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Předmluva

Text dokumentu 62A/571/FDIS, budoucí první vydání IEC 60601-1-9, vypracovaný v subkomisi SC 62A
Všeobecná hlediska na elektrická zařízení ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62 Elektrické
přístroje ve zdravotnické praxi byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen
CENELEC jako EN 60601-1-9 dne 2008-04-16.

Byla stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení EN k přímému používání
jako normy národní (dop) 2009-02-01
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2011-05-01

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a zabezpečuje základní požadavky směrnice EU 93/42/EHS.
Viz přílohu ZZ.

Tato evropská norma tvoří skupinovou normu k EN 60601-1:2006, dále nazývané všeobecná norma.



Skupinové normy specifikují v souboru publikací 60601 všeobecné požadavky na bezpečnost, platné
pro:

podskupinu zdravotnických elektrických přístrojů (například radiologických přístrojů); nebo●

specifické vlastnosti všech zdravotnických elektrických přístrojů, které nejsou plně pojednány ve všeobecné●

normě (např. alarmové systémy).

V této skupinové normě jsou použity následující typy písma:

požadavky a definice: obyčejný typ;●

zkušební ustanovení: kurziva;●

informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž psán malým●

typem;
termíny definované v kapitole 3 všeobecné normy, v této skupinové normě, nebo jak je uvedeno: kapitálky.●

V odkazech na strukturu této normy termín

„kapitola“ znamená jeden ze čtyř číslovaných oddílů uvedených v obsahu, včetně všech dalších pododdílů●

(tzn., že kapitola 4 obsahuje články 4.1, 4.2 atd.);
„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (tzn., že 4.1, 4.5 a 4.5.1 jsou články kapitoly 4).●

Odkazům na kapitoly předchází v této normě termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly. Pro
odkazy na články této normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li pravdivá
kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v této normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze
H Části 2 Směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;●

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto normou není●

povinná;
„smí, může“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.●

Kapitoly, články a definice, pro které je v informativní příloze A uvedeno zdůvodnění, jsou označeny
hvězdičkou (*).

Přílohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-1-9:2007 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Cílem této skupinové normy je omezení environmentálního dopadu veškerých zdravotnických
elektrických přístrojů, a to ve všech stádiích životního cyklu produktu:

specifikace produktu;●

návrh;●

výroba;●

prodej, logistika, instalace;●

používání;●

řízení konce života.●

Toto znamená ochranu životního prostředí a lidského zdraví před nebezpečnými látkami, uchovávání



surovin a energií, minimalizování tvorby odpadu, jakož i minimalizování nepříznivých
environmentálních dopadů souvisejících s odpadem. Kritéria potřebná k dosažení tohoto cíle musí být
integrována do všech stádií životního cyklu zdravotnických elektrických přístrojů od stádia specifikace
do řízení konce života.

Environmentální dopady me přístrojů během všech stádií životního cyklu jsou určeny
environmentálními aspekty zdravotnických elektrických přístrojů, definovanými při identifikaci
potřeby, plánování produktu a stádií návrhu (viz tabulku A.1). Co nejčasnější úvahy
o environmentálních aspektech v těchto stádiích mohou přinést značný prospěch, jako jsou nižší
náklady, podpora inovací a tvořivosti a větší znalosti o produktu. Rovněž mohou přinést nové
obchodní příležitosti, zvýšit kvalitu výroby, jakož i omezit environmentální dopady. Posuzování
environmentálních aspektů a dopadů zdravotnických elektrických přístrojů je rozvíjející se vědní obor
a očekává se, že tato skupinová norma bude vyžadovat periodickou aktualizaci, tak jak se bude tato
věda vyvíjet.

Požadavky uvedenými v této skupinové normě se nenahrazují národní nebo mezinárodní zákony
a předpisy.

Ochrana životního prostředí je jedním prvkem úplného procesu řízení rizika, požadovaného
všeobecnou normou.

Přijatelnost environmentálních dopadů zdravotnických elektrických přístrojů se uvádí do rovnováhy
s dalšími hledisky, jakými jsou určená funkce produktu, funkčnost, bezpečnost, náklady, prodejnost,
kvalita a požadavky dané zákony a předpisy. Tato rovnováha může být v závislosti na určené funkci
zdravotnického elektrického přístroje různá. Například řešení vhodné pro život zachraňující nebo život
udržující zdravotnický elektrický přístroj nemusí být přiměřené pro prostředek, určený ke kompenzaci
menšího neduhu. Výrobce zdravotnického elektrického přístroje by měl ve výsledku řízení rizika
zdůvodnit, že zdravotní přínos nad souvisejícími nepříznivými environmentálními dopady převažuje.

1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

1.1 * Rozsah platnosti

Tato mezinárodní norma se zabývá omezováním nepříznivých environmentálních dopadů
zdravotnických elektrických přístrojů, dále nazývaných me přístroje.

Zdravotnické elektrické systémy jsou z rozsahu platnosti této skupinové normy vyloučeny.

1.2 Předmět normy

Předmětem této skupinové normy je stanovení všeobecných požadavků, doplňujících všeobecné
požadavky všeobecné normy pro omezení nepříznivých environmentálních dopadů me přístrojů
a poskytnutí východiska pro zvláštní normy.

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

 


