CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.01 Prosinec
2001
Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN
Cést 1-1: Vdeobecné pozadavky EN 60601-1-1
na bezpecnost - Skupinova norma: ed. 2
Pozadavky na bezpecnost 36 4800
zdravotnickych elektrickych systém(

idt IEC 60601-1-1:2000

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

Appareils électromédicaux -
Partie 1-1: Regles générales de sécurité - Norme collatérale: Regles de sécurité pour systemes
électromédicaux

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit - Erganzungsnorm: Festlegungen fur die
Sicherheit von medizinischen elektrischen Systemen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60601-1-1:2001. Evropska norma EN 60601-1-1:2001
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1-1:2001. The European
Standard EN 60601-1-1:2001 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

S G¢innosti od 2003-12-01 se ruéi CSN EN 60601-1-1 (36 4800) z Gnora 1996, ktera do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2001 62569
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2003-12-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-1-1 (36 4800)
z Unora 1996 v souladu s dow v EN 60601-1-1:2001.

Zmeény proti predchozi normé

Jednad se o technickou revizi prvniho vydani normy. Pfesnéji jsou propracovany zdsady pro spojovani
rlznorodych pristroji do zdravotnickych systém, s ohledem na dodrzeni poZadované bezpecnosti
pfed Urazem elektrickym proudem. Je zaveden novy definovany termin FUNKCNi SPOJENI.

Citované normy

IEC/TR3 60083:1997 nezavedena

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP k4d)
(idt IEC 529:1989, idt EN 60529:1991)

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 + corr. June 1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 +
(A1+A114A12):1994 + A2:1997 + A13:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: V3e-
obecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 + corr. June 1995,

idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 + A13:1996)

|EC 60884-1:1994 zavedena v CSN IEC 884-1+A1+A2:2001 (35 4515) Vidlice a zasuvky pro domovni a
podobné pouziti - Cast 1: Vieobecné pozadavky (idt IEC 884-1:1994 + A1:1994 + A2:1995)

[EC 60989:1991 nezavedena
Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 60601-1-1:2000 s tim, Ze prilohy CCC a DDD jsou nahrazeny prilohami
ZA a ZB z EN 60601-1-1:2001.

Informativni Gdaje z IEC 60601-1-1:2000

Mezinarodni norma IEC 60601-1-1 byla vypracovana subkomisi SC 62A VSeobecna hlediska na
elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani IEC 60601-1-1 rusi a nahrazuje jeji prvni vydani z roku 1992 vcetné zmény 1 z roku
1995 a je jeho technickou revizi.

Text této skupinové normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/312/FDIS 62A/318/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani



uvedené v tabulce.

Podle rozhodnuti komise bude tato publikace platit do roku 2005. K tomuto datu bude publikace v
souladu s rozhodnutim komise

- znovu schvalena;
- zrusSena;
- nahrazena revidovanym vydanim; nebo

- zménéna.
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Souvisici CSN

CSN EN 60065:2000 (36 7000) Zvukové, obrazové a podobné elektronické pfistroje - PoZzadavky na
bezpecnost (mod IEC 60065:1998, idt EN 60065:1998)

CSN EN 60335-1:1997 + A1:1998 (36 1040) Bezpetnost elektrickych spotfebitl pro domacnost a
podobné Ucely - Cast 1: Veobecné pozadavky (mod IEC 335-1:1991 + A1:1994, idt EN 60335-1:1994 +
A1:1996)

CSN EN 60601-1-1:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky na
bezpecnost - 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systému

(idt IEC 60601-1-1:1992, idt EN 60601-1-1:1993)

CSN EN 60601-1-4:1998 + Z1:2000 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-4: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(idt [EC 601-1-4:1996 + A1:1999, idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999)

CSN EN 60825-1:1997 (36 7750) Bezpelnost laserovych zafizeni - Cast 1: Klasifikace zafizen!,
pozadavky a pokyny pro pouzivani (idt IEC 825-1:1993, idt EN 60825-1:1994)

CSN EN 61010-1:1995 + A2:1997 (35 6502) Bezpetnostni pozadavky na elektrickad méfici, fidici a
laboratorni zafizeni - Cast 1: Véeobecné pozadavky (mod IEC 1010-1:1990 + A2:1995, idt EN 61010-1:1993
+ A2:1995)

CSN EN ISO 8185:1999 (85 2705) Zvlh¢ovace pro pouziti ve zdravotnictvi - Veobecné pozadavky pro
zvihCovaci systémy (idt EN ISO 8185:1997, idt ISO 8185:1997)

CSN EN ISO 8359:1996 (85 2720) Koncentratory kysliku pro zdravotnické Gcely - Pozadavky na
bezpecnost (idt EN I1SO 8359:1996, idt ISO 8359:1996)

CSN EN I1SO 10079-1:2000 (85 2703) Zdravotnicka odsavaci zafizeni - Cast 1: Elektrickd odsavaci
zafizeni - Pozadavky na bezpecnost (idt EN ISO 10079-1:1999, idt ISO 10079-1:1999)

CSN 33 2140:1986 Elektricky rozvod v mistnostech pro lékafské ucely



CSN IEC 513:1996 (36 4891) Zakladni hlediska norem bezpe¢nosti zdravotnickych elektrickych
pristrojd (idt IEC 513:1994)

Upozornéni na narodni poznamku

Tato norma obsahuje narodni poznamku k 3.201.2 s vysvétlujicim textem.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©esték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-1
EUROPEAN STANDARD Duben 2001

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01 Nahrazuje EN 60601-1-1:1993 +
A1:1996

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 1-1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost

Skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systémd
(IEC 60601-1-1:2000)

Medical electrical equipment

Part 1-1: General requirements for safety

Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems

(IEC 60601-1-1:2000)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 1-1: Regles générales de sécurité  Teil 1-1: Allgemeine Festlegungen fir die

Norme collatérale: Regles de sécurité Sicherheit Erganzungsnorm: Festlegungen flr die
pour systemes électromédicaux Sicherheit von medizinischen elektrischen

(CEI 60601-1-1:2000) Systemen

(IEC 60601-1-1:2000)



Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2000-12-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2001 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref.
¢. EN 60601-1-1:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62A/312/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-1-1, vypracovany subkomisi SC 62A
VSeobecna hlediska na elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62 Elektricka
zafizeni ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen
CENELEC jako EN 60601-1-1 dne 2000-12-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-1-1:1993 + A1:1996.
Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2001-10-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2003-12-01

Tato evropska norma tvori skupinovou normu k EN 60601-1:1990 dale nazyvané vSeobecna norma a
je prvni ze souboru skupinovych norem, které vSeobecnou normu rozsifuiji.



Skupinové normy specifikuji v souboru publikaci 60601 vSeobecné pozadavky na bezpecnost platné
pro
- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU (napfiklad radiologickych);

- specifické vlastnosti véech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které nejsou plné
pojednany ve vSeobecné normé (napfriklad elektromagneticka kompatibilita).

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

Clanky nebo obrézky, které dopliiuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 201, dopliujici pfilohy jsou
oznaceny pismeny AAA, BBB atd.

V této skupinové normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichz splnéni miZze byt ovérovano a definice: obycejny typ;
poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vSeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;

- zkusebni ustanoveni: kurziva;

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

Za pozadavky jsou uvedeny specifikace prisluSnych zkousek.

Néktera opatreni nebo ustanoveni v textu této skupinové normy vyzaduji dalsi informace. Tyto
informace obsahuje informativni priloha AAA VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni. Kapitoly a ¢lanky,
pro které jsou dalSi informace uvedeny, jsou u levého okraje oznaceny hvézdickou (*).

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.

V této normé jsou prilohy EEE a ZA normativni a pfilohy AAA, BBB, FFF a ZB jsou pouze pro informaci.
Prilohy CCC a DDD IEC 60601-1-1:2000 jsou nahrazeny pfilohami ZA a ZB.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-1:2000 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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ODDIL 1 - VSEOBECNE



1 Rozsah platnosti a predmét normy

*1.201 Rozsah platnosti

Tato norma plati pro bezpe&nost ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU, definovanych v 2.201.
Popisuje pozadavky na bezpecnost, nezbytné pro ochranu PACIENTA, OBSLUHY i prostredi.

2 Terminologie a definice

Terminy vytidt&né v této skupinové normé& KAPITALKAMI jsou pouzity v souladu s jejich definicemi v
IEC 60601-1.

Jsou-li pouzity terminy ,,napéti“ a ,,proud”, znamenaiji efektivni hodnoty stfidavého, stejnosmérného
nebo sloZzeného pribéhu napéti nebo proudu.

Pro Ucely této normy plati nasledujici dodate¢né definice:

*2,201 ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY SYSTEM; SYSTEM (MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM; SYSTEM):
sestava pfistroji, z nichZ alespori jeden musi byt ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRISTRO), vzajemné
propojend FUNKCNIM SPOJENIM nebo PRENOSNOU ROZBOCOVACI ZASUVKOU

POZNAMKA Pokud se v souvislosti se SYSTEMEM hovofi o pfistrojich, ma se rozumét, ze mezi né
spadaji i ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE (viz rovnéz pfiklady v pfilohdch BBB a FFF).

*2,202 PACIENTSKE PROSTREDI (PATIENT ENVIRONMENT): prostor, kde m(ize dojit k zimé&rnému
nebo nechténému dotyku PACIENTA s &&stmi SYSTEMU, nebo mezi PACIENTEM a dal$imi osobami
dotykajicimi se ¢asti SYSTEMU (viz obrazek 201)

*2,203 ODDELOVACI PROSTREDEK (SEPARATION DEVICE): sou¢ast nebo uspofddani soucasti se
vstupnimi ¢astmi a vystupnimi ¢astmi, které z dlvodl bezpecnosti zabranuji prenosu nezadouciho
napéti nebo proudu mezi ¢4stmi SYSTEMU

*2,204 PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA (MULTIPLE PORTABLE SOCKET-OUTLET): sestava
dvou nebo vice zasuvek, urcena k pripojeni k flexibilnim kabeldm nebo pfivodim nebo tvorici jejich
nedilnou Cast, kterou Ize snadno premis»ovat v dobé pfipojeni k napajeni

POZNAMKA PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA miize byt samostatnd jednotka, nebo mize byt
integralni soucasti zdravotnického nebo nezdravotnického pfistroje.

*2,205 FUNKCNi SPOJENI (FUNCTIONAL CONNECTION): spojeni elektrické nebo jiné, véetné spojeni
ur¢eného pro prenos signald a/nebo energii a/nebo latek

3 Vseobecné pozadavky

*3,201 Véeobecné pozadavky na SYSTEM

SYSTEM nesmi po instalaci nebo po Upravéach po ni nasledujicich zptisobit OHROZENI BEZPECNOSTI.

SYSTEM musi poskytovat:



- v PACIENTSKEM PROSTREDI srovnatelnou Uroven bezpe&nosti jako ZDRAVOTNICKY
ELEKTRICKY PRISTROJ, vyhovujici pozadavkdm IEC 60601-1, a

- vné& PACIENTSKEHO PROSTREDI Urover bezpe¢nosti odpovidajici nezdravotnickym elektrickym
pristrojlm, vyhovujicim pozadavkim jinych norem bezpecnosti IEC nebo ISO.

PoZadavky se povazuji za spinéné, jsou-li spinény poZadavky c¢lankd 3.201.1, 3.201.2, 3.201.3 a
3.201.4. SYSTEM obsahujici pfistroje nebo ¢asti s materidly nebo uspofddanim odlisnym od
popsaného v prislusnych normach zmiriovanych v ¢lancich 3.201.1 a 3.201.2 vyhovuje, mizZe-li byt
prokazano, Ze dosahuje rovnocenného stupné bezpecnosti.
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3.201.1 ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRiISTROJE

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE musi splfiovat pozadavky IEC 60601-1 a jejich pfisludnych
zvlastnich norem.

Shoda se kontroluje prohlidkou pfislusnych dokumentt nebo certifikata.
3.201.2 Nezdravotnickeé elektrické pristroje

Nezdravotnické elektrické pristroje musi vyhovovat normam bezpecnosti IEC a ISO, které se
prislusnych pristrojl tykaji. Viz rovnéz prilohu DDD *).

PFistroje jejichZ ochrana pted nebezped&im Urazu elektrickym proudem spoéivé pouze na ZAKLADNI
IZOLACI se v SYSTEMU nesmi pouzivat.

Shoda se kontroluje prohlidkou pfislusnych dokumentt nebo certifikatd.
*3.201.3 Specifikovany napajec

Napajec specifikovany podle 10.2.2.201 musi byt v souladu s IEC 60601-1, nebo musi byt prokdzano
dosazeni rovnocenného stupné bezpecnosti.

POZNAMKA Osoba sestavujici nebo upravujici SYSTEM mé vypoditat spotfebu tohoto SYSTEMU a
zajistit, Ze tato spotfeba bude v souladu s vykonem, ktery mlize poskytnout PRENOSNA
ROZBOCOVACI ZASUVKA (ZASUVKY) a toto dokumentovat.

Shoda se kontroluje prohlidkou pfislusnych dokumentt nebo certifikatd.

*3.201.4 SYSTEM

Po instalaci nebo po Upravéch po ni nasledujicich musi SYSTEM vyhovovat pozadavkim této
skupinové normy.

Shoda se kontroluje prohlidkou, zkouskami nebo analyzou podle ustanoveni prislusnych ¢lanka.

V dvahu se bere pouze nebezpeli pochazejici ze vzajemného propojeni riznych pfristrojd, které
vytvéreji SYSTEM.

Zkousky bezpecnosti jednotlivych pfistroji SYSTEMU, které jiZ byly podle pfislusnych norem



provedeny, se nesmi opakovat.
Zkousky se provadéji:
za NORMALNICH PODMINEK, nestanovi-li tato norma jinak, a

za provoznich podminek specifikovanych vyrobcem SYSTEMU.

6 Identifikace, oznaceni a dokumentace

*6.8.201 PROVODNiIi DOKUMENTACE SYSTEMU

SYSTEM (a to i upraveny SYSTEM) musi byt vybaven dokumentaci obsahujici véechny tdaje nezbytné
pro jeho bezpelné a urcené pouzivani.

Tato dokumentace musi obsahovat:

a) PRUVODNI DOKUMENTACI pro kazdy ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRISTROJ (viz 6.8 IEC 60601-1);
b) rovnocennou dokumentaci kazdého nezdravotnického elektrického pristroje;

¢) nasledujici informace:

- pokyny pro cisténi, a kde to prichadzi v Gvahu, i pro sterilizaci a dezinfekci vsech pristrojt,
které jsou soucasti SYSTEMU;

- dodate¢na bezpelnostni opatieni, kterd se maiji uplatnit pfi instalaci SYSTEMU;

- které &4sti SYSTEMU jsou vhodné pro pouziti v PACIENTSKEM PROSTREDI;

*)  NARODNi POZNAMKA Pfiloha ZB této normy.
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- dodatecna opatreni, ktera se maji provadét pfi preventivni udrzbé;

vystrahu, Ze PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY se nesmi pokladat na podlahu;

- vystrahu, Ze k systému se nesmi pfipojovat dalsi PRENOSNE ROZBOCOVACi ZASUVKY nebo
prodluZovaci Sndry;

vystrahu nepfipojovat pfistroje, které nejsou specifikovany jako souc¢ast SYSTEMU;

maximalni povolené zatiZzeni kazdé z PRENOSNYCH ROZBOCOVACICH ZASUVEK;

- pokyn, ze PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY dodané se SYSTEMEM musi byt pouzivany
pouze k napdjeni pfistrojd uréenych jako sou¢ast SYSTEMU;



- vysvétleni rizik z pripojeni nezdravotnickych elektrickych pristrojd dodanych jako ¢ast
SYSTEMU pfimo do zasuvky v pevné instalaci (ve zdi) v mistnosti, ma-li byt nezdravotnicky
pfistroj napajen z PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY s oddélovacim transforméatorem;

- vysvétleni rizik z pfipojeni nezdravotnickych pfistrojéi nedodanych jako ¢ast SYSTEMU do
PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY;

- veSkerd omezeni podminek prostredi pro zajisténi bezpecnosti (viz kapitolu 10 vSeobecné
normy);

- pokyny, aby se OBSLUHA nedotykala souc¢asné ¢asti uvedenych v 16.201 a PACIENTA;
d) pokyny doporucujici
- instalujici osobé& instalovat SYSTEM tak, aby UZIVATELI umoZiioval optimalni pouZiti, a

- UZIVATELI provadét ¢isténi, nastavovani, sterilizaci a dezinfekci v této dokumentaci
specifikované.

Shoda se kontroluje prohlidkou.

ODDIL 2 - PODMINKY OKOLI
10 Podminky okoli

*10.2.2.201 Napajeni

Napéjeni PRISTROJE v SYSTEMU z jiného pfistroje musi byt specifikovano vyrobcem.

ODDIL 3 - OCHRANA PRED NEBEZPECIM
URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM

16 KRYTY a OCHRANNA VIKA

16.201 KRYTY

Césti nezdravotnickych elektrickych pfistroji, které se nachéazeji v PACIENTSKEM PROSTREDI a
kterych se po odstranéni vik, konektortl apod. bez pouziti NASTROJE m(ize OBSLUHA pfi b&Zné Gdrzbé,
kalibraci atd. dotknout, musi pracovat se stfidavym napétim neprevysujicim hodnotu 25 V, nebo se
stejnosmérnym nebo Spickovym napétim nepresahujicim hodnotu 60 V. Toto napéti musi byt
dodéavéno ze zdroje, ktery je od Si»OVEHO ROZVODU oddélen jednou z metod popsanych v 17 g) 1)
az 5) IEC 60601-1.

Shoda se kontroluje prohlidkou.



17 Oddéleni

*17.201 Elektrické oddeéleni

Mohou-li byt, v diisledku FUNKCNIHO SPOJENI réiznych pfistrojéi SYSTEMU a jinych systém(, napfiklad
systém0 nouzové svételné signalizace nebo zpracovani dat, prekroc¢eny pripustné hodnoty
UNIKAJICICH PROUDU, musi se pouzit bezpe¢nostni opatieni s ODDELOVACIM PROSTREDKEM.

Takova bezpecnostni opatreni zajiS»uji vhodné elektrické oddéleni mezi pfistroji a/nebo mezi
SYSTEMEM a jinymi systémy. Jejich elektrickd pevnost, POVRCHOVE CESTY a VZDUSNE VZDALENOSTI
musi odpovidat nejvy$simu napéti, které se objevi na ODDELOVACIM PROSTREDKU za stavu zavady.
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Shoda se kontroluje takto:

ODDELOVACI PROSTREDEK musi vyhovét zkousce elektrické pevnosti pro ZAKLADNI IZOLACI podle
kapitoly 20 IEC 60601-1 mezi vstupnimi ¢astmi a vystupnimi ¢astmi. Pfi této zkousSce jsou svorky
kazdé z téchto Casti vzajemné spojeny.

Zkusebni napéti se voli podle IEC 60601-1, tabulka 5.
Referenéni napéti (U) se rovnd nejvyssimu STANOVENEMU napdjecimu napéti, nebo u vicefdzovych

pfistroji napéti mezi fizovym a stfednim napdjecim vodi¢em. U PRISTROJE S VNITRNIM ZDROJEM
ENERGIE se stridavé napéti U rovna 250 V.

19 Trvalé UNIKAJICi PROUDY a POMOCNE
PROUDY PACIENTEM

*19.201 UNIKAJICi PROUDY

19.201.1 UNIKAJiCi PROUD KRYTEM

Za NORMALNICH PODMINEK nesmi p¥ipustny UNIKAJICi PROUD KRYTEM z &asti nebo mezi ¢4stmi
SYSTEMU v PACIENTSKEM PROSTREDI prekrocit hodnotu 0,1 mA.

POZNAMKA Pro Gcely této normy se UNIKAJICi PROUD z vnéjsich pfistupnych povrchi pfistrojd
povazuje za UNIKAJICi PROUD KRYTEM.

V ptipadé preruseni kteréhokoli OCHRANNEHO VODICE, ktery neni trvale instalovan, nebo
rovnocenného vodi¢e PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY nebo pfistroje, nesmi UNIKAJICi PROUD
KRYTEM z &&sti nebo mezi ¢astmi SYSTEMU v PACIENTSKEM PROSTREDI prekro¢it hodnotu 0,5 mA.

Jsou-li SYSTEM nebo ¢&st SYSTEMU napéjeny z PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY, nesmi proud v
OCHRANNEM VODICI PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY prekro¢it hodnotu 0,5 mA.



19.201.2 UNIKAJiCi PROUD PACIENTEM
Za NORMALNICH PODMINEK nesmi UNIKAJiCi PROUD PACIENTEM u PRILOZNYCH CASTi TYPU B a

PRILOZNYCH CASTI TYPU BF pfekrotit hodnotu 0,1 mA a u PRILOZNYCH CASTi TYPU CF hodnotu 0,01
mA.

Shoda s poZadavky podle 19.201.1 a 19.201.2 se kontroluje prohlidkou a méfenim UNIKAJICICH
PROUDU s pouZitim méficiho pfipravku podle 19.4 e) IEC 60601-1.

19.201.3 Spojeni CASTi VSTUPU SIGNALU nebo CASTi VYSTUPU SIGNALU

Je-li shody s pozadavky prvni odrazky 19.2 b) a/nebo 19.2 ¢) IEC 60601-1 dosazeno stanovenim, ze
CAST VSTUPU SIGNALU a/nebo CAST VYSTUPU SIGNALU je uréena vyluéné pro pfipojeni k pfistrojiim
specifikovanym v PROVODNi DOKUMENTACI, pak musi byt CAST VSTUPU SIGNALU a/nebo CAST
VYSTUPU SIGNALU pfipojena k témto specifikovanym pfistrojim. Pfitom u PRISTROJE TRiDY OCHRANY
l, neni-li specifikovany pfistroj pfipojen ke spole¢né ochranné soustavé SYSTEMU, musi byt pouzit
ODDELOVACi PROSTREDEK (viz situaci 3 v tabulce BBB.201).

Shoda se kontroluje prohlidkou.

ODDIL 4 - OCHRANA PRED MECHANICKYM
NEBEZPECIM

22 Pohyblivé casti

22.7.201 Ochranné prostredky

MCZe-li pohyb ¢asti SYSTEMU zplisobit OHROZENI BEZPECNOSTI, musi SYSTEM v souladu s 22.7 IEC
60601-1 obsahovat ochranné prostiedky, napfiklad nouzovy zastavovaci prvek.

Shoda se kontroluje prohlidkou.
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ODDIL 5 - OCHRANA PRED PUSOBENIM
NEZADOUCIHO
NEBO NADMERNEHO ZARENI

ODDIL 6 - OCHRANA PRED NEBEZPECIM
VZPLANUTI



HORLAVYCH SMESI ANESTETIK

POZNAMKA Viz 44.7.201.

ODDIL 7 - OCHRANA PRED NADMERNYMI
TEPLOTAMI
A JINYM OHROZENIM BEZPECNOSTI

44 Preteceni, rozliti, unik, vihkost a vniknuti
kapalin. Cisténi, sterilizace, dezinfekce a
kompatibilita

*44.7.201 Cisténi, sterilizace a dezinfekce

Viz informativni poznamku v pfiloze AAA.
49 Preruseni napajeni

*49.201 Preruseni napajeni
SYSTEM musi byt navrzen tak, aby pferusenim a obnovenim napajeni kteréhokoli PRISTROJE nebo

nezdravotnického pfistroje v SYSTEMU nevzniklo OHROZENi BEZPECNOSTI jiné, neZ pferueni nebo
zastaveni jeho urcené funkce.

Shoda se kontroluje pferusenim a obnovenim vZdy jednoho prislusného napajeni.

ODDIL 8 - PRESNOST PROVOZNICH UDAJU A
OCHRANA
PRED NEBEZPECNYM VYSTUPEM

ODDIL 9 - ABNORMALNI PROVOZ A
PORUCHOVE STAVY.
ZKOUSKY VLIVU OKOLI



52 Abnormalni provoz a poruchové stavy

52.1.201

POZNAMKA PoZadavky na zébranu funkénich nebezpedi vychazejicich z programovatelnych
elektrickych zdravotnickych systému jsou specifikovany v IEC 60601-1-4. Je nutno vénovat pozornost
moznému dopadu napriklad telematiky.

ODDIL 10 - POZADAVKY NA KONSTRUKCI

56 Soucasti a celkové sestaveni

56.3.201 Spojeni

Navrh a konstrukce elektrickych, hydraulickych, pneumatickych a plynovych pfipojek a konektord
musi byt takové, aby bylo znemoZnéno nespravné pripojeni pristupnych konektorl odejmutelnych bez
pouziti NASTROJE tam, kde mize vyvolat OHROZENI BEZPECNOSTI.

- Konektory musi vyhovovat 17 g) vSseobecné normy.
- Vidlice pro pfipojeni vodi¢d PACIENTSKEHO OBVODU musi byt navrzeny tak, aby je nebylo mozno

pfipojit k jinym vystuptim téhoz SYSTEMU, které mohou byt umistény v PACIENTSKEM PROSTREDI,
nemdze-li byt prokézéano, ze nevznikne OHROZENI BEZPECNOSTI.
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Shoda se kontroluje prohlidkou a Ize-li, ziménou konektord, aby se prokdzala absence OHROZENI
BEZPECNOSTI (UNIKAJICI PROUDY pfekracujici hodnoty pro NORMALNI PODMINKY, pohyb, teplota,
zareni atd.).

57 Si»OVE CASTI, soudasti a usporadani

57.2 NASTRCKY, PRIVODKY a podobné prvky

POZNAMKA NepoZaduje se, aby NASTRCKA byla upevnéna, protoze zdmérem je zabranit nezddoucimu
pripojeni jinych pristrojd, které mohou nepriznivé ovlivnit bezpe¢nost systému. Zménéné prirazeni
kabeldZe systému je nebezpecnou praxi a je mimo rozsah platnosti této skupinové normy. Vystrahy
jsou uvedeny jiz v 6.8.201.

*57.2.201 PRENOSNA ROZBOCOVACi ZASUVKA

Pfipojeni pfistroji pouzivanych ve zdravotnické praxi k PRENOSNE ROZBOCOVACi ZASUVCE musi byt
mozné pouze s pouzitim NASTROJE, nebo musi byt PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA napéjena pres
oddélovaci transformator.



Shoda se kontroluje prohlidkou.

Oddélovaci transform&tor a PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA musi vyhovovat pozadavk(im podle
prilohy EEE.

57.10 POVRCHOVE CESTY a VZDUSNE VZDALENOSTI

57.10.201 ODDELOVACiIi PROSTREDEK

POVRCHOVE CESTY a VZDUSNE VZDALENOSTI ODDELOVACIHO PROSTREDKU musi odpovidat tabulce
201.

Referen¢ni napéti (U) se rovna nejvy$$imu STANOVENEMU napéjecimu napéti, nebo u vicefazovych
pfistrojl napéti mezi fazovym a stfednim napajecim vodi¢em. Pro PRISTROJ S VNITRNIM ZDROJEM
ENERGIE se stfidavé napéti U rovnd 250 V.

Tabulka 201 - VZDUSNE VZDALENOSTI a POVRCHOVE CESTY pro ODDELOVACI PROSTREDEK v
milimetrech

U stejnosmérné | 15 36 75 150 [300 [450 [600 [800 [900 [1200
v stfidavé 12 30 60 125 |250 [400 [500 [660 |750 [1000
VZDUSNE 08 |1 1,2 (16 |25 |35 |45 |6 65 |9
VZDALENOSTI

POVRCHOVE CESTY [1,7 |2 23 |3 4 6 8 10,5 |12 16

POZNAMKA Tato tabulka vychazi z tabulky 16 IEC 60601-1 (v¢etn& zmé&n 1 a 2) pro ZAKLADNI IZOLACI
a PRIDAVNOU IZOLACI.

Shoda se kontroluje prohlidkou.

58 Ochranné uzemneni - Svorky a spoje

*58.201 Spojeni SYSTEMU s ochrannou soustavou

Pripojeni k ochranné soustavé musi byt provedeno tak, aby odnéti kteréhokoli jednotlivého pristroje
ze SYSTEMU nepferusilo spojeni ochranné soustavy s kteroukoli ¢asti SYSTEMU, pokud sou¢asné
nedojde k odpojeni elektrického napajeni této asti.

Véechny OCHRANNE VODICE a napéjeci kabely musi byt vedeny spole¢né.

Kazdy pfidavny OCHRANNY VODIC musi byt trvale pfipojen k nepohyblivym pfistrojim (¢astem)
SYSTEMU a musi byt odpojitelny pouze s pouzitim NASTROJE.

Shoda se kontroluje prohlidkou.
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V4 7

59 Konstrukce a usporadani

59.201 Ochrana kabeldze

Vodice spojujici rGizné pfistroje v SYSTEMU musi byt chranény pied mechanickym po$kozenim.

Shoda se kontroluje prohlidkou.

A

1.5m 1,5m l

h

-

POZNAMKA Rozméry nejsou normativni.

Obréazek 201 - Priklad PACIENTSKEHO PROSTREDI

Strana 15

Priloha AAA (informativni)

Vseobecné vysvétlivky a zdivodnéni

Clanek 1.201 Rozsah platnosti

Tuto normu maji pouzivat vyrobci, ktefi sestavuji a nabizeji na prodej soubory elektrickych pristrojd,
které obsahuji jeden nebo vice ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU. Pfistroje mohou byt



samostatné, nebo mohou byt v jednom krytu, nebo se m{ze jednat o kombinaci téchto pripadd.

Tuto normu ma rovnéz pouzivat personal instituci, které poskytuji 1ékarskou péci, a ktery takové
systémy sestavuje. V takovém pripadé se mlze vyZzadovat technickd expertiza pouziti norem pro
konstrukci elektrickych pfistrojd, aby se zajistilo, Ze SYSTEM bude vyhovovat viem poZzadavkiim této
normy.

Pouzivani a rychly rozvoj modernich elektronickych a biomedicinskych technik ve zdravotnické praxi
jiz dosahl stavu, kdy se misto jednoho ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO PRISTROJE pro diagnostiku,
terapii nebo monitorovani PACIENTU pouZivaji spise sloZité a rozsahlé SYSTEMY elektrickych pfistroj.

Stale vice téchto SYSTEMU obsahuje pfistroje uréené plvodné pro pouziti v rozli¢énych specifickych
aplikaCnich oborech (nikoli nezbytné zdravotnickych), které jsou vzajemné, pfimo nebo nepfimo
propojené. ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE vyhovujici pozadavkdm IEC 60601-1 tedy mohou
byt spojeny s jinymi, nezdravotnickymi elektrickymi pristroji. Tyto nezdravotnické elektrické pfistroje
mohou, kazdy individudlné, zcela vyhovovat pozadavkdm norem bezpecnosti, platnym v jejich
specifickém aplika¢nim oboru. Casto viak nesplfiuji poZzadavky bezpe¢nosti ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH PRISTROJU a tak mohou ovlivnit bezpe¢nost celého SYSTEMU.

Elektrické pristroje mohou byt umistény bud v mistnostech pro poskytovani Iékarské péce, uréenych
pro diagnostiku, Ié¢bu nebo monitorovani PACIENTU, nebo v mistnostech pro poskytovéni lékafské
péle neurenych, kde se zadné zdravotnické Ukony neprovadéji. V mistnostech urenych pro
poskytovani Iékarské péce mohou byt elektrické pristroje umistény vné nebo uvnitf oblasti definované
jako PACIENTSKE PROSTREDI.

Ve zdravotnické praxi mohou z hlediska pouziti této skupinové normy nastat dvé situace.

a) Kde tato skupinova norma neplati

Soucasné pracujici ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE, napfiklad rlizné ZDRAVOTNICKE
ELEKTRICKE PRISTROJE, souc¢asné provozované a pfipojené k PACIENTOVI, avéak nepropojené
navzajem. Takové ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE se mohou navzéajem ovliviiovat,
napfiklad vysokofrekvencni chirurgicky pristroj na opera¢nim sale miZze ovlivnit monitorovani
PACIENTA.

POZNAMKA Pomoc Ize nalézt v ndvodu k pouZiti kazdého z t&chto ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH PRIiSTROJU.

b) Kde tato skupinova norma plati

SYSTEMY, sestavajici ze ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU a pfipadné i
nezdravotnickych elektrickych pristrojl, vzajemné trvale nebo docasné Gcelové propojenych,
napfiklad pro diagnostiku a 1é&bu PACIENTA. Piklady: SYSTEMY pro rentgenovou diagnostiku,
endoskopy s videokamerou, monitorovani PACIENTU, ultrazvukové pfistroje s osobnim poéitacem,
vypocetni tomografie nebo zobrazovani s vyuzitim magnetické rezonance.

R{zné &&sti takového SYSTEMU mohou byt umisté&ny uvnitf nebo vné PACIENTSKEHO PROSTREDI a
byt pfitom v mistnosti pro poskytovani Iékarské péce nebo mohou byt v mistnosti neuréené pro
poskytovani zdravotnické péce, obsahujici napfiklad zafizeni pro rozvod energii nebo zpracovani
dat.

Clanek 2.201 ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY SYSTEM

Zdtvodnéni pro povoleni pouzit v SYSTEMU PRENOSNOU ROZBOCOVACi ZASUVKU.



Pripojeni PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY k Si»OVEMU ROZVODU podléha z diivodu minimalizace
naruseni Urovné bezpecnosti podle IEC 60601-1 urcitym podminkam. Doplnkovy Clanek 57.2.201
pozaduje, aby PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY z hlediska konstrukce vyhovovaly pozadavk(im,
které plati podle IEC 60601-1 pro ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE.

Clanek 2.202 PACIENTSKE PROSTREDI

Je obtizné priradit jednotné rozméry prostoru, ve kterém se provadi diagnostika, monitorovani nebo
lé¢ba. V praxi se osvédcily rozméry PACIENTSKEHO PROSTREDI podle obrazku 201.
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Clanek 2.203 ODDELOVACI PROSTREDEK

PFi sestaveni pfistroji do SYSTEMU doché&zi k propojenim, kterymi se pfenasi energie a/nebo signaly.
V tomto pripadé jsou potrebné pozadavky na oddéleni stejné.

Clanek 2.204 PRENOSNA ROZBOCOVACIi ZASUVKA

Definice je odvozena z IEC 60844-1.

PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY jsou nékdy nezbytné a pfinaseji vyhody i nevyhody, které je nutno
zvazit.

Z nasledujicich dvodd maze byt pouziti PRENOSNYCH ROZBOCOVACICH ZASUVEK nezbytné:
- minimalizace poctu si»ovych $nlr lezicich na podlaze;

- umoznéni pouziti véech pristrojd nezbytnych pro radnou Ié¢bu nebo diagndzu i pri
nedostate¢ném poctu PEVNYCH Si»OVYCH ZASUVEK;

- zlepSeni pohyblivosti, jsou-li vSechny pristroje na jednom voziku;

- snizeni potencialnich rozdill na ochrannych vodi¢ich pod hodnoty vyskytujici se v nékterych
pevnych instalacich.

Pouziti PRENOSNYCH ROZBOCOVACICH ZASUVEK se mé v$ak co nejvice omezit protoze:
- sectenim UNIKAJICICH PROUDU DO ZEME mizZe byt zplsoben
nadmerny unikajici proud do zemé za normalnich podminek,

nadmeérny unikajici proud krytem za stavu jedné zavady (pferuseni spojeni s ochrannou
soustavou) v dlsledku preruseni ochranného vodi¢e napajeciho kabelu prenosné rozbocovaci
zasuvky;

- dostupnost Si»OVEHO ROZVODU zavisi na spolehlivosti jedné PEVNE Si»OVE ZASUVKY;

- je mozné Uplné preruseni napajeni, které mlze vyvolat del$i ndbéhovy ¢as k obnoveni ¢innosti
celého SYSTEMU;



- existuje pouze jedno ochranné spojeni s elektrickou instalaci, toto je méné spolehlivé nez primé
spojeni kazdé ¢asti SYSTEMU s ochrannou soustavou;

- odpor ochranného obvodu je zvysen.

Optiméalnim fedenim je zjevné instalace odpovidajiciho po¢tu PEVNYCH Si»OVYCH ZASUVEK v souladu
s prislusnymi zasadami pro instalaci.

Clanek 2.205 FUNKCNI SPOJENI

Ve ZDRAVOTNICKEM ELEKTRICKEM SYSTEMU je podle definice pouzito FUNKCNIi SPOJENI, kterym se
umozfiuje napajeni ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO PRISTROJE z nezdravotnického elektrického
pristroje. Toto napajeni je omezeno pozadavky této skupinové normy (viz 3.201.3 a 10.2.2.201).

Vyraz ,nebo jiné” miZe znamenat napriklad mechanické, optické nebo bezdratové spojeni.

Clanek 3.201 Véeobecné pozadavky na SYSTEM

Vhodnou dokumentaci ohledné shody s normami mdze byt prohlaseni vyrobce o shodé nebo certifikat
zkuSebny.

Clanek 3.201.3 Specifikovany napajec
Bezpecnosti po sestaveni je dosazeno napfriklad jednim nebo vice nasledujicimi opatfenimi:

- opatfenimi uvnitf ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, naptiklad oddé&lenim pfisludnych
obvodu;

- ODDELOVACIMI PROSTREDKY, tvoficimi PRISLUSENSTVi ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
PRISTROJU
(viz 17.201);

- ODDELOVACIMI PROSTREDKY, tvoficimi pfisluenstvi SYSTEMU;
- oddélovacim transformatorem;

- pfidavnymi OCHRANNYMI VODICI.
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Nezdravotnické elektrické pfistroje mohou byt pro ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE
specifikovanym napajecem podle 4.7 g), 6.8.2 h), 19.1 ¢) a obrazku 17 IEC 60601-1. Specifikovany
napajec musi splnovat pozadavky IEC 60601-1, nebo musi byt prokdzano dosazeni stejného stupné
bezpecnosti jako podle 3.4 IEC 60601-1. Vysvétleni je v IEC 60513.

Clanek 3.201.4 SYSTEM

SYSTEMY, jak vyplyva z jejich povahy, byvaji ¢asto upravovany. Do této skupinové normy nespadaiji
Upravy jednotlivych pfistrojd SYSTEMU.



Clanek 6.8.201 PROUVODNiIi DOKUMENTACE SYSTEMU

Dokumentace dodand se SYSTEMEM ur¢enym pro PRIME POUZITi NA SRDCI, mé poskytnout Gdaje k
nasledujicimu:

pouziti gumovych rukavic;

pouziti kohoutl z izolantu;

minimalni vzdalenosti mezi PACIENTEM a pfistroji, tvoficimi ¢ast SYSTEMU (PACIENTSKE
PROSTREDI);

zplisoby pouziti ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU v typickych Iékafskych
aplikacich, napriklad pouziti katétru.

Pro posouzeni bezpecnosti ma byt zvlastni pozornost vénovana rozdilnym Grovnim nebezpeci, jsou-li v
PACIENTSKEM PROSTREDI pouzity elektrody nebo jiné t&lesné snimace vné i uvnitf téla PACIENTA,
vCetné pfimého pripojeni k srdci.

Mozna pripojeni k srdci PACIENTA maji byt udrzovana odpojena od pristrojQ.

Vystraha nepoklddat PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY na podlahu mé zabranit moznosti vniku
kapalin a mechanickému poskozeni.

Kromé toho maiji byt pfi sestavovani nebo Gpravach SYSTEMU s PRENOSNYMI ROZBOCOVACIMI
ZASUVKAMI u¢inéna opatfeni, aby se jejich montazi zabréanilo vniknuti kapalin a mechanickému
podkozeni pfi NORMALNIM POUZITi a dopravé.

V prislusnych normach bezpecnosti nezdravotnickych elektrickych pristrojd se mohou pozadovat
mensi rozsahy podminek prostredi nez jaké jsou definovany v 10.2 IEC 60601-1. Jestlize takové
nezdravotnické elektrické pfistroje pracuji v SYSTEMU v $ir$ich rozsazich prostfedi podle 10.2, mlze
vzniknout OHROZENI BEZPECNOSTI a proto mé byt v dokumentaci dodané se SYSTEMEM popsano
omezeni podminek prostfedi pro SYSTEM ve srovnéni s IEC 60601-1.

Clanek 10.2.2.201 Napajeni

Tento pozadavek ma na drovni SYSTEMU zajistit Groveri bezpe¢nosti podle IEC 60601-1.

Clanek 17.201 Elektrické oddéleni

Bezpelnost nékterych ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU je zaloZzena na ptedpokladu, ze
véechny CASTI VSTUPU SIGNALU nebo CASTI VYSTUPU SIGNALU jsou pfipojeny pouze k pfistrojlim,
které jsou k tomu pro tento Ucel specifikovany. Jinak mohou byt UNIKAJICi PROUDY zvy$eny
nezadoucimi proudy, tekoucimi signalovymi kabely.

Nebezpe&né situace se mohou vyskytnout, jestlize je CAST VSTUPU SIGNALU nebo CAST VYSTUPU
SIGNALU ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO PRISTROJE pfipojena k pfistrojim vné mistnosti pro
poskytovani I1ékarské péce, treba v jiné budové, a tudiz je pripojena k jiné vétvi si»ového rozvodu.

ODDELOVACI PROSTREDEK zabrafuje nebezpeéi pro PACIENTA nebo OBSLUHU. M& byt umistén co
nejblize ZDRAVOTNICKEMU ELEKTRICKEMU PRISTROJI. Kromé toho zafazeni ODDELOVACIHO
PROSTREDKU napomahé vylouceni nebezpedi z chybné funkce pfistrojd, zplsobenému nezadoucimi
proudy, které tekou kabely.



Potfeba pouziti ODDELOVACIHO PROSTREDKU zavisi na uspofadani SYSTEMU.

Clanek 19.201 UNIKAJiCi PROUDY

Pfislusné normy povoluji pro nékteré nezdravotnické pristroje UNIKAJICI PROUDY KRYTEM vy3$si, nez
jsou meze stanovené touto skupinovou normou. Tyto vyssi meze Ize akceptovat pouze vné
PACIENTSKEHO
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PROSTREDI. M&-li byt nezdravotnicky elektricky pfistroj pouzit v PACIENTSKEM PROSTREDI, je zasadni
snizit UNIKAJICi PROUDY KRYTEM. K opatfenim pro snizeni UNIKAJICIHO PROUDU patfi

- pfidavné spojeni Casti s ochrannou soustavou;
- oddélovaci transformator;
- pfidavny nevodivy KRYT.

Propojovaci kabely a kryty jejich konektorl jsou ¢astmi KRYTU a proto plati meze unikajicich proudd
pro PACIENTSKE PROSTREDI, jak se pozaduje v 19.201.1.

Je-li pouzita PRENOSNA ROZBOCOVACi ZASUVKA bez oddélovaciho transforméatoru, mlize preruseni
jejiho spojeni s ochrannou soustavou vyvolat UNIKAJiICI PROUDY KRYTEM, které se rovnaji souctu
jednotlivych UNIKAJICICH PROUDU DO ZEME.

Clanek 44.7.201 Cisténi, sterilizace a dezinfekce

Systémy maji byt instalovany tak, aby byl UZIVATEL schopen provadét nezbytné ¢isténi, a kde
pfichédzi v Gvahu sterilizaci a dezinfekci specifikovanou v dokumentaci dodané se SYSTEMEM. Narodni
Urady mohou pozadovat pouziti urcitych sterilizacnich nebo dezinfekénich metod a opatfeni pro
ochranu pred nebezpecimi vzniceni hoflavych anestetickych smési.

Clanek 49.201 Preruseni napdjeni

Pozornost se ma vénovat G¢inklm preruseni napajeni v souvislosti s nezadoucimi pohyby, vymizenim
kompresnich sil a bezpe¢nym odstranénim PACIENTU z PACIENTSKEHO PROSTREDI, kdyZ nastane
nebezpecna situace.

Clanek 57.2.201 PRENOSNA ROZBOCOVACi ZASUVKA

Nebude-li ztizeno nebo vylou¢eno nahodilé pripojeni dalSich pristroji, mohou se vyskytnout nadmérné
UNIKAJICi PROUDY KRYTEM.

Clanek 58.201 Spojeni SYSTEMU s ochrannou soustavou

V PACIENTSKEM PROSTREDI je dllezité omezit potencidlni rozdily mezi riznymi ¢astmi SYSTEMU. Pro
omezeni téchto potencidlnich rozdild je pritom vyznamné odpovidajici spojeni s ochrannou soustavou.
Proto je dlleZité zabranit pferuseni t&chto ochrannych prostfedkl u kterékoli ¢asti SYSTEMU.



- Pf{davné spojeni s ochrannou soustavou mdze byt pouzito, jestlize UNIKAJiCi PROUD KRYTEM
za STAVU JEDNE ZAVADY prekracuje pfipustné meze.

- P¥davné spojeni s ochrannou soustavou neni nezbytné pro ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY
PRISTRO) vyhovuijici IEC 60601-1. U nezdravotnického elektrického pfistroje viak zabrani
prekro¢eni dovolenych mezi UNIKAJICICH PROUDU KRYTEM.

- Pouziti NASTROJE pro odpojeni si»ové vidlice se nepozaduje, protoZe si»ovéa vidlice odpoji jak

si», tak spojeni s ochrannou soustavou.
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Priloha BBB (informativni)

Priklady kombinaci ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH PRISTROJU a
nezdravotnickych elektrickych pfistroju

BBB.1 Uvod

Je uveden prehled situaci, které mohou nastat pfi pouziti riznych kombinaci pristrojl v rliznych
zdravotnickych prostredich. Pro udrzeni prehlednosti se v kazdé situaci pouZzivaji nejvice dva pfistroje
(A a B).

BBB.2 Mista ve zdravotnickém prostredi

Predpokladaji se nasledujici mista (viz rovnéz obrazek BBB.201):
- PACIENTSKE PROSTREDI, tvofici ¢4st mistnosti pro poskytovani 1ékafské péce;
- prostor v mistnosti pro poskytovani |ékaf'ské péce vné PACIENTSKEHO PROSTREDI;

- mistnost neurCena pro poskytovani |€kafské péce (mistnost, ktera neni urcena pro
zdravotnickou péci, napriklad kancelar nebo sklad).

V kazdém misté mdze byt zavedeno spojeni s ochrannou soustavou.

POZNAMKA Mezi ochrannymi systémy v rdiznych mistech midze existovat potenciéini rozdil (V). Pfi
pferudeni spojeni pfistrojdi v PACIENTSKEM PROSTREDI s ochrannou soustavou (stav zavady) se miize
tento potencidlni rozdil objevit na KRYTU pfistrojd a zplisobit OHROZEN| BEZPECNOSTI pro OBSLUHU
nebo pro PACIENTA, jestlize se OBSLUHA dotyka soucasné pristroje a PACIENTA, nebo pro PACIENTA,
je-li pfistroj TYPU B.

BBB.3 Zakladni principy

- PACIENTI maji byt pfipojovani pouze k PRILOZNYM CASTEM PRiSTROJU, které vyhovuiji IEC



60601-1. Ostatni pristroje maji vyhovovat prislusSnym normam IEC nebo ISO.
- P¥pustny UNIKAJICI PROUD KRYTEM za stavu zavady je 0,5 mA.

- VSechny pristroje vyhovujici normam bezpecnosti platnym pro plvodné urc¢ené nezdravotnické
pouziti, zde ozna¢ované IEC XXXXX, a umisténé v PACIENTSKEM PROSTREDI vyzaduji opatfeni k
omezeni UNIKAJICIHO PROUDU KRYTEM, jsou-li pfekro¢eny hodnoty podle 19.201.1.

BBB.4 Priklad
V PACIENTSKEM PROSTREDI jsou umistény dva pfistroje (viz situaci 1 v tabulce BBB.201).
Existuji tfi moznosti, oznacené 1a, 1b a 1c:

la: oba pfistroje A a B vyhovuji IEC 60601: ®4adné problémy nejsou;

1b: pfistroj A vyhovuje IEC 60601-1 a pfistroj B vyhovuje IEC XXXXX: Postacuje v pfipadé
nezbytnosti omezit hodnotu UNIKAJICIHO PROUDU KRYTEM pfistroje B pro pfipad pferuseni
kteréhokoli jednotlivého OCHRANNEHO VODICE nebo rovnocenného vodice pfistroje, a to bud'
prfidavnym spojenim s ochrannou soustavou, nebo oddélovacim transformatorem u pfistroje
B;

1c: pfistroj A je napajen ze specifikovaného napajece z pfistroje B. Pristroj B vyzaduje opatreni
pro specifikovany napajec podle vyrobce a musi splhovat pozadavky 3.201.3. V pfipadé

nezbytnosti se u pfistroje B pouzije pridavné spojeni s ochrannou soustavou, nebo oddélovaci
transformator.

POZNAMKA Situace 2 a 3 Ize odvodit z tabulky BBB.201.
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Tabulka BBB.201 - Kombinace ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRIiSTROJU
a nezdravotnickych elektrickych pristrojd

Situace Mistnost pro poskytovani Mistnost Vhodné reseni
lékarské péce neurc¢ena pro | (Pro vSechny
Vv Vné poskytovani situace viz

PACIENTSKEM | PACIENTSKEHO | Iékai'ské péce | kapitolu 19)
PROSTREDi | PROSTREDI

1la Pristroje A a y S

B v . IEC B IEC

PACIENTSKEM g | bars

PROSTREDI

1 | 1b Pfistroje Aa A B Pro B: Pfidavné

Bv , i | s spojeni s

PACIENTSKEM 0601 HHOOK ochrannou

PROSTREDI soustavou nebo
oddélovaci
transformator




|ékarské péce

1c Pristroj A z Pro B: Pfidavné
napajeny ze |EC 60601 spojeni s
specifikovaného B ochrannou
napajece v |EC XN soustavou nebo
pristroji B v oddélovaci
PACIENTSKEM transformator
PROSTREDI

2 | 2a Pristroj A v '
PACIENTSKEM A : B
PROSTREDI s : i
a pristroj B v BOE01 BORO1
mistnosti pro '
poskytovani
lékarské péce
2b Pfistroj A v ; Pro B: Viz
PACIENTSKEM ) I B 19.201
PROSTREDI IEC ! IEC a pfislugné
a pristroj B v BOG01 : KR HAX zdlvodnéni
mistnosti pro :
poskytovani '
|ékarské péce

3 | 3a Pristroj A v R : = Pro B: Viz
PACIENTSKEM I IEC 60601 19.201
PROSTREDI R | rebo a piislugné
a pfistroj B v IEC X00RA zdlvodnéni
miStQOStE Spolecné spojeni = oxhrannou soustawou
neurcené pro
poskytovani
|ékarské péce
3b Pfistroj A v 2 5 Pro B: Pfidavné
PAC|ENVTSK’EM EC ] IEC BORO spojenl' S
PROSTREDI OG0T ; neho ochrannou
a pfistroj B v : IECRE soustavou nebo
mistnosti Spojeni = ochrannou| | ODDELOVACI
neuréené pro Spojeni & ochrannou soustayvou saustavou s rozdilem PROSTREDEK
poskytovani potencial

Vysvétlivky k tabulce

Pridavné spojeni s ochrannou soustavou: V pfipadé nezbytnosti se pouZije pfidavné trvale pfipojené spojeni s
ochrannou soustavou (viz rovnéz 58.201).

POZNAMKA MUze se pozadovat Uprava pfistroj.
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Oddé&lovaci transformator: V pfipadé nezbytnosti se omezi UNIKAJiCi PROUD KRYTEM pouzitim pfidavného
oddélovaciho transformatoru podle pfilohy EEE.

POZNAMKA 1 Upravy pfistrojil se nepozaduii.

POZNAMKA 2 Oddélovaci transformator je transformator s jednim nebo vice primarnimi vinutimi, oddé&lenymi od




sekundarnich vinuti alespofi zékladni izolaci [IEC 60989].
ODDELOVACI PROSTREDEK: V pfipadé& nezbytnosti se pouzije ODDELOVACI PROSTREDEK.
IEC 60601: ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRISTROJ vyhovuijici IEC 60601.

IEC XXXXX: Nezdravotnicky elektricky pfistroj vyhovujici pfislusSnym normam bezpecnosti IEC.
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Priloha EEE (normativni)

Pozadavky na PRENOSNE ROZBOCOVACI
ZASUVKY

EEE.1 PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY s oddélovacimi
transformatory

PRENOSNA ROZBOCOVACi ZASUVKA mizZe byt bud samostatna, nebo miZe byt integrélni sou¢asti
PRISTROJE nebo nezdravotnického elektrického pfistroje.

Oddélovaci transformator musi vyhovovat pozadavkdm IEC 60989 s vyjimkou maximalniho
STANOVENEHO vykonu (1 kVA) a stupné ochrany (IPX4).

POZNAMKA DVOJITA nebo ZESILENA IZOLACE, jak je pozadovéna pro oddélovaci ochranné
transformatory (napfiklad podle IEC 60742) se nepoZzaduje, protoze UNIKAJiCi PROUD KRYTEM za
STAVU JEDNE ZAVADY je u SYSTEMU niz&i nez 0,5 mA a proto postacuje oddélovaci transformétor.

Tato sestava transformatoru musi byt tfidy ochrany |I.
POZNAMKA Tento pozadavek je nezbytny kvili spojeni pfipojenych pfistrojd s ochrannou soustavou.

V pfipadé nezbytnosti musi mit sestava transformatoru specifikovan stupen ochrany proti vniknuti
vody, podrobnosti jsou v platném vydani IEC 60529.

Mez STANOVENEHO vykonu 1 kVA pro transformétor specifikovana v IEC 60989 neplati.

POZNAMKA Omezeni vykonu neni v IEC 60989 vysvétieno. STANOVENY vykon je uréen pojistkou v
instalaci a pouzitym povolenym napajecim kabelem. Pfesto musi byt charakteristiky transformatoru
zvoleny peclivé s ohledem na zmény zaté&Zovaciho proudu SYSTEMU pro zaji$téni mezi napajeciho
napéti jednotlivych pfistroj& v SYSTEMU podle 10.2.2 IEC 60601-1.

Sestava transformatoru musi byt vedle poZadavk( IEC 60989 oznacena i podle 6.1 a 6.2 IEC 60601-1.
PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA musi byt ozna¢ena maximalnim povolenym zatizenim.

PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA musi byt trvale pfipojena k transformétoru nebo musi byt
zasuvka sestavy oddeélovaciho transformatoru takového typu, ktery neumozni zasunuti vidlice podle
IEC/TR3 60083 (viz prilohu FFF).



POZNAMKA Monitorovani izolaéniho stavu oddé&lovaciho transforméatoru neni nezbytné. STAV JEDNE
ZAVADY lze zjistit pfi b&Zné Udrzbé a stav dvou zavad se nezkouma. Konstrukce transformatoru se
stfedem sekundarniho vinuti spojenym s ochrannou soustavou se pfipousti, ale neni vyzadovana.

PRENOSNA ROZBOCOVACi ZASUVKA musi byt ozna¢ena znackou ¢islo 14 podle tabulky D.1 v pfiloze
D IEC 60601-1.

Shoda se kontroluje prohlidkou a podle prislusnych ¢lankd IEC 60601-1.

EEE.2 PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA

PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY musi vyhovovat IEC 60884-1 a dale:
- POVRCHOVE CESTY a VZDUSNE VZDALENOSTI musi splfiovat pozadavky 57.10 IEC 60601-1.

PRENOSNE ROZBOCOVACI ZASUVKY musi byt tfidy ochrany | a musi mit ochranné kontakty
vystupnich zasuvek pfipojeny k OCHRANNEMU VODICI.

Ochranné svorky a ochranné spoje musi splhovat pozadavky kapitoly 58 IEC 60601-1.
- KRYTY musi splfovat pozadavky kapitoly 16 IEC 60601-1.

Si»OVE SVORKOVNICE a vodice, pfichazi-li to v Gvahu, musi splfiovat pozadavky 57.5 IEC
60601-1.

- ©titkové hodnoty soucasti nesmi byt v rozporu s podminkami pouziti (viz 56.1 b) IEC 60601-1).

- Pozadavky na spojeni podle 56.3 IEC 60601-1 musi byt spinény.
- Pozadavky na si»ové privody podle 57.3 a 57.4 IEC 60601-1 musi byt spinény.
- Spojeni s ochrannou soustavou musi odpovidat pozadavkdm kapitoly 18 IEC 60601-1.

POZNAMKA Celkovéa impedance ochranného obvodu SYSTEMU smi byt aZ 0,4 Q nebo vice, jsou-li
splnény podminky podle 18 g) IEC 60601-1.

- PRENOSNA ROZBOCOVACI ZASUVKA musi byt oznatena znackou ¢&islo 14 podle tabulky D.1 v
priloze D IEC 60601-1.

Shoda se kontroluje prohlidkou a podle prislusnych ¢lankd IEC 60601-1.
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Priloha FFF (informativni)

Priklady provedeni PRENOSNYCH
ROZBOCOVACICH ZASUVEK



Vidlice pfistroje
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PRENOSMA ROZBOCOVACI ZASUVIKA

Sestava transformatoru
se oviastnl zasuvkou
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s trvale pfipojenou
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Sestava transformétoru s PRENOSNOU

rRozBOGOVAGI ZASUVKOU — Principiaini schéma
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Priloha ZA (normativni)

Normativni odkazy na mezinarodni publikace



a na jim prislusejici evropské publikace

Do této evropské normy jsou zaclenéna formou datovanych nebo nedatovanych odkaz{ ustanoveni z
jinych publikaci. Tyto normativni odkazy jsou uvedeny na vhodnych mistech textu a seznam téchto
publikaci je uveden nize. U datovanych odkazl se pozdéjsi zmény nebo revize kterékoliv z téchto
publikaci vztahuji na tuto evropskou normu jen tehdy, pokud do ni byly zaclenény zménou nebo revizi.
U nedatovanych odkaz{ plati posledni vydani prislusné publikace (v¢éetné zmén).

POZNAMKA Pokud byla néjakd mezinarodni publikace modifikovéna spole¢nou modifikaci, coZ je
vyznaceno pomoci (mod), pouziva se prislusna EN/HD.

Publikace Rok  Nazev EN/HD Rok
IEC 60083 1997 Vidlice a zasuvky pro domaci a podobné - -
vSeobecné pouziti, normalizované v
Clenskych zemich IEC
IEC 60529 1989 Stupné ochrany krytem (kryti - IP kdd) EN 60529 1991
IEC 60601-1 1988 Zdravotnické elektrické pfristroje - EN 60601-1 1990
Cést 1: V3eobecné pozadavky na + oprava 1994
bezpeclnost Cervenec
Al 1991 Al 1993
+ oprava 1994
Cervenec
A2 1995
+ oprava 1995 A2 1995
cerven
Al13 1996

IEC 60844-1 1994 Vidlice a zasuvky pro domaci a podobné - -
pouziti -
Cast 1: VSeobecné pozadavky

Al 1994 - -
A2 1995 - -
IEC 60989 1991 Oddélovaci transformatory, - -

autotransformatory, regulovatelné
transformatory a tlumivky

-- Vynechany text --



