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Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements
Sécurité des appareils électromédicaux. Premiere partie: Regles générales

Sicherheitselektromedizinische Gerate. Teil 1: Allgemeine Festlegungen

Oznameni o schvaleni

IEC 601-1:1977 a jeji zména 1:1984 a HD 395.1 S2:1988 vietné zmény A1:1993, ktery je Uplnym a
nezménénym pfevzetim IEC 601-1:1977 véetné jeji zmény 1:1984, byla schvélena Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi k pfimému pouzivani jako ¢eskd norma
CSN IEC 601-1 bez jakychkoliv modifikaci. Mezinrodni norma a harmoniza¢ni dokument jsou
dostupné v Ceském normalizacnim institutu, vydavatelsko-informa¢nim Useku, Vaclavské nam. 19,
Praha 1.

Narodni predmluva

Citované normy
IEC 34-9:1972 dosud nezavedena

IEC 65:1976 dosud nezavedena, v CSN 36 7000 Vyrobky spotfebni elektroniky. Bezpe¢nostni
ustanoveni. Metody zkouSek (eqv IEC 65:1985) zavedeno vydani z roku 1985

IEC 68-2-2:1974 zavedena v CSN IEC 68-2-2 Elektrotechnické a elektronické vyrobky. Zakladni
zkousky vlivu vnéjsich ¢initell prostfedi. Cast 2-2: Zkousky B: Suché teplo (34 5791)

IEC 73:1975 dosud nezavedena, v CSN IEC 73 Elektrotechnické predpisy. Kéddovani sdélovacl a
ovlddact pomoci barev a dopliikovych prostredkd (33 0170) zavedeno vydani z roku 1991 (idt
EN 60073:1993)



IEC 79: - dosud nezavedena

IEC 85:1957 dosud nezavedena, v CSN 33 0250 Elektrotechnické predpisy. Triedy teplotnej odolnosti
elektrickej izolacie zavedeno vydani z roku 1987

IEC 127:1974 dosud nezavedena, v CSN EN 60127-1 Miniaturni pojistky. Cast 1: Definice miniaturnich
pojistek a vSeobecné pozadavky na miniaturni tavné vlozky (35 4730) zavedena Cast z roku 1988 (idt
IEC 127-1:1988)

v CSN EN 60127-2 Miniaturni pojistky. Cést 2: Trubi¢kové tavné pojistkové viozky (35 4730) zavedena
st 2 z roku 1989 (idt IEC 127-2:1989) a v CSN EN 60127-3 Miniaturni pojistky. Cast 3: Subminiaturni
tavné pojistkové vlozky (35 4730) zavedena Cast 3 z roku 1988 (idt IEC 127-3:1988)

IEC 161:1965 dosud nezavedena
IEC 227:1967 dosud nezavedena
IEC 241:1968 dosud nezavedena
IEC 245:1967 dosud nezavedena
IEC 252:1975 dosud nezavedena

IEC 309:1969 dosud nezavedena
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IEC 309A:1973 dosud nezavedena

IEC 320:1970 dosud nezavedena, v CSN 35 4508 Nastreky a pfivodky na spotfebi¢e pro domécnost a
podobné vSeobecné pouZiti (eqv IEC 320:1981) zavedeno vydani z roku 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 zkousSeni (eqv IEC 355-1:1976)

IEC 348:1971 dosud nezavedena
IEC 380:1972 dosud nezavedena
IEC 407:1973 dosud nezavedena
IEC 414:1973 dosud nezavedena

I[EC 417:1973 zavedena v CSN IEC 417 Znac&ky nahrazujici népisy na pfedmétech. Rejstfiky a pfehled



(34 5555)
IEC 445:1973 dosud nezavedena

|[EC 447:1974 zavedena v CSN 33 0173 Elektrotechnické pfedpisy. Normalizované sméry pohybu
ovladacich ¢asti u elektrickych predmétl (eqv IEC 447:1974)

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

CISPR 11:1975 dosud nezavedena, v CSN EN 55011 Meze a metody méfeni charakteristik
elektromagnetického ruseni od primyslovych, védeckych a Iékarskych (PVL) zafizeni (mod CISPR
11:1990) zavedeno vydani z roku 1990

ISO R32:1957 dosud nezavedena

ISO R407:1964 dosud nezavedena

Dalsi souvisici mezinarodni a regiondlni normy a predpisy

IEC 601-2-1:1981 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for medical electron
accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost elektronovych urychlovacl v rozsahu 1 MeV az 50 MeV)

IEC 601-2-2:1990 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of high
frequency surgical equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpelnost vysokofrekvencnich chirurgickych pristroji) (EN 60601-2-2:1993)

IEC 601-2-3:1991 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of short-
wave therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
kratkovinnych terapeutickych pfistrojd) (EN 60601-2-3:1993)

IEC 601-2-4:1983 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
cardiac defibrillators and cardiac defibrillator-monitors (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost srdecnich defibrilatord a srdecnich defibrilatord-monitor()
(HD 395.2.4 51:1988)

IEC 601-2-5:1984 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
ultrasonic therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 2: Zvlastni pozadavky na
bezpeclnost ultrazvukovych terapeutickych pristrojd) (HD 395.2.5 S1:1987)

IEC 601-2-6:1984 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
microwave therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost mikrovinnych terapeutickych pristroj) (HD 395.2.6 51:1987)

IEC 601-2-7:1987 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of high
voltage generators of diagnostic X-ray generators (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: ZvIastni
pozadavky na bezpecnost vysokonapétovych generatorl diagnostickych rentgenovych generatord)
(HD 395.2.7 51:1989)

IEC 601-2-8:1987 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of



therapeutic X-ray generators (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost terapeutickych rentgenovych generatord) (HD 395.2.8 S1:1988)
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IEC 601-2-9:1987 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
dosimeters used in radiotherapy with electrically-connected radiation detectors (Zdravotnické
elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni poZzadavky na bezpelnost dozimetr( s elektricky pfipojenymi
detektory pro radioterapii) (HD 395.2.9 S1:1989)

IEC 601-2-10:1987 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
nerve and muscle stimulators (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost nervovych a svalovych stimulator(l) (HD 395.2.10 S1:1989)

IEC 601-2-11:1987 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
gamma beam therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvl&stni pozadavky na
bezpecnost terapeutickych gama zaricd) (HD 395.2.11 S2:1990)

IEC 601-2-12:1988 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of lung
ventilators for medical use (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost zdravotnickych plicnich ventilator) (HD 395.2.12 51:1989)

IEC 601-2-13:1989 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
anaesthetic machines (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
narkotizacnich pristrojd) (HD 395.2.13 S2:1989)

IEC 601-2-14:1989 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
electroconvulsive therapy equipment (Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 2: Zvlaétni pozadavky na
bezpeclnost elektrokonvulzivnich terapeutickych pristrojd) (HD 395.2.14 S1:1989)

IEC 601-2-15:1988 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
capacitor discharge X-ray generators (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost kondenzatorovych rentgenovych generatorl) (HD 395.2.15 S1:1991)

IEC 601-2-16:1989 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
haemodialysis equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost hemodialyzacnich pristrojd) (HD 395.2.16 S1:1989)

IEC 601-2-17:1989 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
remote-controlled automatically-driven gamma-ray afterloading equipment (Zdravotnické elektrické
pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost dalkové ovladdanych automatickych pfistrojé pro
afterloading gama zari¢() (HD 395.2.17 S1:1992)

IEC 601-2-18:1990 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
endoscopic equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni poZzadavky na bezpecnost
endoskopickych pristrojl) (prEN 60601-2-18:1992)

IEC 601-2-19:1990 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of baby
incubators (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
novorozeneckych inkubatord) (HD 395.2.19 S1:1992)



IEC 601-2-20:1990 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
transport incubators (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
transportnich inkubatord) (HD 395.2.20 S1:1992)

IEC 1027:1991 Instruments for the measurement of aural acoustic impedance/admittance (Pfistroje
pro meéreni auralni akustické impedance a admitance)

ISO 5369:1987 Breathing machines for medical use - Lung ventilators (Zdravotnické dychaci pfistroje
- plicni ventilatory)

ISO 6875:1988 Dental patient chair (Stomatologicka pacientska kresla)
ISO 7494:1990 Dental unit (Stomatologické soupravy)

ISO 7767:1988 Oxygen analyzers for monitoring patient breathing mixtures - Safety requirements
(Analyzatory kysliku pro monitorovani pacientskych dychacich smési - pozadavky na bezpecnost)

ISO 8185:1988 Humidifiers for medical use - Safety requirements (Zdravotnické zvlh¢ovace -
pozadavky na bezpecnost)
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ISO 8359:1988 Oxygen concentrators for medical use - Safety requirements (Zdravotnické
koncentratory kysliku - poZzadavky na bezpecnost)

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 predpisl ¢lenskych statd, tykajicich se zdravotnickych elektrickych
pristrojl pouzivanych v humanni a veterinarni mediciné)

93/42/EEC Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (Smérnice Rady 93/42/EEC
ze 14. Cervna 1993 pro zdravotnicka zarizeni)

Souvisici ndrodni normy

CSN EN 60601-2-2 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroji (v navrhu)

CSN EN 60601-2-3 Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost
kratkovinnych terapeutickych pfistroji (v navrhu)

CSN IEC 601-2-14 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
elektrokonvulzivnich terapeutickych pfistrojd (v nédvrhu)

CSN IEC 601-2-16 Zdravotnické elektrické pfistroje. C4st 2: Zvlastni poZzadavky na bezpeénost
hemodialyzacnich pristroji (v navrhu)

CSN IEC 601-2-17 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost dalkové



v

ovladdanych automatickych pristrojl pro afterloading gama zari¢t (v navrhu)

CSN IEC 601-2-19 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
novorozeneckych inkubatorl (v navrhu)

CSN IEC 601-2-20 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
transportnich inkubatord (v ndvrhu)

Obdobné mezinarodni a regionalni normy

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

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

Vysvétlivky k textu normy

Prvni vydani normy IEC 601-1:1977 a harmonizacniho dokumentu HD 395.1 S2:1988 se zavadi do
soustavy CSN proto, Ze tyto normy jsou citovany v navazujicich normach, vydavanych pfiblizné do
roku 1992 a jsou citovany spolu s druhym vydanim IEC 601-1:1988 a EN 60601-1:1990 i v noveji
vydanych navazujicich normach.

Harmonizac¢ni dokument CENELEC HD 395.1 S2 byl v lednu 1993 doplnén zménou HD 395.1 S2/A1,
kterou se nahrazuje na strané 239 anglického vydani IEC 601-1:1977 v prvnim sloupci tabulky XVI
(provozni napéti) hodnota 380 hodnotou 400.

Z hlediska pozadavk( smérnice Evropskych spolec¢enstvi 84/539/EEC je zavadény dokument
povazovan za harmonizovanou normu, jejiz pozadavky musi byt v ramci ES dodrzovany, pficemz vSak
plati zvlastni naroky, které jsou pro informaci uvedeny v narodni priloze NA.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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-- Vynechany text --



