CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.00 Cervenec 1998

Zdravotnické elektrické pristroje - ¢SN

Cast 1: VSeobecné pozadavky

na bezpecnost - EN 60 601-1-4
4. skupinova norma: Programovatelné

zdravotnickeé elektrické systémy 36 4800

idt IEC 601-1-4:1996

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 4. Collateral standard:
Programmable electrical medical systems

Appareils électromédicaux - Partie 1: Regles générales de sécurité - 4. Norme collatérale: Systemes
électromédicaux programmables

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit -
4. Erganzungsnorm: Programmierbare, elektrische, medizinische Systeme

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-1-1:1996. Evropska norma EN 60601-1-1:1996
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1-1:1996. The European
Standard EN 60601-1-1:1996 has the status of a Czech Standard.

& Cesky normaliza¢ni institut, 1998
Podle zékona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza&niho institutu.
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Ndarodni predmluva



Citované normy

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/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1+A11+A12 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt IEC 601-1/A1:1991) (36 4800)

IEC 601-1/A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1/A2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1/A2:1995) (36 4800)

EN 60601-1/A13:1996 zavedena v CSN EN 60601-1/A13 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (36 4800)

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

I[EC 788:1984 zavedena v CSN IEC 788 Lékarska radiologie - Terminologie (idt HD 501 S1:1988)
(84 0003)

ISO 9000-3:1991 zavedena v CSN 1SO 9000-3 Normy pro fizeni a zabezpecovani jakosti - Cést 3:
Smérnice pro pouziti

ISO 9001 pfri vyvoji, dodavce a udrzbé softwaru (01 0320)

ISO 9001:1994 zavedena v CSN EN 1SO 9001 Systémy jakosti - Model zabezpecovani jakosti pfi
navrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu (01 0321)

Informativni udaje z IEC 601-1-4:1996

Mezinarodni normu IEC 601-1-4 vypracovala technicka komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi. Norma tvofi skupinovou normu k IEC 601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast
1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost.



Text této normy je zaloZen na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o
hlasovani
62/183IFDIS 62I18TIRVD

Uplné informace o hlasovani pro schvéleni této normy Ize nalézt ve zpravé o hlasovani podle uvedené
tabulky.

V této skupinové normeé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spInéni mdlze byt ovérovano a definice: kolmé pismo;
- poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vSeobecna ustanoveni,
- vyjimky a odkazy: malé pismo;
zkusebni ustanoveni, nazvy ¢lanka: kurziva;
- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE

NORMY, IEC 601-1-1 NEBO TETO SKUPINOVE NORMY

NEBO V IEC 788: PISMENA VELKE ABECEDY.

Za pozadavky jsou uvedeny specifikace pfislusnych zkousek.

Obdobné zahrani¢ni normy

NEN 10601-1-4:1996 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene veiligheidseisen - Sectie 4:
Secundaire norm: Programmeerbare elektrische medische systemen (Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpe¢nost - Sekce 4: Sekundarni norma:
Programovatelné elektrické zdravotnické systémy)
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Souvisici CSN

CSN IEC 50(191) Medzin&rodny elektrotechnicky slovnik - Kapitola 191: Spoiahlivost a akost sluzieb
(idt IEC 50(191):1990) (01 0102)



CSN ISO 8402 Management jakosti a zabezpe&ovani jakosti - Slovnik (idt 1ISO 8402:1994)
(idt EN 1SO 8402:1995) (01 0300)

CSN IEC 812 Metody analyzy spolehlivosti systému - Postup analyzy zptisob( a dlsledkd poruch
(FMEA) (idt IEC 812:1985) (idt HD 485 S1:1987) (01 0675)

CSN IEC 1025 Analyza stromu poruchovych stavov (idt IEC 1025:1990) (idt HD 617 S1:1992)
(01 0676)

CSN IEC 880 Programové prostiedky poditacl bezpe&nostnich systémdi jadernych elektraren
(idt IEC 880:1986) (35 6587)

CSN IEC 513 Zakladni hlediska norem bezpe¢nosti zdravotnickych elektrickych pfistrojti
(idt IEC 513:1994)

(36 4891)

CSN ISO/IEC 12119 Informaéni technologie - Softwarové baliky - Pozadavky na jakost a zkoudeni
(idt ISO/IEC 12119:1994) (36 9022)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Tomas Pech

Strana 4

Prazdna strana!

Strana 5

EVROPSKA NORMA EN 60601-1-4
EUROPEAN STANDARD Zari 1996



NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.00

Zdravotnické elektrické pristroje Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost
4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy (IEC 601-1-4:1996)

Medical electrical equipment Part 1: General requirements for safety 4. Collateral standard:
Programmable electrical medical systems (IEC 601-1-4:1996)

Appareils électromédicaux Partie 1: Regles générales de sécurité - 4. Norme collatérale: Systemes
électromédicaux programmables (CEl 601-1-4:1996)

Medizinische elektrische Gerate Teil 1: Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit -
4. Erganzungsnorm: Programmierbare, elektrische, medizinische Systeme (IEC 601-1-4:1996)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 1996-07-02. 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 bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
v Ustfednim sekretaridtu 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 odpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma 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 flur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62/83/FDIS, budouci 1. vydani IEC 601-1-4, pfipraveny technickou komisi IEC TC 62
Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN 60601-1-4 dne 1996-07-02.

Byla stanovena nasledujici data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni
drovni vydanim identické narodni normy nebo
vydanim oznameni o schvaleni EN k pfimému
pouziti jako normy narodni 1997-04-01
- nejzazsi datum zruseni narodnich norem,

které jsou s EN v rozporu 1997-04-01

Tato evropska norma tvofi skupinovou normu k EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpelnost, dale nazyvané vSeobecna norma.

V souboru EN 60601 stanovuji skupinové normy vSeobecné pozadavky na bezpecnost, platné pro:
- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU (napf. radiologickych);

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

Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ 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 doplnéné polozky jsou oznaCeny pismeny aaa), bbb) atd.

Pfilohy oznacené jako normativni jsou soucasti normy.

Prilohy oznacené jako informativni jsou pouze pro informaci.

V této normé jsou prilohy AAA a ZA normativni a pfilohy BBB, CCC, DDD, EEE a FFF jsou informativni.

Prilohu ZA doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-1-4:1996 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.

V priloze FFF Bibliografie v oficidlni verzi se u dale uvedenych norem doplnuji poznamky:
IEC 812 POZNAMKA: Harmonizovéna jako HD 485 S1:1987 (bez modifikace)

IEC 1025 POZNAMKA: Harmonizovéana jako HD 617 S1:1992 (bez modifikace)
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Uvod

Poditace jsou pouzivany ve ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJICH ve stoupajici mife a ¢asto
v bezpednostné kritickych Glohach. PouZiti po¢itacovych technologii ve ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH PRISTROJiCH predstavuje takovou Uroveri sloZitosti, jakou pfekracuji pouze biologické
systémy PACIENTU, k jejichZ diagnostice a/nebo 16¢bé jsou tyto ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE
PRISTROJE urceny. Z této sloZitosti vyplyva, Ze v dlisledku prakticky pfijatych omezeni zkousek mohou
uniknout systematické chyby. V souladu s tim tato norma bezpelnosti zachdzi za tradi¢ni zkouseni

a hodnoceni hotovych ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a zahrnuje pozadavky na postupy
pfi vyvoji ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU. Zkouseni hotového vyrobku neni pro
postizeni BEZPECNOSTI sloZitého ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO PRISTROJE samo o0 sobé
pfimérené.

Tato norma tvof{ skupinovou normu ke vdeobecné normé. Vyzaduje, aby pro podporu BEZPECNOSTI
ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU obsahujicich PROGRAMOVATELNE ELEKTRONICKE
SUBSYSTEMY byl dodrzovén urcity postup a aby o tomto postupu byl proveden zadznam. Pojmy Fizenf
RIZIKA a VYVOJOVY CYKLUS, které jsou zakladem této normy, mohou byt rovnéz cenné pfi vyvoji
ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které PROGRAMOVATELNY ELEKTRONICKY SUBSYSTEM
neobsahuji.



Pro ucinné pouziti této normy bude nutno zvladnout:

- pouziti specifickych ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRIiSTROJU s dlirazem na hlediska
BEZPECNOSTI;

- postup vyvoje ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTRO)U;
- zplsoby zajisténi INTEGRITY BEZPECNOSTI;

- techniky analyzy RIZIKA a zvladnuti RIZIKA.
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ODDIL 1: VSEOBECNE

1 Rozsah platnosti, predmét normy a vztah k dalSim normam

1.201 Rozsah platnosti

Tato skupinové norma plati pro BEZPECNOST ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU

a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU obsahujicich PROGRAMOVATELNE ELEKTRONICKE
SUBSYSTEMY (PESS), dale nazyvané PROGRAMOVATELNE ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE SYSTEMY
(PEMS).

POZNAMKA - Nékteré systémy pouzivajici software a pouzivané pro zdravotnické Gcely do rozsahu platnosti této normy
nespadaji, napf. mnohé zdravotnické informacni systémy. RozliSujicim Cinitelem nebo kritériem je, zda systém vyhovuje
nebo nevyhovuje definici ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO PRISTROJE podle 2.2.15 IEC 601-1 nebo definici
ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO SYSTEMU podle 2.203 IEC 601-1-1.

1.202 Pfedmét normy

Tato skupinova norma stanovi pozadavky na postup pfi ndvrhu PEMS. Tato skupinovd norma rovnéz
slouZi jako zéklad pro pozadavky zvlastnich norem a jako névod pro pozadavky BEZPECNOSTI pro
Ucely snizovani a zvladnuti RIZIKA. Tato skupinova norma je urena:

a) certifika¢nim organdm;
b) VYROBCUM;

¢) tvlrclm zvldstnich norem.



Tato norma se tyka:
d) specifikace pozadavku;
e) architektury;
f) podrobnosti navrhu a provedeni vCetné vyvoje softwaru;
g) modifikaci;
h) VERIFIKACE a VALIDACE;

j) ozna¢eni a PROVODNI DOKUMENTACE.

Mezi hlediska nepokryta touto normou patfi:
k) vyroba hardwaru;
[) rozmnozovani softwaru;
m) instalace a schvalovani provozu;
n) provoz a Udrzba;

0) stazeni z provozu.

-- Vynechany text --



