CESKA NORMA

ICS 11.040.40 Unor 1996
ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE

Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpeénost CSN
1. skupinova norma: Pozadavky na EN 60 601-1-1
bezpecnost
zdravotnickych elektrickych systému
36 4800

Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety: 1. Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems

Appareils électromédicaux. Premiere partie: Regles générales de sécurité: 1. Norme collatérale:
Regles de sécurité pour systémes électromédicaux

Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit. 1.
Erganzungsnorm: Sicherheitsanforderungen an medizinische elektrische Systeme

Tato norma je identicka s EN 60601-1-1:1993.

This standard is identical with EN 60601-1-1:1993.

Narodni predmluva

Citované normy
IEC 50(826):1982+A1:1990 zavedena v CSN 33 0050 ¢4st 8.26
Nazvoslovi v elektrotechnice. Elektrické instalace budov (eqv IEC 50(826):1982)

IEC 65:1985 zavedena v CSN EN 60065 Pozadavky na bezpe&nost elektronickych pfistrojd napajenych
ze sité pro domaci a podobné pouziti (mod IEC 65:1985) (36 7000)

IEC 335 zavedena v souborech CSN 36 1050, CSN IEC 335 (36 1050) a CSN EN 60335 (36 1050)
Bezpecnost elektrickych spotrebi¢l pro domacnost a podobné ucely

IEC 348:1978 nahrazena IEC 1010-1:1990+A1:1990 zavedena v CSN EN 61010-1 Bezpe¢nostni
pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni, Cést 1:Veobecné poZadavky (mod IEC
1010-1:1990+A1:1992) (35 6502)



IEC 414:1973 zavedena v CSN IEC 414 Bezpe&nostni pozadavky pro elektrické méfici pfistroje
ukazovaci a zapisovaci a jejich prislusenstvi (35 6212)

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: V&eobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

I[EC 601-1:1988/A1, Al1, A12 zavedena ve zméné normy CSN EN 60601-1/A1, Al1l, A12 Zdravotnické
elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost (36 4800)

IEC 601-2-xx fada postupné zavadéna v CSN IEC 601-2-xx a CSN EN 60601-2-xx (36 4800)
IEC 820:1986 nahrazena IEC 825-1:1993, dosud nezavedena

IEC 950:1986 nahrazena IEC 950:1991 zavedena v CSN EN 60950+A1, A2 Informa¢&ni technika.
Bezpeclnost zafizeni informacni techniky véetné elektrickych kanceldrskych zarizeni (mod IEC
950:1991) (36 9060)

ISO 7767 dosud nezavedena
ISO 8185 dosud nezavedena

ISO 8359 dosud nezavedena

O Cesky normaliza¢ni institut, 1995

18494
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Souvisici mezinarodni, regiondlni a zahrani¢ni normy a predpisy

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

Dalsi souvisici normy a predpisy
CSN 33 2140 Elektricky rozvod v mistnostech pro lékafské Gcely

Zakon ¢. 20/1966 Sb. o pé¢i o zdravi lidu (UpIné znéni podle 86/1992 Sb. s platnosti pro CR, jak
vyplyva z pozdéjsich zmén a doplnkd)

Obdobné mezinarodni, regionalni a zahrani¢ni normy

BS EN 60601-1-1:1993 Medical electrical equipment. General requirements for safety. Collateral
standard. Safety requirements for medical electrical systems (Zdravotnické elektrické pristroje.



VSeobecné pozadavky na bezpecnost. Skupinova norma. Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systému)

DIN EN 60601-1-1 Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit
von medizinischen elektrischen Systemen (Zdravotnické elektrické pristroje. Dil 1: VSeobecné
pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systéma)

OVE EN 60601 Teil 1-1 Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die
Sicherheit - 1. Erganzungsnorm: Sicherheitsanforderungen an medizinische elektrische Systeme
(Zdravotnické elektrické pfistroje. Dil 1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost. 1. skupinova norma:
Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systému)

NEN 10601-1-1 Medische elektrische toestellen. Deel 1: Algemene veiligheidseisen. 1. Secundaire
norm: Veiligheidseisen voor medische elektrische systemen (Zdravotnické elektrické pfistroje. Dil 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost. 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systéma)

Vysvétlivky k pouzivani narodni normy

V evropské normé je pouzivan termin pacientské pripojeni [patient connection]. Dosud se nejednda o
definovany termin, jeho definice je vSak pod polozkou 2.1.23 uvedena ve zméné EN 60601-1/A2:1995
takto:

Kazdd jednotliva ¢ast PRILOZNE CASTI, kterou miize protékat proud mezi PACIENTEM a PRISTROJEM
za NORMALNICH PODMINEK nebo pfi STAVU JEDNE ZAVADY.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931 - Ing. Vladimir Vejrosta

Pracovnik Ceského normalizaéniho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-1
EUROPEAN STANDARD Rijen 1993

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

MDT 615.841:614.8:620.1

Deskriptory: Medical electrical equipment, medical electrical systems, definitions, requirements,



testing, construction, safety, symbols

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost 1.
skupinova norma: Pozadavky na bezpeénost zdravotnickych elektrickych systému (IEC
601-1-1:1992)

Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety: 1. Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems (IEC 601-1-1:1992)

Appareils électromédicaux. Premiere partie: Regles générales de sécurité: 1. Norme collatérale:
Regles de sécurité pour systémes électromédicaux (CEl 601-1-1:1992)

Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit. 1.
Erganzungsnorm: Sicherheitsanforderungen an Medizinische elektrische Systeme (IEC 601-1-1:1992)

Tato evropska norma byla organizaci CENELEC pfijata 22. 9. 1993. Clenové CENELEC jsou povinni plnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této evropské
norme bez jakychkoliv zmén dat status narodni normy.

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

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, porizena ¢lenem CENELEC ve vlastni odpovédnosti prekladem do narodniho
jazyka a ozndmena Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, 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 flur Elektrotechnische Normung

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

Na zadost technické komise CENELEC TC 62 Elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi byla
mezinarodni norma IEC 601-1-1:1992 postoupena v listopadu 1992 do jednotného schvalovaciho
fizeni (UAP) CENELEC.

Text mezinarodni normy byl 22. zari 1992 v CENELEC schvalen jako EN 60601-1-1.
Plati tyto terminy:
- nejzazsi termin vydani identické narodni normy: (dop) 1. 9. 1994

- posledni termin zruSeni konfliktnich narodnich norem: (dow) 1. 9. 1994

Pro vyrobky, které podle prohlaseni vyrobce nebo certifikacniho organu do 1. 9. 1994 odpovidaly
prislusné narodni normé, miZze byt tato predchozi norma pouzivana pro vyrobu az do 1. 9. 1999.

Prilohy oznacené jako normativni tvori nedilnou ¢ast normy.

Prilohy oznacené jako informativni slouzi pouze pro informaci. V této normé jsou informativni prilohy
AAA, BBB a ZB. Priloha ZA je normativni.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-1-1:1992 byl v CENELEC schvalen jako evropska norma bez jakékoliv
modifikace.

Redakcni tprava: Prilohy CCC a DDD jsou nahrazeny prilohami ZA a ZB.
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201 Pacientské prostredi

202 Znacka €. 14 z tabulky D.1 pfilohy D normy IEC 601-1
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Priloha ZB (informativni)

Bibliografie 21

Predmluva

1) Oficialni 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 tykaiji.

2) Maji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti a v tomto smyslu jsou pfijiméana narodnimi
komitéty.

3) Na podporu mezinarodniho sjednoceni vyjadruje IEC prani, 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 pfedpisem by mel byt
pokud mozno v narodnim predpise jasné vyznacen.

Tato mezindrodni norma byla prfipravena v IEC subkomisi SC 62A Vseobecna hlediska na elektricka
zalizeni pouZivana ve zdravotnické praxi, ndlezejici do technické komise TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi. Tvoii skupinovou normu k IEC 601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpelnost (dale jen vSeobecna norma).

V normach fady 601 stanovuji skupinové normy vSeobecné pozadavky na bezpecnost, platné pro:
- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRIiSTROJU (nap¥. radiologickych);

- ur¢ité vlastnosti vdech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které nejsou plné
vystizeny ve vSeobecné normé (napfr. elektromagneticka kompatibilita).

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:
Sestimési¢ni pravidloZpréava o hlasovani

62A(C0O)38 62A(C0O)40

Cislovani oddild, kapitol a ¢lankd této skupinové normy odpovida véeobecné normé.

Clanky a obrazky, kterymi se véeobecna norma doplfiuje, jsou &islovany od 201. Nové zafazené



prilohy jsou oznaceny AAA, BBB atd. a obdobné odstavce oznacené pismeny - aaa), bbb) atd.

V normé je pouZzito nasledujicich typl pisma:

pozadavky, které se ovéruji a definice: antikva;

vysvetlivky, doporuceni, vSeobecna upozornéni, vyjimky a odkazy: antikva mensi velikosti;

zkousky: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY NEBO TETO SKUPINOVE NORMY:
VELKA PISMENA.

Za pozadavky je uvedena specifikace prislusnych zkousek.

Néktera opatreni a ustanoveni textu této skupinové normy vyzaduji dodate¢né informace. Ty jsou
uvedeny v informativni pfiloze AAA Vseobecné vysvétlivky a zdlvodnéni. Hvézdi¢kou (*) na levém
okraji nadpisu kapitoly nebo ¢lanku se na dodatecné informace upozoriuje.

-- Vynechany text --



