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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-1- 6:2010. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1- 6:2010. It was translated by
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni prfedchozich norem

S Géinnosti od 2013-04-01 se nahrazuje CSN EN 60601-1- 6 ed. 2 (36 4801) z Ginora 2008, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubé&zné s touto normou se miize do 2013-04-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-1-6 ed.
2 (36 4801) z Unora 2008, v souladu s predmluvou k EN 60601-1-6:2010.

Zmeny proti pfedchozim normam

Tato norma je technickou revizi pfedchoziho vydani. Odpovida nazvoslovi zakladni normy
CSN EN 60601-1 ed. 2 (36 4801) z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni rizika
a na nezbytnou funkcnost.



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: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje -Cést 1-8: Véeobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost - Skupinové
norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémd

IEC 62366:2007 zavedena v CSN EN 62366:2008 (36 4861) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN ISO 14971:2007 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky

Informativni Udaje z IEC 60601-1-6:2010

Mezinarodni norma IEC 60601-1-6 byla vypracovana subkomisi SC 62A VSeobecna hlediska na
elektrické pristroje pouzivané ve zdravotnické praxi v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické
pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto treti vydani predstavuje skupinovou normu k IEC 60601-1: Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cast 1: Vseobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost, dale uvadénou jako
vSeobecna norma.

Tento dokument rusi a nahrazuje druhé vydani IEC 60601-1-6, které bylo technicky revidovano. Aby
bylo umoznéno vyrobcim pristroji a zkusebnim organizacim vytvorit vyrobky a vybavit se na
provadeni revidovanych zkousek v souladu s timto tretim vydanim, doporucuje subkomise SC 62A,
aby obsah tohoto dokumentu nebyl pfijat k zavaznému zavedeni dfive nez za 3 roky od data
zverejnéni pro nove navrzené pristroje a dfive nez za 5 let od data zverejnéni pro pristroje, které se jiz
vyrabéji.

Toto vydani IEC 60601-1-6 bude revidovano po srovnani s procesem stanoveni pouzitelnosti
v IEC 62366.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/682/FDIS 62A/689/RVD

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

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

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

platné pro:

- podskupinu zdravotnickych elektrickych pristrojl (napf. radiologickych pristrojl); nebo

- specifické vlastnosti vSech zdravotnickych elektrickych pristrojd, které nejsou zcela popséany ve vseobecné
normé (napr. alarmové systémy).

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:



- PoZzadavky a definice: obycejny typ.
. Zkusebni ustanoveni nebo pokyny k upravé pozadavki: kurziva.
- Informace k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ.
Normativni text v tabulkéch je rovnéz psan malym typem pisma.
- Terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této skupinové normé, nebo zvlasté uvedené: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola” znamena jeden z Cislovanych oddill uvedenych v obsahu, v¢etné vsech dalSich pododdild (napr.
kapitola 4 obsahuje ¢lanky 4.1, 4.2 atd.);
- ,Clanek" znamena ¢islovany pododdil kapitoly (napt. 4.1 a 4.2 jsou vSechny ¢lanky kapitoly 4).

Odkazu na kapitolu predchdazi 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
kterakoliv kombinace podminek.

Slovni 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“ znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou 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;

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

Kapitoly, ¢lanky a definice, pro které jsou v informativni priloze A uvedena zdGvodnéni, jsou oznaceny
hvézdickou (*).

Aby byl uZivateli této skupinové normy usnadnén prechod z IEC 60601-1-6:2006 na IEC 62366:2007,
byla sestavena tabulka B.1. Tato tabulka zobrazuje kapitoly a ¢lanky IEC 60601-1-6:2006 se
srovnatelnymi kapitolami a ¢lanky v IEC 62366:2007. DalSi pomoci uzivateli této skupinové normy
je tabulka C.1, ktera uvadi do vztahu nékteré prvky IEC 62366 s jinymi normami, jako jsou cCasti fady
ISO 9241, jez mohou byt uzite¢né pri pInéni pozadavkd IEC 62366.

Seznam vSech ¢asti souboru IEC 60601 se vSeobecnym ndzvem Zdravotnické elektrické pristroje je
uveden na webovych strankach 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. K tomuto datu
bude publikace

. znovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
. zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 29241-2:1995 (83 3582) Ergonomické pozadavky na kancelaiské prace se zobrazovacimi
terminaly. C4st 2: PoZzadavky na pracovni Ukoly - pokyny (ISO 9241-2:1992)

CSN EN 1SO 9241-11:1999 (83 3582) Ergonomické pozadavky na kancelafské prace se zobrazovacimi
terminaly - Cast 11: Udaje o moznostech vyuziti



CSN EN I1SO 9241-20:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 20: Pfistupové
pokyny pro informacni sdélovaci zafizeni a sluzby

CSN EN SO 9241-110:2007 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 110: Z&sady
dialogu

CSN EN 1SO 9241-171:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 171: Pokyny
pro pristupové software

CSN EN SO 9241-300:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 300: Uvod
k poZzadavklm na elektronické zobrazovaci displeje

CSN EN I1SO 9241-302:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 302:
Terminologie pro elektronické zobrazovaci displeje

CSN EN SO 9241-303:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cést 303:
Pozadavky na elektronické zobrazovaci displeje

CSN EN 1SO 9241-304:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 304: Zkusebni
metody uzivatelské vykonnosti pro elektronické zobrazovaci displeje

CSN EN I1SO 9241-305:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 305: Optické
laboratorni zkusebni metody pro elektronické zobrazovaci displeje

CSN EN 1SO 9241-307:2009 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 307: Analyza
a oveérovaci zkuSebni metody pro elektronické zobrazovaci displeje

CSN EN SO 9241-400:2007 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cést 400: Z&sady
a pozadavky pro fyzicka vstupni zafizeni

CSN EN 1SO 9241-410:2008 (83 3582) Ergonomie systémovych interakci ¢lovéka - Cast 410: Kritéria
navrhovani fyzickych vstupnich zafizeni

CSN EN ISO 13407:2000 (83 3584) Postupy ergonomického projektovani interakénich systémd
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 o zdravotnickych prostredcich v platném znéni (Council
directive 93/42/EEC concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice zavedena
narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera
nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2010-04-01. 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 tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, 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: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2010 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-1- 6:2010 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62A/682/FDIS, budouci treti 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 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-
CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-1-6 dne 2010-04-01.



Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-1-6:2007.

Upozorfuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN a CENELEC nelze init odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava nebo
vSech takovych patentovych prav.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2011-01-01
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2013-04-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZadavkd smérnic
ES 93/42/EHS a 90/385/EHS. Viz pfiloha ZZ.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-6:2010 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Lékarska praxe pouziva pro pozorovani a Iécbu pacientl stale vice zdravotnické elektrické pristroje.
Dlvodem zvys$eného zajmu se rovnéz staly chyby pri pouZiti, zplisobené neuspokojivou pouZzitelnosti
zdravotnickych elektrickych pristroji. Mnohé me pristroje, vyvinuté bez vyuziti procesu stanoveni
pouzitelnosti nejsou intuitivni, jsou naopak obtizné k poznani i pro pouziti. Zatimco se péce o zdravi
vyviji, mensi dovednost samotné obsluhy véetné pacientl se nyni projevuje pri pouZiti zdravotnickych
elektrickych pristrojd, nebot se zdravotnické elektrické pristroje stavaji vice komplikované.

U jednodusSich by si jesté mohla umét obsluha zdravotnického elektrického pfistroje s nejasnym

a obtiznym pouzitim uzivatelského rozhrani poradit. Navrh pouzitelného zdravotnického elektrického
pristroje je tak vyzvou k potfebnému Usili. Pro navrh uzivatelského rozhrani je k dosazeni odpovidajici
(bezpelné) pouzitelnosti vyzadovana velmi odlisSnd vymezena dovednost, nez které odpovida
samotné technické provedeni takového rozhrani.

Proces stanoveni pouzitelnosti je urcen k dosazeni prislusné pouzitelnosti, ktera je nasledné urcena
jak k minimalizaci chyb pfi pouziti, tak i k minimalizaci rizik, spojenych s pouzitim. Nékteré, avsak ne
vSechny formy nespravného pouziti, podléhaji kontrole vyrobce. Proces stanoveni pouzitelnosti se
vztahuje k procesu fizeni rizika, jak je vyznaceno na obrazku A.1 v IEC 62366:2007.

Prvni a druhé vydani této skupinové normy popisuje proces stanoveni pouzitelnosti, ktery byl pfesné
stanoven pro potrebu vyrobcl zdravotnickych elektrickych pristroji. Poskytuje navod, jak zavést
a uskutecnit proces, ktery zajisti zlepseni bezpecnosti zdravotnickych elektrickych pristroju.

Clanek 1.3 IEC 60601-1:2005 uvadi, ze ,Pouzitelné skupinové normy se stanou normativnimi k datu
jejich zverejnéni a budou platit spole¢né s touto normou*. V disledku toho bylo druhé vydani této
skupinové normy realizovano specificky v navaznosti na IEC 60601-1:2005 a zverejnéno v r. 2006.
VSechny dalsi prislusné skupinové normy v kompetenci IEC/SC 62A byly rovnéz aktualizovany

a zverejnény mezir. 2006 a 2007 kromé norem IEC 60601-1-1 a IEC 60601-1-4. Tyto skupinové normy
nebyly revidovany, protoze jejich pozadavky byly zaclenény do IEC 60601-1:2005.

Poté, co bylo zverejnéno druhé vydani této skupinové normy, subkomise IEC/SC 62A za spoluprace



s technickou komisi ISO/TC 210 vypracovala a zverejnila vSeobecnou normu stanoveni pouzitelnosti
IEC 62366:2007, platnou pro vSechny zdravotnické prostiedky. Norma IEC 62366 je zalozena na

IEC 60601-1-6, ale byla upravena s vyuzitim zkusenosti, jez byly dosazeny za obdobi platnosti prvniho
vydani [EC 60601-1-6. | kdyz jsou procesy popsané v IEC 60601-1-6:2006 a IEC 62366:2007 velmi
podobné, nejsou identické.

Na svém zasedani v Aucklandu v r. 2008 schvalila technicka komise IEC/TC 62 projekt za Ucelem
revize normy IEC 60601-1-6 tak, aby byla snizena nebo zcela vyloucena duplicita s IEC 62366, ale aby
byl sou¢asné vytvoren most mezi IEC 60601-1 a IEC 62366. Toto treti vydani IEC 60601-1-6 vytvari
tento most a umoznuje vyrobci, aby splnil poZzadavky uvedené v IEC 60601-1:2005, predstavujici
normativni odkaz na IEC 60601-1-6 tim, ze stanovi proces stanoveni pouzitelnosti tak, aby splfioval
pozadavky IEC 62366:2007. V urcité dobé v budoucnu mdze byt tento most odstranén revizi nebo
Upravou IEC 60601-1, ktera by obsahovala pfimy odkaz na IEC 62366, a podle potfeby zajistila
doplnéni jakychkoliv dalSich pozadavkd, které jsou specifické pro zdravotnické elektrické pristroje,
napr. obsazené v kapitolach 4 a 5 této skupinové normy, do IEC 60601-1, nebo do normativni pfilohy
k IEC 62366.

Tato skupinova norma je minéna tak, aby byla uziteCna nejen pro vyrobce zdravotnickych elektrickych
pristrojd, ale také pro technické komise, odpovédné za pripravu zvlastnich norem pro zdravotnické
elektrické pristroje. Je vhodné poznamenat, Ze klinické vyzkumy provadéné v souladu s 1ISO 14155-1,
a zkousSeni pouzitelnosti pfi ovéreni nebo validaci podle této normy, jsou dvé zasadné odliSné Cinnosti
a nemaji byt navzajem zaménovany.

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

Tato mezinarodni norma specifikuje proces analyzy, specifikace, navrhu, overeni a validace
pouzitelnosti pro vyrobce ve vztahu k zakladni bezpec¢nosti a nezbytné funkcnosti zdravotnickych
elektrickych pristrojl, dale uvadénych jako me pristroje.

Tento proces stanoveni pouzitelnosti posuzuje a zmirnuje rizika, jez jsou pricinou problému

s pouzitelnosti, souvisejicimi se spravnym pouzitim a chybami pfi pouZiti, tj. normalnim pouzitim. To
mUze byt pouzito ke zjisténi, ale ne k posouzeni nebo zmirnéni rizik, spojenych s abnormalnim
pouzitim.

Jestlize proces stanoveni pouzitelnosti odpovida podrobnostem uvedenym v této skupinové normeé
a jsou splnéna kritéria prijeti dokumentovana v planu validace pouzitelnosti (viz 5.9

v IEC 62366:2007), pak se predpoklada, ze zbytkova rizika, definovana v ISO 14971, souvisejici

s pouzitelnosti me pristrojl jsou prijatelna, pokud neexistuje objektivni dikaz o opaku (viz 4.1.2

v IEC 62366:2007).

1.2 Pfedmét normy

Pfedmét této skupinové normy specifikuje vseobecné pozadavky, které jsou doplfujicimi pozadavky
vseobecné normy a slouzi jako zdkladni pozadavky zvlastnich norem.

Konec ndahledu - text déle pokraéuje v placené verzi CSN.



