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This Standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1-2:2007. It was translated by
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani normy

Soub&Zné s touto normou se mize pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-1-2 (36 4800) z ledna 2003 v
souladu s predmluvou k EN 60601-1-2:2007.

Zmény proti predchozim normam

Tato norma predstavuje revizi CSN EN 60601-1-2 (36 4800) z ledna 2003, obsahové zahrnuijici i jeji zménu
z prosince 2006. Tato norma je aktualizovanou skupinovou normou, jez navazuje na vSeobecnou
normu nové generace CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1: Vdeobecné
poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost (36 4801).

Informace o citovanych normativnich dokumentech
IEC 60417 databaze je dostupna na serveru www.iec.ch 1)

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 1-8: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristrojt a
zdravotnickych elektrickych systémd

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

IEC 61000-3-3 zavedena v CSN EN 61000-3-3 (33 3432) Elektromagnetické kompatibilita (EMC) - Cast 3-3:
Meze - Omezovani zmén napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti pro zarizeni
se jmenovitym fazovym proudem £ 16 A, které neni pfedmétem podminéného pripojeni

IEC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 (33 3432) Elektromagnetickéd kompatibilita (EMC) - Cast 4:
ZkuSebni a méfici technika - Oddil 2: Elektrostaticky vyboj - zkouSka odolnosti - Zakladni norma EMC

IEC 61000-4-3 zavedena v CSN EN 61000-4-3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 4-3:
ZkuSebni a méfici technika - Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - Zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-4 zavedena v CSN EN 61000-4-4 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést 4-4:
Zku$ebni a mérici technika - Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulzd - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-5 zavedena v CSN EN 61000-4-5 (33 3432) Elektromagnetické kompatibilita (EMC) - Cést 4-5:
ZkuSebni a mérici technika - Razovy impulz - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-6:2003 dosud nezavedena

IEC 61000-4-8 zavedena v CSN EN 61000-4-8 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - C4st 4-8:
ZkuSebni a méfici technika - Magnetické pole si»ového kmitocCtu - Zkouska odolnosti



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

CISPR 11 zavedena v CSN EN 55011 (33 4225) Prlimyslova, védeckd a lékarska (ISM) vysokofrekvenéni
zafizeni - Charakteristiky radiového ruseni - Meze a metody méreni

CISPR 14-1 zavedena v CSN EN 55014-1 (33 4214) Elektromagneticka kompatibilita - PoZzadavky na
spotfebi¢e pro doméacnost, elektrické nafadi a podobné pfistroje - Cast 1: Emise

CISPR 15 zavedena v CSN EN 55015 (33 4215) Meze a metody méfeni charakteristik radiového rueni
zplsobeného elektrickymi svitidly a podobnymi zarizenimi

CISPR 16-1-2 zavedena v CSN EN 55016-1-2 (33 4210) Specifikace pfistroji a metod pro méfeni
vysokofrekvenéniho ruseni a odolnosti - Cast 1-2: Pfistroje pro méfeni vysokofrekvenéniho ruéeni a
odolnosti - Pomocna zafizeni - Ruseni Sifené vedenim

CISPR 22 zavedena v CSN EN 55022 (33 4290) Zafizeni informaéni techniky - Charakteristiky
vysokofrekvencniho ruseni - Meze a metody méreni

1) VizTNI 01 3760:2005 Databaze grafickych znacek - Komentar k databazi IEC 60417-DB
a databazi IEC 60617-DB.
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Porovnani s IEC 60601-1-2:2007

Tato evropska norma je identicka s EN 60601-1-2:2007, ktera je modifikaci IEC 60601-1-2:2007. Na
modifikace upozoriuji narodni poznamky.

Informativni Udaje z IEC 60601-1-2:2007

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

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/560/FDIS 62A/567/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

Tato publikace byla navrzena v souladu s ¢asti 2 smérnic ISO/IEC.

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. Po tomto datu
bude publikace bud



znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo
zméneéna.
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 pro zdravotnické prostfedky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady
vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpis.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly v Gvodu a v 3.3 doplnény informativni narodni poznamky. Dale narodni poznamky
upozornuji na modifikace v Priloze A, ¢lanek 4.2 a v Bibliografii.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cervenec 2007

ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 Nahrazuje EN 60601-1-2:2001 +
A1:2006




Zdravotnické elektrické pfistroje -

Cést 1-2: Vdeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funkcnost -

Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousSky

(IEC 60601-1-2:2007, modifikovano)

Medical electrical equipment -

Part 1-2: General requirements for basic safety

and essential performance -

Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests

(IEC 60601-1-2:2007, modified)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 1-2: Exigences générales pour la Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fur die
sécurité Sicherheit

de base et les performances essentielles -  einschlieRlich der wesentlichen

Norma collatérale: Leistungsmerkmale -

Compatibilité électromagnétique - Erganzungsnorm:

Exigences et essais Elektromagnetische Vertraglichkeit -

(CEI 60601-1-2:2007, modifiée) Anforderungen und Prufungen

(IEC 60601-1-2:2007, modifiziert)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2007-04-11. 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, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, 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
Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2007 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-2:2007 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/560/FDIS, budouci 3. 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 pfistroje ve zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-
CENELEC a schvalen CENELEC jako EN 60601-1-2 dne 2007-04-11.

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) 2008-02-01

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-1-2:2001 a jeji zménu A1:2006. Presto zlstava plvodni
norma EN 60601-1-2:2001 v platnosti, dokud nebudou zruseny vSechny Casti 2, které se s ni pouzivaji
spolecné. Proto neni stanoveno datum zruseni ndrodnich norem, které jsou s ni v rozporu (dow).
Pouziva-li se vSak ¢ast 1-2 pro pristroje, pro které neexistuje ¢ast 2, nema se EN 60601-1-2:2001
pouzivat po datu 2009-09-12.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni vdech zékladnich pozadavk{
smérnice EU 93/42/EEC. Viz pfiloha ZZ.

Tato evropska norma predstavuje skupinovou normu k EN 60601-1:2006, dale uvadénou jako vseobecna
norma.

Tato EN 60601-1-2 byla revidovana v navaznosti na EN 60601-1:2006 a rozhodnutim IEC SC 62A
realizovana tak, Ze struktura cislovani ¢lank( skupinovych norem navazuje na EN 60601-1:2006
zplisobem, specifikovanym v Césti 2:2004 smérnic ISO/IEC. Podstata technickych zmén je uvedena v
kapitole 4, jez nové zahrnuje vSeobecné pozadavky pro proces fizeni rizika podle EN 60601-1:2006.

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

- podskupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU (nap¥. radiologickych pfistrojd); nebo

- specifické vlastnosti vdech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které nejsou zcela
popsany ve vseobecné normé (napr. alarmové systémy).

V této skupinové normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky a definice: obycejné pismo;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- informativni text k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: malé pismo; normativni text v tabulkach je rovnéz
psan malym pismem;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 VSEOBECNE NORMY, V TETO SKUPINOVE NORME NEBO
ZVLASTE UVEDENE: KAPITALKY.

POZNAMKA Definované terminy v tabulkéch 1 aZ 8, v tabulkéch pfilohy C a v ustanovenich
vyzadujicich uvedeni v technickych popisech nebo pokynech nejsou vyzna¢eny KAPITALKAMI, protoze
jsou uréeny pro OBSLUHU nebo ODPOVEDNOU ORGANIZACI, které nemohou byt obezndmeny s



definovanymi terminy norem souboru IEC 60601.
V odkazech na strukturu této normy termin

- ~kapitola“ odpovida jednomu ze Sesti ¢islovanych oddild uvedenych v obsahu, zahrnuijicich
vSechny pododdily (napf. kapitolu 6 v¢etné 6.1, 6.2, atd.);

- »Clanek”, znamenajici Cislovany pododdil kapitoly (napf., ze 6.1, 6.2 a 6.2.1 jsou vSechno Clanky z
kapitoly 6).

Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této normy jsou pouzita pouze jejich ¢isla.

Spojka ,,nebo” je v této normeé pouzivana jako ,logicky soucet” tak, ze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim, popsanym v pfiloze H Césti 2
smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

- »,musi“ znamena, Zze shoda s pozadavkem nebo zkousSkou je pro shodu s touto normou povinna;

- »,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- »m0ze (smi)“ popisuje pripustny zplsob k dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.
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Kapitoly, ¢lanky, polozky a definice, pro které jsou v informativni pfiloze A uvedena zdlvodnéni, jsou
oznaceny hvézdickou (*).

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-2:2007 byl schvalen CENELEC jako evropska norma s
dohodnutymi spole¢nymi modifikacemi.
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Uvod

Potfeba stanoveni norem z problematiky ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY pro ZDRAVOTNICKE
ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY je velmi dobfe zndma.

Zejména existence norem pro ELEKTROMAGNETICKE VYZAROVANI je nezbytnd pro ochranu:
- bezpecnych sluzeb;

- jinych ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
SYSTEMU;

- elektrickych pfistrojd, které nejsou ME 1) PRISTROJI (napf. po¢itacd);
- telekomunikaci (napr. radia/televize, telefonu, radiové navigace).

Jestd dileZit&jsi pro nezbytné zajisténi bezpecnosti ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a



ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU je existence norem pro ELEKTROMAGNETICKOU ODOLNOST.
ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (viz definice 3.4) se li$i od jinych aspektl bezpe¢nosti, o nichz
pojednava IEC 60601-1, protoze elektromagnetické jevy existuji v kolisajicich stupnich plsobeni v
prostfedi s normainim pouzitim véech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a
ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU a podle definice musi pfistroje ke stanoveni
ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY v uréeném prostiedi ,pracovat uspokojivé“.To znamena, ze
konvencni pojeti pfi jedné poruse ve vztahu k bezpecnosti neni k pouziti norem pro
ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU vhodné. Prostiedi ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI Ize
srovnavat s teplotou okoli, vihkosti a atmosférickym tlakem. ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a
ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY mohou ovéfit podminky okoli v pfedpoklédaném rozsahu a v
jakémkoli Case i po delSi ¢asové obdobi. Stejné jako u atmosférického tlaku a vlhkosti si nemusi
OBSLUHA ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU nebo ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
SYSTEMU byt neustale védoma jejich okolni trovn&. ZKUSEBNi UROVNE ODOLNOSTI uvedené v této
skupinové normé (ZKUSEBNi UROVNE PODLE IEC 60601) pfedstavuiji rozsah, s nimz se Ize setkat v
prostredi vseobecného zdravotnického pouziti. Proto se predpoklada, ze za téchto provoznich
podminek budou ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE nebo ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY
rovnéz pracovat normalné.

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY jsou pouZity v
lékafské praxi proto, Ze poskytuji potfebné FUNKCE. Pokud ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRISTRO)
nebo ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY SYSTEM potfebnou FUNKCI neposkytuje pro nedostatek
ODOLNOSTI proti jevlim, které jsou v prostredi jejich normalniho pouZiti predpokladany, narusuje to
|ékarskou praxi a tato situace nemize byt povazovana za pfijatelnou.

Toto vydani akceptuje, Ze existuje spole¢né odpovédnost VYROBCU, ODPOVEDNYCH ORGANIZACI a
OBSLUHY k zajisténi, aby byly ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE
SYSTEMY navrhovény a provozovany tak, jak je uré¢eno. Odpovédnosti VYROBCE ZDRAVOTNICKEHO
ELEKTRICKEHO PRISTROJE nebo ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO SYSTEMU je navrhnout a vyrobit je
tak, aby splfiovaly poZzadavky této skupinové normy, a sdélit ODPOVEDNE ORGANIZACI nebo OBSLUZE
informace tak, aby bylo moZné udrzovat kompatibilni ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI s tim, Ze bude
ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRISTROJ nebo ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY SYSTEM pracovat tak, jak je
urceno.

ProtoZe se lékafska praxe tykd mnoha obor(, je nutné, aby byly ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE
PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY navrhovany pro vykonavani réiznych FUNKCI.
Nékteré funkce zahrnuji napriklad méreni signalll z PACIENTA, které jsou velmi nizkych trovni ve
srovnani s Grovnémi ELEKTROMAGNETICKEHO SUMU, se kterymi mohou byt béhem zkousek
ELEKTROMAGNETICKE ODOLNOSTI specifikovanych v této skupinové normé u ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU sdruzeny. V dlisledku
prokézanych uzitk mnoha takovych ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a
ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU dovoluje tato skupinové norma ZKUSEBNi UROVNE
ODOLNOSTI snizit za predpokladu, ze existuje postacujici opravnéni zalozené na fyzikalnich,
technologickych nebo fyziologickych omezenich. V takovém pfipadé je pozadovéano, aby VYROBCE
uvedl Grovné, pfi nichz ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRISTRO) nebo ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY
SYSTEM splfiuje provozni pozadavky této skupinové normy a aby specifikoval charakteristiky pouZitého
ELEKTROMAGNETICKEHO prostfedi, i jak se toto prostiedi, v némz bude ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY
PRISTROJ nebo ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY SYSTEM pracovat podle uréeni, projevuije.

Tato skupinové norma také pfipousti, Ze pro uréita prostfedi mohou byt vyzadovéany vy$$i UROVNE
ODOLNOSTI. V soucasnosti se provadi vyzkum nezbytny k urceni, jak identifikovat prostredi, ktera
mohou vyZadovat vy$si UROVNE ODOLNOSTI, jako? i to, jaké tyto Grovné maiji byt.



1) NARODNIi POZNAMKA Zkratka vyjadfuje v ¢eétiné pojem ,ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE*“
(pfistroje nebo systémy).
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Konecné tato skupinova norma akceptuje, ze vyssi Grovné ODOLNOSTI jsou nezbytné pro
ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY K UDRZOVANI
ZIVOTNICH FUNKCI, aby se stanovilo 3irsi bezpe¢nostni rozpéti i pro pouziti v prostiedi véeobecného
zdravotnického pouziti. Proto tato skupinova norma specifikuje doplnujici pozadavky pro
ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY K UDRZOVANI
ZIVOTNICH FUNKCI.

Tato skupinova norma je zaloZena na stavajicich normach IEC, které vypracovaly SC 62A, TC 77
(elektromagnetickd kompatibilita mezi elektrickymi pristroji v€etné siti) a CISPR (Zvlastni mezinarodni
vybor pro studium ruseni radiového prijmu).

Pozadavky na ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU specifikované touto skupinovou normou jsou
véeobecné platné pro ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE SYSTEMY,
jak je popséno v 3.63 a 3.64 vieobecné normy. Pro urcité typy ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH
PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU miZze byt potfebné, aby byly tyto
pozadavky modifikovany specialnimi poZadavky zvlastni normy. Autordm zvlastnich norem jsou
doporucovany odkazy v pfiloze E pro navod na pouzivani této skupinové normy.

Strana 12

1 Rozsah platnosti, predmét normy a vztah k dalSim normam
1.1 *Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro ZAKLADNi BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST ZDRAVOTNICKYCH
ELEKTRICKYCH PRiSTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU, déle uvadénych jako ME
PRISTROJE a ME SYSTEMY.

Tato skupinové norma plati pro ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU ME PRISTROJU a ME
SYSTEMU.

1.2 Predmét normy

Pfedmét této skupinové normy specifikuje vieobecné pozadavky a zkousky ELEKTROMAGNETICKE
KOMPATIBILITY ME PRISTROJU a ME SYSTEMU. Jsou doplfiujicimi pozadavky vieobecné normy a slouz
jako zakladni pozadavky zvlastnich norem.

-- Vynechany text --



