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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Pfedchozi CSN prevzala do ¢eské soustavy norem EN 60601-1-2:1993. Tato norma, pfejimajici
prekladem EN 60601-1-2:2001, uvadi proti predchozimu vydani podstatné podrobnéjsi informace platné pro
ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH SYSTEMU. Specifikuje poZzadavky a zkousky ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY u
PRISTROJU a SYSTEMU jako zékladnich pozadavk( a zkoudek, pouZitych ve zvldétnich norméch.

Citované normy

IEC 60050-161:1990 + A1:1997 + A2:1998 zavedena v CSN IEC 50(161):1993 + A1:1999 + A2:2000
(33 4201) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Kapitola 161: Elektromagneticka kompatibilita

IEC 60417-2:1998 zavedena v CSN EN 60417-2:2000 (01 3760) Grafické znacky pro pouziti na pfedmétech -
Cést 2: Originély znacek (idt IEC 60417-2:1998; idt EN 60417-2:1999)

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 + A2/Cor.:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 +
A1:1995 + A2:1997 + A13:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 + A2/Cor.:1995, idt EN 60601-
1:1990 +A1:1993 + A2:1995 + A13:1996)

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pistroje - C4st 1-1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinova norma: Pozadavky na bezpe&nost
zdravotnickych elektrickych systémd (idt IEC 60601-1-1:2000; idt EN 60601-1-1:2001)

IEC 61000-3-2 zavedena v CSN EN 61000-3-2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - C4st
3-2: Meze - Meze pro emise harmonického proudu (zafizeni se vstupnim fazovym proudem do 16 A
vCetné) (mod IEC 61000-3-2:2000)

IEC 61000-3-3 zavedena v CSN EN 61000-3-3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést
3: Meze - Oddil 3: Omezovani kolisani napéti a blikani v rozvodnych sitich nizkého napéti pro zafizeni se
jmenovitym proudem £16 A

IEC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést
4-2: ZkuSebni a mérici technika - Elektrostaticky vyboj - zkouSka odolnosti

IEC 61000-4-3 zavedena v CSN EN 61000-4-3 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4-3: ZkuSebni a méfici technika - Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - zkouska
odolnosti (mod IEC 1000-4-3:1995)

IEC 61000-4-4 zavedena v CSN EN 61000-4-4 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - C4st
4-4: ZkuSebni a mérici technika - Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulzd - zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-5 zavedena v CSN EN 61000-4-5 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4-5: ZkuSebni a méfici technika - Razovy impulz - zkouska odolnosti

IEC 61000-4-6 zavedena v CSN EN 61000-4-6 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést



4: ZkuSebni a mérici technika - Oddil 6: Odolnost proti rusenim sSifenym vedenim indukovanym
vysokofrekvencnimi poli

IEC 61000-4-8 zavedena v CSN EN 61000-4-8 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4-8: ZkuSebni a méfici technika - Magnetické pole si»ového kmitoctu - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-11 zavedena v CSN EN 61000-4-11 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) -
Cést 4-11: Zkuéebni a méfici technika - Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a pomalé zmény
napéti - Zkousky odolnosti

CISPR 11 zavedena v CSN EN 55011 (33 4225) Prlimyslov4, védecka a Iékarska (ISM) vysokofrekvenéni
zafizeni - Charakteristiky réadiového ruseni - Meze a metody méfeni (mod CISPR 11:1997)

CISPR 14-1 zavedena v CSN EN 55014-1 (33 4214) Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky na
spotfebite pro domacnost, elektrické nafadi a podobné pfistroje - Cast 1: Vyzafovani

CISPR 15 zavedena v CSN EN 55015 (33 4215) Meze a metody méFeni charakteristik radiového ruseni
zpUsobeného elektrickymi svitidly a podobnym zarizenim
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CISPR 16-1 zavedena v CSN CISPR 16-1 (33 4210) Specifikace metod a pfistrojd na méfeni raddiového
rudeni a odolnosti proti radiovému rudeni - Cast 1: Pfistroje na méfeni radiového rueni a odolnosti
proti radiovému ruseni

CISPR 22 zavedena v CSN EN 55022 (33 4290) Zafizeni informac&ni techniky - Charakteristiky radiového
ruseni - Meze a metody méreni (mod CISPR 22:1997)

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah této normy je identicky s IEC 60601-1-2:2001 kromé prilohy FFF, kterou nahrazuje pfiloha ZA z
EN 60601-1-2:2001.

Informativni Udaje z IEC 60601-1-2:2001

Mezinarodni norma IEC 60601-1-2 byla vypracovana subkomisi SC 62A VSeobecna hlediska na elektrické
pristroje pouzivané ve zdravotnické praxi v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve
zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani IEC 60601-1-2 rusi a nahrazuje prvni vydani zverejnéné v r. 1993, jehoz
predstavuje technickou revizi.

Druhé vydani pfedstavuje skupinovou normu k IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost, dale uvadéné jako vseobecna norma.

Text této skupinové normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/336/FDIS 62A/341/RVD

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



hlasovani uvedené v tabulce.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén az do r. 2005. K tomuto datu bude
publikace:

znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-4:1998 + A1:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy
(idt IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999, idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999)

CSN EN 61000-4-1 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-1: ZkuSebni a méfici
technika - Pfehled o souboru

CSN EN 55024 (33 4289) Zafizeni informa¢ni techniky - Charakteristiky odolnosti - Meze a metody méfeni
(mod CISPR 24:1997)

CSN EN ISO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostredky (idt 1ISO 14971:2000; idt EN ISO 14971:2000)

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k ¢lanku 2.203 dopInéna informativni narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©esték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-2
EUROPEAN STANDARD Listopad 2001
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 Nahrazuje EN 60601--
-2:1993

Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 1-2: Vdeobecné pozadavky na bezpeénost -
Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousSky

(IEC 60601-1-2:2001)

Medical electrical equipment

Part 1-2: General requirements for safety -
Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests

(IEC 60601-1-2:2001)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 1-2: Regles générales de sécurité - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen
Norme collatérale: fur die Sicherheit - Erganzungsnorm:
Compatibilité électromagnétique - Elektromagnetische Vertraglichkeit -
Prescriptions et essais Anforderungen und Prufungen

(CEI 60601-1-2:2001) (IEC 60601-1-2:2001)

Tato evropskd norma byla schvélena CENELEC 2001-11-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské normé
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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, 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 fiir Elektrotechnische Normung
Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel



© 2001 CENELEC.  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.

Ref. ¢. EN 60601--
-2:2001 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/336/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-1-2, vypracovany subkomisi SC 62A
VSeobecna hlediska na elektrické pristroje pouzivané ve zdravotnické praxi v ramci technické komise IEC
TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predloZen k paralelnimu hlasovani IEC - CENELEC a
schvalen CENELEC jako EN 60601-1-2 dne 2001-11-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-1-2:1993.
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) 2002-08-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2004-11-01

Tato evropska norma je skupinovou normou k EN 60601-1:1990, dale uvadéné jako vseobecnd norma.

V souboru publikaci fady EN 60601 stanovuji skupinové normy vSeobecné pozadavky na bezpecnost,
platné pro:

- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU (napf. radiologickych pfistrojd);

- specifické vlastnosti vdech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které nejsou zcela
popséany ve véeobecné normé (napf. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA).

Kromé toho rozsifuje EN 60601-1-1 rozsah platnosti véeobecné normy na ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE
SYSTEMY. Pro poznani rozsifeni rozsahu platnosti tohoto vydani skupinové normy pro EMC je brana v
Uvahu skute¢nost, Ze véeobecna norma nyni uvadi ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY stejné jako
ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a zahrnuje pozadavky na EMC, které jsou ve vétsiné pfipadt
vhodné pro véechny ¢asti SYSTEMU.

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

Clanky nebo obrazky, které dopliuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 201; doplfiujici pfilohy jsou
oznaceny pismeny AAA, BBB atd.

V této skupinové normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichZ splnéni mdze byt ovérovano a definice: obycejné pismo;



- vysvétlivky, rady, Gvodni ustanoveni, vyjimky a odkazy: malé pismo;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;

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

POZNAMKA Definované terminy v tabulkéch 201-208, v tabulkach pfilohy BBB a v ustanovenich
vyzadujicich uvedeni v PROVODNiI DOKUMENTACI nebo NAVODU K POUZITi nejsou vyznaceny
KAPITALKAMI, protoZe jsou uréeny pro zékaznika nebo UZIVATELE, ktery nemUzZe byt obeznémen s
definovanymi terminy norem souboru IEC 60601.

Pozadavky jsou nasledovany specifikacemi prislusnych zkousek.

Néktera opatreni nebo ustanoveni v zakladni ¢asti skupinové normy vyzaduji doplnujici informace.
Takové informace jsou uvedeny v informativni pfiloze AAA ,VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni“.
Oznaceni hvézdic¢kou (*) na levém okraji kapitoly nebo ¢lanku udava pritomnost dopliujici informace v
priloze AAA.

Pfilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti zakladni Casti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou pouze pro informaci.

V této normé je priloha ZA normativni a prilohy AAA, BBB, CCC, DDD a EEE informativni.

Pfiloha ZA nahrazuje prilohu FFF IEC 60601-1-2:2001.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-2:2001 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Potfeba stanoveni norem z problematiky ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY pro ZDRAVOTNICKE
ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY (déle v této skupinové normé uvadény
jen jako PRISTROJE a SYSTEMY) je velmi dobfe zndma.

Zejména existence norem pro ELEKTROMAGNETICKE VYZAROVANI je nezbytnd pro ochranu:

bezpecnych sluzeb;

jinych PRISTROJU a SYSTEMU;

nezdravotnickych elektrickych pristroji (napriklad pocitacd);

telekomunikaci (napriklad radia/televize, telefonu, radiové navigace).

vvvvvv

ELEKTROMAGNETICKOU ODOLNOST. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (viz definice 2.204) se lisf
od jinych aspektl bezpecnosti, o nichz pojednava IEC 60601-1, protoze elektromagnetické jevy existuji
v kolisajicich stupnich plsobeni v prostfedi s normalnim pouzitim véech PRISTROJU a SYSTEMU a podle
definice musi pfistroje ke stanoveni ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY v uréeném prostiedi
~pracovat uspokojivé“.To znamena, ze konvencni pojeti jedné zavady ve vztahu k bezpecnosti neni
pro pouziti norem pro ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU vhodné. Prostredi
ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI Ize srovnavat s teplotou okoli, vihkosti a atmosférickym tlakem.
PRISTROJE a SYSTEMY mohou ové&fit podminky okoli v pfedpokladaném rozsahu a v jakémkoli ¢ase, i
po del3i ¢asové obdobi. Stejné jako u atmosférického tlaku a vihkosti si nemusi uzivatel PRISTROJU
nebo SYSTEMU1) byt neustale védom jejich okolni Grovné. ZKUSEBNi UROVNE ODOLNOSTI uvedené v
této normé (ZKUSEBNi UROVNE PODLE IEC 60601) pfedstavuji rozsah, s nimz se Ize setkat v prostfedi
vseobecného zdravotnického pouziti. Proto se predpoklada, Zze za téchto provoznich podminek budou
PRISTROJE nebo SYSTEMY rovnéZ pracovat normainé.

V [EC 60513 je uvedeno, e rozdil mezi bezpe&nostnimi a provoznimi normami je €asto nejasny. PRISTROJE a
SYSTEMY jsou pouzity v |ékaf'ské praxi proto, ze poskytuji potfebné FUNKCE. Pokud PRISTROJ nebo
SYSTEM potfebnou FUNKCI neposkytuje pro nedostatek ODOLNOSTI proti jeviim, které jsou v prostfedi
jejich normalniho pouziti predpokladany, narusuje to Iékarskou praxi a tato situace nemdze byt
povazovana za pfijatelnou. Proto se druhé vydani IEC 60601-1-2 odchyluje od prvniho vydani
stanovenim minimalnich zakladnich vlastnosti za pfitomnosti pfedpokladanych Grovni
ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI.

Toto druhé vydani akceptuje, Ze existuje spole¢na odpovédnost vyrobcl, zakaznikl a uzivateld k
zajisténi, aby byly PRISTROJE a SYSTEMY navrhovény a provozovény tak, jak je zamys$leno.
Odpovédnosti vyrobce PRISTROJE nebo SYSTEMU je navrhnout a vyrobit je tak, aby splfiovaly poZadavky
této normy, a sdelit zakaznikovi nebo uzivateli informace tak, aby bylo mozné udrzovat kompatibilni
ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI s tim, Ze bude PRISTROJ nebo SYSTEM pracovat tak, jak je
zamysleno.

ProtoZe se lékafska praxe tykd mnoha obor(, je nutné, aby byly PRISTROJE a SYSTEMY navrhovany
pro vykonavani rliznych FUNKCI. N&které funkce zahrnuji napiiklad méfeni signald z PACIENTA, jeZ
jsou velmi nizkych drovni ve srovnani s Grovnémi ELEKTROMAGNETICKEHO SUMU, se kterymi mohou byt
b&hem zkousek ELEKTROMAGNETICKE ODOLNOSTI specifikovanych v této normé u PRISTROJU a SYSTEMU



sdruzeny. V disledku prokédzanych uzitkd mnoha takovych PRISTROJU a SYSTEMU dovoluje tato norma
ZKUSEBNi UROVNE ODOLNOSTI snizit za pfedpokladu, Ze existuje postacujici opravnéni zalozené na
fyzikalnich, technologickych nebo fyziologickych omezenich. V takovém pripadé je pozadovano, aby
vyrobce uved| Grovné, pfi nichZ PRISTROJ nebo SYSTEM splfiuje provozni pozadavky této normy a
specifikoval charakteristiky pouzitého ELEKTROMAGNETICKEHO prostfed, i jak se toto prostfedi, v
némz bude PRISTROJ nebo SYSTEM pracovat podle uréeni, projevuje.

Tato norma také pfipousti, Ze pro urcitd prostfedi mohou byt vyZzadovany vy$si UROVNE ODOLNOSTI.
V soucasnosti se provadi vyzkum nezbytny k urceni, jak identifikovat prostredi, ktera mohou
vyzadovat vy3si UROVNE ODOLNOSTI, jakoZ i to, jaké tyto Grovné maji byt.

Kone&né tato norma akceptuije, Ze vy33i Grovné ODOLNOSTI jsou nezbytné pro PRISTROJE a SYSTEMY K
UDRZOVANI ZIVOTNICH FUNKCI, aby se stanovilo 3irsi bezpe¢nostni rozpéti i pro pouZiti v prostredi

véeobecného zdravotnického pouZiti. Proto tato norma specifikuje doplfiujici pozadavky pro PRISTROJE a
SYSTEMY K UDRZOVANI ZIVOTNICH FUNKCI.

1) V této normé se ma ,nebo” rozumét tak, ze obsahuje rovnéz ,a“.
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Toto druhé vydani dovoluje pouziti analyzy rizika k ur¢eni HLAVNICH PROVOZNICH VLASTNOSTI a
bezpe¢nosti ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, jez musi byt provéfeny béhem zkousky
ODOLNOSTI v¢etné toho, zda jsou zkousky podle této normy pozadovany i pro nezdravotnické
elektrické pfistroje, které jsou kombinovany se ZDRAVOTNICKYMI ELEKTRICKYMI PRISTROJI a vytvareji
tak SYSTEM.

Tato norma je zalozena na stavajicich normach IEC, které vypracovaly SC 62A, TC 77
(Elektromagneticka kompatibilita mezi elektrickymi pfistroji v€etné siti) a CISPR (Zvlastni mezinarodni
vybor pro studium ruseni radiového pfijmu).

Pozadavky na ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU specifikované touto normou jsou vSeobecné
platné pro PRISTROJE a SYSTEMY, jak je uvedeno v 1.201. Pro ur¢ité typy PRISTROJU a SYSTEMU m(ize
byt potrebné, aby byly tyto poZzadavky modifikovany specialnimi pozadavky zvlastni normy. Autorim
zvlastnich norem jsou doporucovany odkazy v pfiloze DDD pro navod na pouzivani této normy.

Strana 11

ODDIL 1 - VOEOBECNE
1 Rozsah platnosti a predmét normy
*1.201 Rozsah platnosti

Tato norma plati pro ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU, déle uvadénych jednotlivé jako PRISTROJE a
SYSTEMY.



1.202 Pfredmét normy

Tato norma specifikuje pozadavky a zkousky ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY PRISTROJU a
SYSTEMU, a slouZi jako zaklad poZzadavk( a zkousek ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY ve

zvlastnich normach.

-- Vynechany text --



