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Cast 1-11: Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou EN 60601-1-11
funkénost - ed. 2

Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje
a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci

zdravotni péce 36 4801

idt IEC 60601-1-11:2015

Medical electrical equipment -

Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance -

Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment

Appareils électromédicaux -

Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles -
Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systemes électromédicaux
utilisés

dans l,environnement des soins a domicile

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 1-11: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale -

Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische
Systeme

fir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-1-11:2015. Preklad byl zajitén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1-11:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem
Touto normou se nahrazuje CSN EN 60601-1-11 ed. 2 (36 4801) z prosince 2015.

S ¢innosti od 2018-12-31 se nahrazuje CSN EN 60601-1-11 (36 4801) z inora 2011, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-1-11:2015 dovoleno do 2018-12-31



pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-1-11 (36 4801) z tinora 2011.
Zmény proti predchozim normam

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zpusobu prevzeti EN 60601-1-11:2015 do soustavy norem
CSN.

Zatimco CSN EN 60601-1-11 ed. 2 z prosince 2015 prevzala EN 60601-1-11:2015 vyhla$enim ve
Véstniku, tato norma ji prejima prekladem.

K nejvyznamnéj$im zméndm vici CSN EN 60601-1-11 (36 4801) z tinora 2011 pati:
¢ Uprava metody zkouSeni s regulaci relativni vlhkosti pti teplotdch nad 35 °C;

e prepracovani ¢lanktl, kterymi se méni ustanoveni obecné normy a dal$ich skupinovych norem, namisto
pouziti dopliku; a

¢ harmonizace zmén se zménami obecné normy a dalSich skupinovych norem.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60068-2-27:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-27 ed. 2:2010 (34 5791) Zkou$eni vlivl
prostredi - Cast 2-27: Zkousky - Zkouska Ea a navod: Razy

IEC 60068-2-31:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-31:2009 (34 5791) Zkouseni vlivll prostredi -
Cést 2-31: Zkousky - Zkouska Ec: Razy pti hrubém zachdzeni, prednostné pro vzorky typu zafizeni

IEC 60068-2-64:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-64 ed. 2:2009 (34 5791) Zkouseni vlivll
prostredi - Cést 2-64: Zkousky - Zkouska Fh: Sirokopasmové nadhodné vibrace a navod

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1: Vieobecné poZadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-2:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-2: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Elektromagnetickda ruseni - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-6: Zvlastni poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-8: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému

IEC 60601-1-12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-12:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cést 1-12: Obecné poZzadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti



v prostredi urgentnich zdravotnickych sluzeb

IEC 62366:2007 zavedena v CSN EN 62366:2008 (36 4861) Zdravotnické prostredky - Aplikace
stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

CISPR 11:2009 zavedena v CSN EN 55011 ed. 3:2010 (33 4225) Primyslovd, védecka a lékaf'ska
zarizeni - Charakteristiky vysokofrekvencniho ruseni - Meze a metody méreni (idt EN 55011:2009,
mod CISPR 11:2009)

ISO 7000 databéaze dostupna na webovych strankach http://www.graphical-symbols.info/equipment

ISO 7010:2011 zavedena v CSN EN ISO 7010:2012 (01 8012) Grafické znacky - Bezpe¢nostni barvy
a bezpecnostni znacky - Registrované bezpecnostni znacky

ISO 15223-1:2012 zavedena v CSN EN ISO 15223-1:2012 (85 0005) Zdravotnické prostiedky -
Znacky pro $titky, oznadovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1:
Obecné pozadavky

Souvisici CSN
CSN EN 60038:2012 (33 0120) Jmenovita napéti CENELEC

CSN EN 60065 ed. 2:2015 (36 7000) Zvukové, obrazové a podobné elektronické pristroje -
Pozadavky
na bezpecnost

CSN EN 60335-1 ed. 3:2012 (36 1050) Elektrické spotiebice pro domacnost a podobné ugely -
Bezpeénost - Cést 1: Obecné poZadavky

CSN 33 2000 Elektrické instalace nizkého napéti (soubor)

CSN EN 60601-1-9 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-9: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupinova norma: Pozadavky na navrh s ohledem na
zZivotni prostredi

CSN EN 60721-3-7:1997 (03 8900) Klasifikace podminek prostiedi - Cést 3: Klasifikace skupin
parametru
prostredi a jejich stupni prisnosti - Oddil 7: Prenosné a nestaciondrni pouziti

CSN 03 8900-4-7:2004 Klasifikace podminek prostiedi - Cést 4-7: N4vod pro korelaci a transformaci
trid podminek prostredi podle IEC 60721-3 na zkousky vlivu prostredi podle IEC 60068 - Prenosné
a nestacionarni

pouziti (idt IEC TR 60721-4-7:2001)

CSN EN 60950-1 ed. 2:2006 (36 9060) Zarizeni informacni technologie - Bezpecnost - Cast 1:
VSeobecné
pozadavky

CSN EN 61032:1999 (33 0333) Ochrana osob a zafizeni kryty - Sondy pro ovérovani

CSN EN ISO 10651-2:2009 (85 2103) Plicni ventilatory pro zdravotnické pouZiti - Zvla$tni poZzadavky
na zékladni bezpe¢nost a zakladni vlastnosti - Cast 2: Ventilatory pro domdci péci o pacienty zavislé


http://www.graphical-symbols.info/equipment

na ventilatoru

CSN EN 13718-1:2015 (84 2120) Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni - Letecké
ambulance - Cast 1: PoZadavky na zdravotnické prostiedky pouZivané v leteckych ambulancich

Informativni udaje z IEC 60601-1-11:2015

Mezinarodni normu IEC 60601-1-11 vypracovala spolecna pracovni skupina subkomise SC 62A
Obecna hlediska na elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62 Elektrické
pristroje ve zdravotnické praxi a subkomise ISO/SC 3 Plicni ventildtory a souvisejici pristroje
technické komise ISO/TC 121 Anestetické a respiracni pristroje.

Toto druhé vydani je skupinovou normou k IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje - Cdst 1:
Obecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost (treti vydani véetné zmény 1), dale
nazyvané obecna norma. Toto druhé vydéni zrusSuje a nahrazuje prvni vydani IEC 60601-1-11 z roku
2010 a je jeho technickou revizi.

Text této skupinové normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/959/FDIS 62A/978/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této skupinové normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve
vySe uvedené tabulce. V ISO byla norma schvalena 17 ¢leny P ze 17 hlasujicich.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

Skupinové normy specifikuji v souboru publikaci 60601 obecné pozadavky na bezpecnost platné pro
e podskupinu zdravotnickych elektrickych pristroju (napriklad radiologickych piistroju); nebo

« specifické vlastnosti véech zdravotnickych elektrickych pristroju, které nejsou plné pojednany v obecné
normeé (napft. alarmové systémy).

V této skupinové normé jsou pouzity tyto typy pisma:

pozadavky a definice: obycejny typ;

zkusebni ustanoveni: kurziva;

informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkéch je rovnéz psan malym
typem;

terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této skupinové norme, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této skupinové normy termin

e kapitola“ znamena jeden z Cislovanych oddilt uvedenych v obsahu, véetné vSech dal$ich pododdila (napf.
kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);



e ,Clanek” znamena cislovany pododdil kapitoly (napt. 7.1, 7.2 a 7.3.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazum na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této skupinové normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H casti 2 smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,ma" znamena, zZe shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni

povinna;
e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Kapitoly, ¢lanky a definice, pro které je v informativni priloze A uvedeno zdivodnéni, jsou oznacCeny
hveézdickou (*).
Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spolecnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je

mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této publikaci.

K tomuto datu bude publikace bud

e 7ZNnovu potvrzena;
e zrusena;
¢ nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e Zmeéneéna.

UPOZORNENT Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povaZovan za potiebny k porozuméni
jejimu obsahu. Uzivatelé by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015

o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703


http://webstore.iec.ch

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Jindfich Sesték

EVROPSKA NORMA EN 60601-1-11
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Kvéten 2015

ICS 11.040 Nahrazuje EN 60601-1-11:2010

Zdravotnické elektrické pristroje -

Céast 1-11: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -

Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané v prostredi domaci zdravotni péce

(IEC 60601-1-11:2015)

Medical electrical equipment -

Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance -

Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment

(IEC 60601-1-11:2015)

Medizinische elektrische Gerate -

égﬁ?gell{si fl ?Ecgggrlliilscggiérales pour la sécuritéTeil 1-11: Besondere Festlegungen fur die
’ Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen

de base et les performances essentielles - : -
Norme Collatérale: Exigences pour les appareils Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
F BX19 p PP Anforderungen an medizinische elektrische

électromédicaux et les systemes " L . .
. - o5 5Y . Gerate und medizinische elektrische Systeme fur
electromédicaux utilisés dans l,environnement . . SO

die medizinische Versorgung in hauslicher

des soins a domicile Umgebung
(IEC 60601-1-11:2015) (IEC 60601-1-11:2015)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-04-14. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografickeé citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzadani
v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

(]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel



© 2015 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli
prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-1-11:2015 E

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky

Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska,

Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska

a Turecka.

Predmluva

Text dokumentu 62A/959/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 60601-1-11, ktery vypracovala
subkomise SC 62A Obecna hlediska na elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise
IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-
CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-1-11:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni irovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2016-01-14

nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-12-31

Tento dokument nahrazuje EN 60601-1-11:2010.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zdkladni pozadavky smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou soucésti
tohoto dokumentu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-1-11:2015 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv

modifikaci.
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Uvod

Ve zdravotnické praxi se v prostredi domaci zdravotni péce (viz 3.1) stale vice pro monitorovani,
1é¢bu nebo diagnostiku pacientt pouzivaji zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické
systémy.

Pozornost je v tomto nekontrolovaném prostredi zamérena hlavné na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pristroji, pokud jde o elektrickou instalaci a souvisejici bezpecnostni a ochranné
prostredky.

Pri vyvoji pruvodni dokumentace a prislusného znacCeni na pristrojich samych je nutno vzit v ivahu
mozné nedostateéné zaskoleni laické obsluhy pro jeji dohled nad pouzivanim zdravotnického
elektrického pristroje nebo zdravotnického elektrického systému i uroven jejiho vzdélani tak, aby
toto bylo pochopeno. Tato skupinova norma poskytuje zvlastni pokyny k pojednéni vSeho tohoto

v navodu k pouziti.

Tato skupinova norma byla pripravena s prispénim lékaru, techniki a kompetentnich organda.
Zamérem je, aby terminologie, pozadavky, obecnd doporuceni a pokyny z této skupinové normy byly
uzitecné pro vyrobce zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému

a pro technické komise zodpovédné za pripravu zvlastnich norem.

1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
1.1 * Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost zdravotnickych
elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systému, dale nazyvanych me pristroje a me
systémy, ur¢enych jejich vyrobcem v nédvodu k pouziti pro pouzivani v prostredi doméci zdravotni
péce podle definice v 3.1. Tato mezinarodni norma plati bez ohledu na to, zda je me pristroj nebo me
systém urcen k pouzivani laickou obsluhou, nebo skolenym zdravotnickym personalem.

Do prostredi domaci zdravotni péce spada:
¢ obytné misto, kde pacient Zije;

e jina mista, kde jsou pritomni pacienti, doma i venku, s vyjimkou prostredi profesionalnich zdravotnickych
zarizeni, kde je v dobé pritomnosti pacientu trvale pritomna $kolena zdravotnicka obsluha.

Tato mezindrodni norma neplati pro me pristroje a me systémy urcéené vylu¢né pro prostredi
urgentnich zdravotnickych sluzeb, pro které plati IEC 60601-1-12, nebo vylucné pro pouziti

v profesiondalnich zdravotnickych zarizenich, pro které plati IEC 60601-1 bez doplika

z IEC 60601-1-12 nebo z této skupinové normy. Nicméné, me pristroje a me systémy mohou byt
z hlediska prostredi urcené pro viceucelové pouziti, a tak, jsou-li rovnéz urceny pro pouziti

v prostredi domaci zdravotni péce, do rozsahu platnosti této normy spadaji.



PRIKLAD Me piistroje nebo me systémy urc¢ené jak pro prostiedi doméci zdravotni péce, tak pro
prostredi profesionalnich zdravotnickych zarizeni.

POZNAMKA Me pristroje a me systémy pro prostiedi domdci zdravotni péée mohou byt éasto pouZity
s nespolehlivymi elektrickymi zdroji a se Spatnym elektrickym uzemnénim.

1.2 Predmét normy

Predmétem této skupinové normy je stanoveni obecnych pozadavku dopliujicich pozadavky obecné
normy a poskytnuti vychodiska pro zvlastni normy.

1.3 Souvisejici normy
1.3.1 IEC 60601-1
Touto skupinovou normou se doplnuje IEC 60601-1 pro me pristroje a me systémy.

Pri odvolavkach na IEC 60601-1 nebo na tuto skupinovou normu, jednotlivé nebo spolecné, plati tyto
zasady:

e ,obecnd norma“ znamena [EC 60601-1 samotnou;
¢ tato skupinova norma” znamenda IEC 60601-1-11 samotnou;

e ,tato norma“ znamend kombinaci obecné normy a této skupinové normy.

1.3.2 Zvlastni normy

Pozadavek zvlastni normy je odpovidajicimu pozadavku této skupinové normy nadrazen.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



