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Ndarodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

Informativni Udaje z IEC 60601-1-9:2007

Mezinarodni normu IEC 60601-1-9 vypracovala subkomise SC 62A VSeobecna hlediska na elektricka
zafizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Text této skupinové normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/571/FDIS 62A/575/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 Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

Seznam vsSech ¢asti souboru IEC 60601 se spole¢nym nazvem Zdravotnické elektrické pfistroje je na
webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této skupinové normy se nebude meénit az do konecného data
vyznacCeného 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
- zménéna.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sbh. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni 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 predpisd.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k definici 3.13, ke ¢lanku 4.3 a v A.2 ke zd@vodnénim pro ¢lanky 4.1 a 4.5.3 doplnény
informativni narodni poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Jindfich Sestak
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Partie 1-9: Exigences générales pour la sécurité

de base et les performances essentielles -
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Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2008-04-16. 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 evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzenda ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni 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 krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2008 CENELEC VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-1-9:2008 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62A/571/FDIS, budouci prvni vydani IEC 60601-1-9, vypracovany v subkomisi SC 62A
VSeobecna hlediska na elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62 Elektrické
pristroje ve zdravotnické praxi byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen
CENELEC jako EN 60601-1-9 dne 2008-04-16.

Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické nérodni normy nebo vydanim
oznameni o schvéleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2009-02-01
nejzazsi datum zruSeni nadrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2011-05-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zabezpecuje zakladni pozadavky smérnice EU 93/42/EHS.
Viz pfilohu ZZ.

Tato evropska norma tvofi skupinovou normu k EN 60601-1:2006, dale nazyvané vSeobecna norma.



Skupinové normy specifikuji v souboru publikaci 60601 vSeobecné pozadavky na bezpecnost, platné
pro:

. podskupinu zdravotnickych elektrickych pfistroj (napriklad radiologickych pfistrojd); nebo

- specifické vlastnosti vSech zdravotnickych elektrickych pristrojd, které nejsou piné pojednany ve vseobecné
normé (napf. alarmové systémy).

V této skupinové normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky a definice: obylejny typ;

- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- informace k tabulkdm, napf. pozndmky, pfiklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psén malym
typem;

- terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této skupinové norme, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola” znamena jeden ze Ctyr ¢islovanych oddild uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich pododdill
(tzn., Ze kapitola 4 obsahuje ¢lanky 4.1, 4.2 atd.);

- ,Clanek" znamena cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 4.1, 4.5 a 4.5.1 jsou ¢lanky kapitoly 4).

Odkazdm na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola”“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této normy jsou pouZzita 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 normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze
H Casti 2 Smeérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

.- ,musi” znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;

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

. ,smi, mize" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Kapitoly, ¢lanky a definice, pro které je v informativni priloze A uvedeno zdlvodnéni, jsou oznaceny
hvézdickou (*).

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-9:2007 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Cilem této skupinové normy je omezeni environmentalniho dopadu veskerych zdravotnickych
elektrickych pristrojd, a to ve vSech stadiich Zivotniho cyklu produktu:

- specifikace produktu;

. navrh;

- vyroba;

- prodej, logistika, instalace;
- pouzivani;

- fizeni konce Zivota.

Toto znamena ochranu Zivotniho prostredi a lidského zdravi pred nebezpecnymi latkami, uchovavani



surovin a energii, minimalizovani tvorby odpadu, jakoz i minimalizovani nepfiznivych
environmentalnich dopadl souvisejicich s odpadem. Kritéria potrebna k dosazeni tohoto cile musi byt
integrovana do vsech stadii zivotniho cyklu zdravotnickych elektrickych pristrojd od stadia specifikace
do fizeni konce zivota.

Environmentaini dopady me pristrojd béhem vSech stadii Zivotniho cyklu jsou urceny
environmentalnimi aspekty zdravotnickych elektrickych pristrojd, definovanymi pfi identifikaci

o environmentalnich aspektech v téchto stadiich mohou prinést znacny prospéch, jako jsou nizsi
naklady, podpora inovaci a tvofivosti a vétsi znalosti o produktu. Rovnéz mohou prinést nové
obchodni prilezitosti, zvysit kvalitu vyroby, jakoz i omezit environmentalni dopady. Posuzovani
environmentalnich aspektl a dopadd zdravotnickych elektrickych pfistrojl je rozvijejici se védni obor
a oCekava se, ze tato skupinova norma bude vyzadovat periodickou aktualizaci, tak jak se bude tato
véda vyvijet.

Pozadavky uvedenymi v této skupinové normé se nenahrazuji narodni nebo mezinarodni zakony
a predpisy.

Ochrana zivotniho prostredi je jednim prvkem Uplného procesu fizeni rizika, poZzadovaného
vseobecnou normou.

Pfijatelnost environmentalnich dopadl zdravotnickych elektrickych pristrojd se uvadi do rovnovahy

s dalSimi hledisky, jakymi jsou uréena funkce produktu, funkénost, bezpecnost, ndklady, prodejnost,
kvalita a poZzadavky dané zakony a predpisy. Tato rovnovaha mize byt v zavislosti na ur¢ené funkci
zdravotnického elektrického pristroje rlizna. Napfiklad reseni vhodné pro Zivot zachranujici nebo Zivot
udrzujici zdravotnicky elektricky pristroj nemusi byt pfimérené pro prostredek, ur¢eny ke kompenzaci
mensiho neduhu. Vyrobce zdravotnického elektrického pfistroje by mél ve vysledku fizeni rizika
zdlvodnit, Ze zdravotni prinos nad souvisejicimi nepfiznivymi environmentalnimi dopady prevazuije.

1 Rozsah platnosti, pfedmét normy a souvisejici normy
1.1 * Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma se zabyva omezovanim nepfriznivych environmentalnich dopadu
zdravotnickych elektrickych pristrojd, dale nazyvanych me pfristroje.

Zdravotnické elektrické systémy jsou z rozsahu platnosti této skupinové normy vylouceny.
1.2 Pfedmét normy

Predmétem této skupinové normy je stanoveni vseobecnych poZadavkd, doplnujicich vSeobecné
pozadavky vseobecné normy pro omezeni nepfiznivych environmentélnich dopadl me pristrojd
a poskytnuti vychodiska pro zvlastni normy.

Konec nahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



