CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.01 Cervenec
2007
Zdravotnické elektrické pristroje - CSN
Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni EN 60601-1
bezpecnost a nezbytnou funkénost ed. 2
36 4801

idt IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/Cor. 1:2006-12

Medical electrical equipment -
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

Appareils électromédicaux -
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-1:2006. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficidlni verze uvedené evropské normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normalizaéni institut, 2007 79016
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovéany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.

Strana 2
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Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-1 (36 4800) z ledna 1994 v
souladu s pfedmluvou k EN 60601-1:2006, dokud nebudou zruseny vsechny ¢asti 2, které se s ni pouzivaji
spole¢né. Predpoklada se vsak, Ze v pripadech, kdy se pouziva ¢ast 1 pro pristroje, pro které
neexistuje ¢ast 2, se nebude CSN EN 60601-1:1994 pouzivat po 2009-09-12.

Zmeény proti pfedchozim normam

Jedna se o podstatnou technickou revizi a zejména restrukturalizaci normy. ObSirny popis této revize
je v kapitole A.3.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60065:2001 zavedena v CSN EN 60065:2003 (36 7000) Zvukové, obrazové a podobné elektronické
pristroje - Pozadavky na bezpecnost

IEC 60068-2-2:1974 zavedena v CSN EN 60068-2-2+A1:1996 (34 5791) Zékladni zkousky vlivu prostredi -
Cést 2: Zkousky - Zkouska B: Suché teplo

IEC 60079-0 zavedena v CSN EN 60079-0 ed. 2 (33 2320) Elektricka zafizeni pro vybusnou plynnou
atmosféru - Cast 0: Véeobecné poZadavky

IEC 60079-2 zavedena v CSN EN 60079-2 (33 2320) Elektrickd zafizeni pro vybudnou plynnou atmosféru -
Cést 2: Z&vér s vnitfnim pretlakem ,,p“

IEC 60079-5 nezavedena

IEC 60079-6 nezavedena

IEC 60083 nezavedena

IEC 60085 zavedena v CSN EN 60085 (33 0250) Elektrickd izolace - Tepeln klasifikace

IEC 60086-4 zavedena v CSN EN 60086-4 (36 4110) Primarni baterie - C4st 4: Bezpe&nostni norma pro
lithiové baterie

IEC 60112 zavedena v CSN EN 60112 (34 6468) Metody ur¢ovéni zkudebnich index{ a porovnéavacich
index® odolnosti tuhych izola¢nich materiald proti plazivym proudlm

IEC 60127-1 zavedena v CSN EN 60127-1 ed. 2 (35 4730) Miniaturni pojistky - Cast 1: Definice
miniaturnich pojistek a vSeobecné pozadavky na miniaturni tavné pojistkové vliozky

IEC 60227-1:1993 nezavedena
IEC 60245-1:2003 nezavedena

IEC 60252-1 zavedena v CSN EN 60252-1 (35 8212) Kondenzéatory pro stfidavé motory - Cést 1:
VSeobecné - Provedeni, zkouseni, dimenzovani - BezpeCnostni pozadavky - Pokyny pro montaz a provoz

IEC 60320-1 zavedena v CSN EN 60320-1 ed. 3 (35 4508) Nastr¢ky a pfivodky na spotiebi¢e pro domécnost
a podobné vieobecné pouziti - Cast 1: Vieobecné pozadavky

IEC 60335-1:2001 zavedena v CSN EN 60335-1 ed. 2:2003 (36 1045) Elektrické spottebite pro doméacnost a



podobné Gcely - Bezpe&nost - Cast 1: Veobecné pozadavky

IEC 60364-4-41 zavedena v CSN 33 2000-4-41 ed. 2 (33 2000) Elektrotechnické pfedpisy - Elektricka
zafizeni - Cast 4: Bezpelnost - Kapitola 41: Ochrana pfed Grazem elektrickym proudem

IEC 60384-14:2005 nezavedena
IEC 60417-DB nezavedena *)

IEC 60445 zavedena v CSN EN 60445 ed. 2 (33 0160) Z&kladni a bezpe&nostni principy pro rozhrani
¢lovék-stroj, znaceni a identifikace - Znaceni svorek zafizeni a koncl urcitych vybranych vodicd,
vCetné obecnych pravidel pismenno-Cislicového systému

*) Databaze je dostupna na serveru www.iec.ch.
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IEC 60447 zavedena v CSN EN 60447 ed. 2 (33 0173) Zakladni a bezpe¢nostni zasady pro rozhrani
Clovek-stroj, znaceni a identifikaci - Zasady pro ovladani

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

IEC 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-3 zavedena v CSN EN 60601-1-3 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred
zarenim u diagnostickych rentgenovych zafizeni

IEC 60601-1-6 zavedena v CSN EN 60601-1-6 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-8 zavedena v CSN EN 60601-1-8 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny
pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systém{

IEC 60664-1:1992 zavedena v CSN EN 60664-1:2004 (33 0420) Koordinace izolace zafizeni nizkého
napéti -
Cést 1: Zasady, pozadavky a zkousky

IEC 60695-11-10 zavedena v CSN EN 60695-11-10 (34 5615) Zkou$eni pozarniho nebezpedi - Cast 11-
10: Zkousky plamenem - ZkousSka plamenem o vykonu 50 W pfi vodorovné a pfi svislé poloze vzorku

IEC 60730-1:1999 zavedena v CSN EN 60730-1 ed. 2:2001 (36 1960) Automatickd elektricka fidici
zafizeni pro doméacnost a podobné Gcely - Cast 1: Véeobecné pozadavky

IEC 60825-1:1993 zavedena v CSN EN 60825-1:1997 (36 7750) Bezpec¢nost laserovych zafizeni - Cast
1: Klasifikace zafizeni, pozadavky a pokyny pro pouzivani



IEC 60851-3:1996 zavedena v CSN EN 60851-3:1998 (34 7308) Vodice pro vinuti - Zkusebni metody -
Cést 3: Mechanické vlastnosti

IEC 60851-5:1996 zavedena v CSN EN 60851-5:1998 (34 7303) Vodi¢e pro vinuti - Zkusebni metody -
Cést 5: Elektrické vlastnosti

IEC 60851-6:1996 zavedena v CSN EN 60851-6:1998 (34 7308) Vodite pro vinuti - Zkusebni metody -
Cést 6: Tepelné vlastnosti

IEC 60878:2003 nezavedena

IEC 60884-1 zavedena v CSN IEC 60884-1 (35 4515) Vidlice a zasuvky pro domovni a podobnd pouZiti -
Cést 1: V3eobecné pozadavky

IEC 60950-1:2001 zavedena v CSN EN 60950-1:2003 (36 9060) Zafizeni informac&ni technologie -
Bezpelnost - Cast 1: Veobecné pozadavky

IEC 61058-1:2000 zavedena v CSN EN 61058-1:2003 (35 4107) Spinace pro spotfebice - Cast 1: Vieobecné
pozadavky

IEC 61558-1:1997 zavedena v CSN EN 61558-1:1999 (35 1330) Bezpec&nost vykonovych transformatord,
napéjecich zdrojd a podobné - C4st 1: V3eobecné pozadavky a zkousky

I[EC 61558-2-1 zavedena v CSN EN 61558-2-1 (35 1330) Bezpe¢nost vykonovych transformétord,
napéjecich zdrojd a podobné - Cast 2-1: Zvlastni pozadavky pro transformétory s oddélenym vinutim
pro vSeobecné pouziti

IEC 61672-1 zavedena v CSN EN 61672-1 (36 8813) Elektroakustika - Zvukomé&ry - Cst 1: Technické
pozadavky

IEC 61672-2 zavedena v CSN EN 61672-2 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cast 2: Typové
zkousky

IEC 61965 zavedena v CSN EN 61965 ed. 2 (35 8506) Mechanicka bezpe¢nost obrazovek
ISO 31 (soubor) zaveden v souboru CSN I1SO 31 (01 1300) Veli¢iny a jednotky

ISO 780 zavedena v CSN EN ISO 780:1999 (77 0051) Obaly - Manipula¢ni znacky
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ISO 1000 zavedena v CSN EN 1SO 1000 (01 1301) Jednotky Sl a doporuéeni pro uzivani jejich ndsobkl a
pro uzivani nékterych dalSich jednotek

ISO 1853 nezavedena
ISO 2878 nezavedena
ISO 2882 nezavedena

ISO 3746 zavedena v CSN 1SO 3746 (01 1606) Akustika - Ur¢eni hladin akustického vykonu zdroj(
hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda méreni ve volném poli nad odrazivou rovinou



ISO 3864-1:2002 zavedena v CSN ISO 3864-1:2003 (01 8011) Grafické znacky - Bezpe¢nostni barvy a
bezpe¢nostni znacky - Cast 1: Zasady navrhovani bezpeénostnich znacek na pracovistich a ve vefejnych
prostorech

ISO 5349-1 zavedena v CSN EN 1SO 5349-1 (01 1406) Vibrace - M&feni a hodnoceni expozice vibracim
pfenaéenym na ruce - Cast 1: Vieobecné pozadavky

ISO 7000-DB:2004 zavedena v CSN 1SO 7000:2005 (01 8024) Grafické znacky pro pouziti na zafizenich -
Rejstrik a prehled

ISO 7010:2003 nezavedena

ISO 9614-1 zavedena v CSN 1SO 9614-1 (01 1617) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojti
hluku pomoci akustické intenzity - Cast 1: M&feni v bodech

ISO 10993 (soubor) zaveden v souboru CSN EN 1SO 10933 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd

ISO 11134 nezavedena
ISO 11135 nezavedena
ISO 11137 nezavedena

ISO 13852 zavedena v CSN EN 294 (83 3212) Bezpe¢nost strojnich zafizeni - Bezpe&né vzdalenosti k
zabranéni dosahu k nebezpecnym mistdim hornimi koncetinami

ISO 14971:2000 zavedena v CSN EN ISO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky

ISO 15223 nezavedena

ISO 23529 zavedena v CSN 1SO 23529 (62 1401) PryZ - Obecné postupy pro pfipravu a kondicionovani
zkusSebnich téles pro fyzikalni zkuSebni metody

Informativni Gdaje z IEC 60601-1:2005

Mezinarodni normu IEC 60601-1 pripravila subkomise 62A VSeobecna hlediska na elektricka zarizeni
ve zdravotnické praxi IEC TC62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Timto tretim vydanim se zruSuje a nahrazuje druhé vydani, zverejnéné v roce 1988, jeho zména 1
(1991) a zména 2 (1995). Toto vydani je technickou revizi. Toto vydani je vyznamné
restrukturalizovano. Kromeé toho jsou pozadavky v elektrické sekci uvedeny do souladu s pozadavky
pro zarizeni informacni technologie, pro které plati IEC 60950-1, a byly doplnény pozadavky na
zavedeni PROCESU RIZENI RIZIKA. Obsirny popis této revize je v kapitole A.3.

Text této normy vychazi z téchto dokument(:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/505A/FDIS 62A/512/RVD

Uplnou informaci o hlasovani Ize najit ve zpravé o hlasovani ve vyse uvedené tabulce.

Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.
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Komise rozhodla, ze obsah této publikace se nebude ménit az do konecného data vyznaCeného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu
bude publikace

znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zmeénéna.
Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EEC z 1990-06-20 pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky. V Ceské
republice je tato smérnice zavedena nafizenim viady ¢. 154/2004 ze dne 17. bfezna 2004, kterym se
stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky a kterym se méni
nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni viady vydana k provedeni zakona C.
22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisti v platném znéni.

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sh. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni viady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Rejstiik na stran& 321 je upraven v souladu s ostatnimi normami souboru CSN EN 60601 tak, Ze
obsahuje i ¢esky a anglicky abecedné razeny prehled definovanych termind. Podobné je upraven také
Rejstrik zkratek a akronym0 na strané 341.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankdim 3.76, 3.97, 7.2.3, 8.2.2, 11.2.2.1 a), A.4-3.44, A.4-7.2.3, A.4-8.5.4, A.4-8.7.3,
A.4-8.9.1, A.4-14, A.4-15.5, A.4-16.9.2.1, k tabulce D.2, v I.1.2, k obrazku A.16 a v Rejstfiku zkratek a
akronymd doplnény informativni narodni poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Rijen 2006
ICS 11.040 Nahrazuje EN 60601-1:1990 +
zmény

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 1: V3eobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost

a nezbytnou funkcnost

(IEC 60601-1:2005)

Medical electrical equipment

Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
(IEC 60601-1:2005)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 1: Exigences générales Teil 1: Allgemeine Festlegungen
pour la sécurité de base fur die Sicherheit einschlieflich

et les performances essentielles der wesentlichen Leistungsmerkmale
(CEI 60601-1:2005) (IEC 60601-1:2005)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2006-09-12. 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 sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich 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, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, 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
© 2006 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-
1:2006 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/505A/FDIS, budouci treti vydani IEC 60601-1, vypracovany v subkomisi SC 62A
VSeobecna hlediska na elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve
zdravotnické praxi, byl predlozen k formalnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako
EN 60601-1 dne 2006-09-12.

Bylo stanoveno toto datum:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2007-07-01

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-1:1990 a jeji zmény. Presto zlstava EN 60601-1:1990 v
platnosti, dokud nebudou zruseny vSechny ¢asti 2, které se s ni pouZzivaji spole¢né. Proto neni
stanoveno datum zruSeni rozpornych norem (dow). Pfedpoklada se vSak, Ze v pripadech, kdy se ¢ast
1 pouziva pro pfristroje, pro které neexistuje ¢ast 2, se nebude EN 60601-1:1990 pouzivat po 2009-0-
-12.

Ve srovnani s EN 60601-1:1990 byla skladba EN 60601-1:2006 vyznamné zménéna. Kromé toho byly
elektrické pozadavky uvedeny do souladu s pozadavky pro zafizeni informacni technologie, pro néz
plati EN 60950-1 a byl doplnén poZadavek na zahrnuti PROCESU RIZENi RIZIKA. Podrobny popis této
revize je v kapitole A.3.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruZzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU
90/385/EEC a 93/42/EEC. Viz prilohu ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky a definice: obycejny typ;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- informace k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym
typem;



- TERMINY POUZIVANE V TETO NORME A DEFINOVANE V KAPITOLE 3 A UVEDENE ROVNEZ V
REJSTRIKU: KAPITALKY.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola“ znamené jeden ze sedmnacti Cislovanych oddild uvedenych v obsahu, véetné vsech
dalSich pododdilll (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).
Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této 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 pfiloze G ¢asti 2
Smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

- ,musi“ znamen3, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,ma"“ znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkousSkou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,smi, mdze" popisuje pripustny zpdsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu, nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky znamen3, ze v
priloze A je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni.

Pfilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

-- Vynechany text --



