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Zdravotnické elektrické pristroje - CSN

Cast 1-6: VSeobecné pozadavky na bezpecnost - EN 60601-1-6

Skupinova norma: PouZitelnost
36 4800

idt IEC 60601-1-6:2004

Medical electrical equipment -
Part 1-6: General requirements for safety - Collateral standard: Usability

Appareils électromédicaux -
Partie 1-6: Regles générales de sécurité - Norma collatérale: Aptitude a I'utilisation

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit - Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-1-6:2004. Evropska norma EN 60601-1-6:2004
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1-6:2004. The European
Standard EN 60601-1-6:2004 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza&ni institut, 2005

73392

Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva



Citované normy

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (idt EN 60601-1:1990 + EN 60601-1:1990/A1:1993 + EN
60601-1:1990/A2:1995 + EN 60601-1:1990/A13:1996, idt IEC 601-1:1988 + IEC 601-1:1988/A1:1991
+ |[EC 601-1:1988/A2:1995)

IEC 60601-1-8:2003 zavedena v CSN EN 60601-1-8:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-8: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinova norma: Véeobecné pozadavky, zkousky a
pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristrojd a zdravotnickych elektrickych
systémd (idt EN 60601-1-8:2004, idt IEC 60601-1-8:2003)

ISO 14971:2000 zavedena v CSN EN ISO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky (idt EN I1SO 14971:2000 + EN ISO 14971:2000/A1:2003,

idt 1ISO 14971:2000 + ISO 14971:2000/Amd. 1:2003)
Porovnani s mezinarodni normou

Obsah této normy je identicky s IEC 60601-1-6:2004, obsahuje navic pfilohu ZA, kterou doplnil
CENELEC.

Informativni Gdaje z IEC 60601-1-6:2004

Mezinarodni normu IEC 60601-1-6 vypracovala subkomise SC 62A VSeobecna hlediska na elektrické
pristroje pouzivané ve zdravotnické praxi v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pfristroje ve
zdravotnické praxi.

Toto prvni vydani predstavuje skupinovou normu k IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje
- C4st 1: Vseobecné poZadavky na bezpe&nost, dale uvadéné jako vieobecnd norma.

Text této skupinové normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/452/FDIS 62A/458/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 zlistane nezménén az do jeji Upravy uréené datem,
uvedenym na internetové adrese IEC ,http://webstore.iec.ch”, které se vztahuje na specifickou
publikaci. K tomuto datu bude publikace:

Znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zZménéna.

Souvisici CSN


http://webstore.iec.ch/

CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: PoZzadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych
systémd (idt EN 60601-1-1:2001, idt IEC 60601-1-1:2000)

CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: V3eobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

(idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky
na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(idt EN 60601-1-4:1996, idt IEC 601-1-4:1996)
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Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly v tabulce DDD.1 a v rejstriku definovanych termint doplnény informativni narodni
poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 1-6: Vieobecné pozadavky na bezpeénost -
Skupinova norma: Pouzitelnost

(IEC 60601-1-6:2004)

Medical electrical equipment -

Part 1-6: General requirements for safety -
Collateral standard: Usability

(IEC 60601-1-6:2004)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 1-6: Regles générales de sécurité -  Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die

Norma collatérale: Aptitude a I'utilisation  Sicherheit -

(CEI 60601-1-6:2004) Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit
(IEC 60601-1-6:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2004-09-01. 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢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, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©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
Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2004 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-6:2004 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/452/FDIS, budouci 1. vydani IEC 60601-1-6, 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 60601-1-6 dne 2004-09-01.
Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2005-06-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2007-09-01

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

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

- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU (napfiklad radiologickych pfistroj(i); nebo

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

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

Kapitoly, ¢lanky, tabulky a obrazky, které dopliuji vSeobecnou normu, jsou Cislovany od 201;
dopliujici prilohy jsou oznaceny pismeny AAA, BBB atd. a doplhujici polozky aaa), bbb) atd.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky a definice: obycejné pismo;

poznamky, priklady, vysvétlivky, rady, Gvodni ustanoveni, véeobecna ustanoveni a odkazy: malé pismo;

zkusSebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY, V TETO SKUPINOVE NORME NEBO
DEKLAROVANE JAKO INDEX DEFINOVANYCH TERMINU: KAPITALKY.

Za pozadavky jsou uvedeny specifikace prislusnych zkousek.

Kapitoly a ¢lanky, pro které jsou v informativni priloze AAA uvedena zd@vodnéni, jsou oznaceny
hvézdickou (*).

Pfilohu ZA doplnil CENELEC.
Oznédmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-6:2004 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Lékafska praxe pouziva pro pozorovani a 1é¢bu PACIENTU stéle vice ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE
PRISTROJE. Dlivodem zvyseného zajmu se staly CHYBY PRI POUZITI, zplisobené neuspokojivou
POUZITELNOSTi ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU. PROCES STANOVENI POUZITELNOSTI je
ur¢en k dosazeni pfislusné POUZITELNOSTI, kterd je ndsledné uréena jak k minimalizaci CHYB PRI
POUZITI, tak i k minimalizaci RIZIK, spojenych s pouzitim. Nékteré, avéak ne véechny formy
nespravného pouziti podléhaji kontrole vyrobce. PROCES STANOVEN| POUZITELNOSTI je soucasti
PROCESU KONTROLY RIZIKA.

Tato skupinové norma popisuje PROCES STANOVENI POUZITELNOSTI a poskytuje navod, jak zavést a
uskute¢nit PROCES zajisténi BEZPECNOSTI ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU. M4 byt
uzite¢nd nejen pro vyrobce ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, ale také pro technické
komise odpovédné za pripravu zvlastnich norem.
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ODDIL 1 - VOEOBECNE

1 Rozsah platnosti a predmeét normy

1.201 Rozsah platnosti

Tato skupinova norma specifikuje poZzadavky na PROCES analyzy, navrhu, oveérovani a validace
POUZITELNOSTI ve vztahu k BEZPECNOSTI ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, déle
uvadénych jako PRISTROJE. Tato norma se vztahuje na NORMALNI POUZITi a CHYBY PRI POUZITI, ale
vylu¢uje ABNORMALNI POUZITI.



1.202 Vztah k dalsSim normam
1.202.1 IEC 60601-1

Tato skupinova norma dopliuje IEC 60601-1.

Pri odkazovani na IEC 60601-1 nebo na tuto skupinovou normu, bud samostatné nebo v kombinaci, se
pouzivaji nasledujici pravidla:

- ,vSeobecna norma“ oznacuje vylucné IEC 60601-1;
- ,tato skupinova norma“ oznacuje vylu¢né IEC 60601-1-6;
- ,tato norma“ oznacuje spolecné pouziti vSeobecné normy a této skupinové normy.

1.202.2 Zvlastni normy

Pozadavek zvlastni normy ma prednost pred odpovidajicim pozadavkem této skupinové normy.

1.202.3 Normativni odkazy

Nasleduijici citované publikace jsou nezbytné pro pouzivani tohoto dokumentu. U datovanych odkazd plati
pouze citované vydani. U nedatovanych odkazd plati posledni vydani prislusné publikace (véetné vsech
zmeén).

IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

Zmeéna 1:1991
(Amendment 1 (1991))

Zmeéna 2:1995

(Amendment 2 (1995))

IEC 60601-1-8:2003 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: V3eobecné poZzadavky na bezpednost -
Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémd

(Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for safety - Collateral standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and
medical electrical systems)

ISO 14971:2000 Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky
(Medical devices - Application of risk management to medical devices)
Zména 1:2003

(Amendment 1 (2003))

-- Vynechany text --



