CESKA NORMA

ICS 11.040.00 Kvéten 1996

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRiSTROJE. ESN
Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost.

2. skupinova norma: EN 60 601-1-2

Elektromagneticka kompatibilita.
Pozadavky a zkousky

36 4800

idt IEC 601-1-2:1993

Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety. 2. Collateral
Standard:Electromagnetic compatibility. Requirements and tests

Appareils électromédicaux. Premiere partie: Regles générales de sécurité. 2. Norme
Collatérale:Compatibilité électromagnétique. Prescriptions et essais

Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit. 2. Erganzungs-
Norm: Elektromagnetische Vertraglichkeit. Anforderungen und Prifungen

Tato norma je identicka s EN 60601-1-2:1993.

This standard is identical with EN 60601-1-2:1993.

Narodni predmluva

Citované normy

IEC 801-1:1984 zavedena v CSN IEC 801-1 Elektromagnetickéd kompatibilita zafizeni pro méfeni a
Fizeni prlmyslovych procesd. Cast 1: Véeobecny tvod (18 0014)

IEC 801-2:1991 zavedena v CSN EN 60801-2 Elektromagneticka kompatibilita zafizeni pro méfeni a
Fizeni prlmyslovych procesd. Cast 2: Pozadavky pfi elektrostatickém vyboji (18 0014)

IEC 801-3:1984 dosud nezavedena
IEC 801-4:1988 dosud nezavedena

IEC 801-5:19XX dosud nezavedena



IEC 50(161):1990 zavedena v CSN IEC 50(161) Mezindrodni elektrotechnicky slovnik. Kapitola 161:
Elektromagneticka kompatibilita (33 4201)

CISPR 11:1990 zavedena v CSN EN 55011 Meze a metody méfeni charakteristik
elektromagnetického ruseni od prlmyslovych, védeckych a Iékarskych (PVL) zafizeni (33 4225)

CISPR 14:1985 zavedena v CSN EN 55014 Meze a metody méfeni charakteristik radiového rueni
zplsobeného zarizenim s elektrickym pohonem, tepelnym zarizenim pro domacnost a podobné Ucely,
elektrickym naradim a podobnymi elektrickymi pristroji (33 4214)

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

IEC 601-1:1988/A1 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800)

IEC 601-1-1:1992 zavedena v CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost. 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systému (36 4800)

a Cesky normaliza¢ni institut, 1995
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IEC 878:1988 zavedena v CSN IEC 878 Znacky nahrazujici népisy. Grafické znacky pro elektricka
zalizeni ve zdravotnictvi (36 4806)

Dalsi souvisici predpisy

dopliky

Obdobné mezinarodni, regiondlni a zahrani¢ni normy

I[EC 601-1-2:1993 Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety. 2. Collateral
Standard: Electromagnetic compatibility. Requirements and tests (Zdravotnické elektrické
pfistroje.Cést 1: Vseobecné pozadavky na bezpe¢nost. 2. skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita. Pozadavky a zkousky)

BS EN 60601-1-2:1993; BS 5724: Section 1.2:1993; IEC 601-1-2:1993 Medical electrical equipment.
General requirements for safety. Collateral Standard. Electromagnetic compatibility. Requiremets and
tests (Zdravotnické elektrické pristroje. VSeobecné pozadavky na bezpecnost. 2. skupinova norma.



Elektromagneticka kompatibilita. Pozadavky a zkousky)

DIN EN 60601-1-2; VDE 0750 Teil 1-2:1994 Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fur die Sicherheit. 2. Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit.
Anforderungen und Priifungen (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost. 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita. PoZadavky a zkousky)

NEN 10601-1-2:1993 Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety.
Section 2: Collateral Standard. Electromagnetic compatibility. Requirements and tests (Zdravotnické
elektrické pfistroje. Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost. Oddil 2: Skupinové norma.
Elektromagnetickd kompatibilita. Pozadavky a zkousky)

OVE EN 60601 Teil 1-2:1993 Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine Anforderungen an
die Sicherheit. 2. Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit. Anforderungen und prufungen
(Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpecnost. 2. skupinové norma:
Elektromagneticka kompatibilita. Pozadavky a zkousky)

Vysvétlivky k textu normy

Tato skupinova norma plati soubézné s vSeobecnou bezpecnostni normou EN 60601-1:1990
Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 1: Véeobecné poZadavky na bezpe&nost, kterou byla identicky
zavedena do soustavy evropskych norem CENELEC norma IEC 601-1:1988. Pro urcité druhy
zdravotnickych elektrickych pristrojd nebo systémd jsou specialni poZzadavky doplnény nebo
modifikovany ve zvlastnich normach rady EN 60601-2-XX.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Leopold Ri¢ny
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normalizaéniho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-2
EUROPEAN STANDARD Kvéten 1993

NORME EUROPEENE
EUROPAISCHE NORM

MDT: 615.841:621.37.001.365:620.1:614.8



Deskriptory: Electromedical equipment, safety, electromagnetic compatibility

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE. Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost.
2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita. Pozadavky a zkousky (IEC 601--
-2:1993)

Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety: 2. Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility. Requirements and tests (IEC 601-1-2:1993) Appareils électromédicaux.
Premiere partie: Regles générales de sécurité: 2. Norme Collatérale. Compatibilité électromagnétique.
Prescriptions et essais (CElI 601-1-2:1993)

Medizinische elektrische Gerate. Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit. 2. Erganzungs-
Norm: Elektromagnetische Vertraglichkeit. Anforderungen und Prifungen (IEC 601-1-2:1993)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 15. z&f 1992. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba dat této
evropské normeé bez jakychkoliv zmén status narodni normy. Aktualizované seznamy téchto
narodnich norem s jejich bibliografickymi odkazy Ize obdrzet na vyzadani u Ustfedniho sekretariatu
nebo u kteréhokoliv ¢lenaCENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, preloZzena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento Clen
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni 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 fur Elektrotechnische Normung

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

Navrh evropské normy pro elektromagnetickou kompatibilitu zdravotnickych elektrickych pristrojd byl
do jednotného schvalovaciho fizeni (UAP) CENELEC predlozen jako prEN 50097 v prosinci 1991.

Navrh byl schvdlen na 73. zasedani technické rady CENELEC 15. zari 1992, avSak bylo rozhodnuto
vydat jej jako EN 60601-1-2.

Plati tyto terminy:

- nejzazsi termin vydani identické narodni
normy: (dop) 1993-11-30

- nejzazsi termin zruSeni rozpornych narodnich
norem: (dow) 1995-12-31

Pro vyrobky, které podle prohlaseni vyrobce nebo certifikacniho organu do 31. prosince 1995
odpovidaly pfislusné narodni normé, mize byt tato predchozi norma pouZivana pro vyrobu az do
31. prosince 2000.

EN 60601-1-2 tvofi skupinovou normu k EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1:
Vseobecné poZadavky na bezpecnost, dale jen vSeobecna norma.

V souboru norem rady EN 60601 stanovuji skupinové normy vSeobecné pozadavky na bezpecnost,
platné pro:

- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU (nap¥. radiologickych);

- urdité vlastnosti véech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které nejsou Uplné
popsany ve vseobecné norme (napf. elektromagneticka kompatibilita).

Cislovéani oddild, kapitol a ¢lankd této skupinové normy odpovida ¢islovani vieobecné normy.

Clanky a obrazky, kterymi se véeobecna norma doplfiuje, jsou ¢islovény od &isla 201. Nové zafazené
prilohy jsou oznaceny AAA, BBB atd. a obdobné dalsi polozky, oznacené pismeny aaa), bbb), atd. V
této skupinové normé je pouzito nasledujicich typl pisma:

- pozadavky, jejichz spInéni se ovéruje a definice:
- antikva;

- vysvétlivky, doporuceni, vSeobecna upozornéni, vyjimky a
odkazy: - mensi pismena;

- zkuSebni pozadavky:
- kurziva;

- terminy definované v kapitole 2 vSeobecné normy

nebo v této skupinové
normé: - VELKA PISMENA.



Za jednotlivymi pozadavky je uvedena specifikace pfislusnych zkousek.

Néktera opatreni a ustanoveni textu této skupinové normy vyzaduji dopliujici informace, které jsou
uvedeny v informativni pfiloze AAA Vseobecné vysvétlivky a zddvodnéni. Na tyto doplnujici informace
je upozornéno na levém okraji nadpisu prislusné kapitoly nebo ¢lanku hvézdickou (*).

Prilohy oznacené jako normativni tvori nedilnou ¢ast normy. Pfilohy oznacené jako informativni slouzi
pouze pro informaci. V této normé je pfilozena informativni priloha AAA. Pfilohu ZAA, ktera je
normativni, doplnil k normé CENELEC.

Je pripojen abecedni seznam vsech termind, definovanych v kapitole 2 Terminy a definice.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-1-2:1993 byl v CENELEC schvalen jako evropska norma bez
jakychkoliv zmén.

Redak¢ni poznamka: Priloha BBB je nahrazena prilohou ZAA.
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36.202.3 Prechodové jevy 11

36.202.4 Kratkodobé poklesy napéti pri prerusenich a kolisani napéti zdrojl vstupnich vedeni 12
36.202.5 Pfima a indukovana ruseni vysokofrekvencnimi poli o kmito¢tu vysSim nez 9 kHz 12
36.202.6 Magneticka pole 12
Oddil Sesty - Ochrana pred nebezpecim vzplanuti hoflavych smési anestetik (nepouziva se) 12
0Oddil sedmy - Ochrana pfed nadmérnymi teplotami a jinym ohrozenim bezpecnosti 12

(nepouziva se)
Oddil osmy - Presnost provoznich dajl a ochrana pred nebezpec¢nym vystupem (nepouZivé 12

se)

Oddil devaty - Abnormalni provoz a poruchové stavy. Zkousky vlivu okoli (nepouziva se) 12
Oddil desaty - Pozadavky na konstrukci (nepouziva se) 12
Prilohy 13
Priloha AAA (informativni) VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni 13

Priloha ZAA (normativni) Seznam citovanych mezinarodnich norem s odkazy na pfislusné 16
evropské normy

Seznam definovanych termin( 18

Uvod

Skupinové normy jsou nezbytné pro pozadavky na bezpec¢nost zdravotnickych elektrickych systému a
pro ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU zdravotnickych elektrickych pristrojd (v této normé
uvadénych jako PRISTROJU a/nebo SYSTEMU).
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Konkrétné je existence norem pro elektromagnetické VYZAROVANI nezbytnd pro ochranu:

(bezpeclnosti) sluzeb;

jinych PRISTROJU a/nebo SYSTEMU;

nezdravotnickych pfistrojd (napr. pocitact);

telekomunikaci (napf. rozhlasu a televize, telefonu, radiové navigace).

Obdobny vyznam maji normy pro elektromagnetickou ODOLNOST, nezbytné pro zaruku bezpecnosti
PRISTROJU a/nebo SYSTEMU.

Tato norma je zaloZena na existenci norem IEC, pfipravenych v SC 62A, TC 65 (Rizeni a méfeni
pramyslovych procestl), TC 77 (Elektromagnetickd kompatibilita mezi elektrickymi pristroji véetné siti)
a CISPR (Mezinarodni komise pro radiové ruseni).

Pozadavky, souvisici s ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITOU, zahrnuté do této normy, jsou
vieobecné pouzitelné pro PRISTROJE a/nebo SYSTEMY, uvedené v 1.201. Pro ur¢ité druhy PRISTROJU
a/nebo SYSTEMU jsou speciélni pozadavky doplnény nebo modifikovany ve zvlastnich norméch. Pokud



existuje zvlastni norma, nesmi se tato skupinova norma pouzivat samostatné. Zvlastni pozornost je
vyzadovana pfi aplikaci této skupinové normy pro PRISTROJE a/nebo SYSTEMY, pro které zvlastni
norma neexistuje.

Oddil prvni - VSeobecné

1 Rozsah platnosti a predmét normy

1.201 Rozsah platnosti

Tato norma plati pouze pro ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE, ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE
SYSTEMY a ZARIZENi INFORMACNI TECHNIKY, pouzivané pfi zdravotnickych elektrickych aplikacich a
pro vedkeré dal$i pfistroje, tvofici sou¢ast ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU, déle
oznac¢ovanych jako PRISTROJE a/nebo SYSTEMY.

1.202 Predmét normy

Tato norma stanovi véeobecné pozadavky a zkousky ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY u
PRISTROJU a/nebo SYSTEMU a slouzi jako zaklad pro mozné doplfiujici pozadavky a zkousky
ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY ve zvlastnich normach.

-- Vynechany text --



