokud mozno
v narodnim predpise jasné vyznacen.

4) |IEC nestanovila Zadny postup tykajici se vyznacovani data schvaleni a nenese zadnou odpovédnost
za prohlaseni o shodnosti prfedmétu s nékterym jejim doporucenim.



Uvodni udaje

Tato norma byla pfipravena subkomisi SC 62A Vseobecna hlediska na elektricka zafizeni pouzivana ve
zdravotnické praxi, nalezejici do technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Norma je druhym vydanim publikace IEC 601-1:1977 Bezpecnost zdravotnickych elektrickych
pfistroji. Cast 1: Vseobecné poZadavky.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

Sestimé&si¢ni pravidlo Zprava o hlasovani Dvoumési¢ni fizeni Zpréva o hlasovani

62A(CO)24 62A(CO)25 62A(C0O)27 62A(CO)33

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt v uvedenych zpravach.

Seznam norem IEC a ISO a jinych publikaci, citovanych v této normé, je v pfiloze ZA.

V této normé jsou pouzity rézné druhy pisma:

Pozadavky jejichz spinéni se ovéruje a definice - antikva.

Vysvétlivky, doporuceni a odkazy - mensi pismena

Zkusebni poZzadavky - kurziva.

Znacka * upozornuje na zdGvodnéni v priloze A.

VSeobecneé

Na zakladé potreby a vzhledem k naléhavosti schvaleni vSeobecné normy pro zdravotnické elektrické



pristroje se shodla v roce 1977 vétsina narodnich komitétl na prvnim vydani publikace IEC 601-1,
ktera vychazela z navrhu, jenz v tu dobu predstavoval prvni pfiblizeni problému.

Siroky rozsah normy a slozitost pfistrojd jichz se tyka, spolu se specifickou povahou nékterych
ochrannych opatreni a odpovidajicimi zkouskami k jejich ovéreni si vyzadaly roky Usili ke zpracovani
této prvni normy, slouzici od svého vydani jako univerzalni zakladni dokument.
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Casté pouzivani normy ukazalo moznosti pro jeji zlepseni i proto, ze od svého vzniku pfedstavovala
Uspésny dokument. Norma je dnes dostupna ve dvanacti jazycich a tvori nedilnou soucdst narodnich
norem nékolika zemi.

Peclivé aktualizace, postupné provadeéné po radu let, nakonec dospély k tomuto druhému vydani. To
zahrnuje veskera zdokonaleni, ktera mohou byt v soucasnosti vhodné vyuzita s pfihlédnutim k drovni
védeckého poznani. Dalsi vyvoj je neustale sledovan.

Zména nazvu prvniho vydani normy Bezpecnost zdravotnickych elektrickych pfistroji. Cést 1:
V&eobecné poZadavky na soutasny nadzev Zdravotnické elektrické pristroje. Cést 1: Vseobecné
poZadavky na bezpecnost umoznuje, aby se jinymi tématy nez je sama bezpecnost zabyvaly nékteré
dalSi ¢asti IEC 601.

Tato vSeobecna norma obsahuje pozadavky na bezpecnost, které jsou obecné platné pro zdravotnické
elektrické pristroje. Pro urcité typy pristrojl jsou tyto poZadavky doplnény nebo zménény zvlastnimi
normami.

Existuji-li zvlastni normy, neméla by byt vSeobecna norma pouzivana samostatné. Mimoradna
pozornost se vyzaduje pri pouziti vSeobecné normy u pristrojd, pro néz zvlastni norma neexistuje.

V nékterych zemich mize byt pristroj certifikovan podle této normy pouze tehdy, kdyz existuje
zvlastni norma nebo Uredni dokument, vychazejici ze vSeobecné normy a stanovujici, které ¢lanky
plati pro pfislusny pfistroj.

K normé je pripojena priloha A Vseobecné vysvétlivky a zddvodnéni. Neni sou¢asti normy ani
predmétem zkousSek, nybrz pouze poskytuje doplnujici informace. Kapitoly a ¢lanky, ke kterym je
uvedeno vysvétleni, jsou oznaceny hvézdickou *.



Vyraz NepouZiva se je uveden u kapitol a ¢lankl prvniho vydani, které ve druhém vydani nejsou
obsazeny.
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Oddil prvni - VSeobecné

* 1 Rozsah platnosti a predmét normy

1.1 Rozsah platnosti

Tato norma plati pro bezpecnost zdravotnickych elektrickych pfistrojd (podle definice v 2.2.15). | kdyZ
se tato norma prednostné zabyva bezpecnosti, obsahuje nékteré pozadavky tykajici se spolehlivosti,
pokud pfimo souvisi s bezpecnosti.

Ohrozeni bezpecnosti, vyplyvajici z fyziologické funkce pristroje pro ktery plati tato norma, se nebere
v Uvahu. Prilohy této normy nejsou zdvazné, pokud tak neni uvedeno v zakladnim textu.

1.2 Pfredmét normy

Predmétem této normy je stanoveni vSeobecnych pozadavkd na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pristrojd a byt zakladem pro zvlastni poZzadavky na bezpecnost ve zvlastnich normach.

-- Vynechany text --



