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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



EVROPSKA NORMA EN 60601-1-11
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Cerven 2010

ICS 11.040

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cast 1-11: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané
v prostifedi domaci zdravotni péce

(IEC 60601-1-11:2010)

Medical electrical equipment -

Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment

and medical electrical systems used in the home healthcare environment
(IEC 60601-1-11:2010)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les  Teil 1-11: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich
performances essentielles - der wesentlichen Leistungsmerkmale -

Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte
et les systemes électromédicaux utilisés dans |,environnement  und medizinische elektrische Systeme flir die medizinische

des soins a domicile Versorgung in hauslicher Umgebung

(CEI 60601-1-11:2010) (IEC 60601-1-11:2010)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2010-06-01. 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 sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidlni 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 kralovstvi, 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

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2010 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-1-11:2010 E
Pfedmluva



Text dokumentu 62A/693/FDIS, budouci prvni vydani IEC 60601-1-11, vypracovany v subkomisi

SC 62A VSeobecna hlediska na elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN 60601-1-11 dne 2010-06-01.

EN 60601-1-11:2010 je skupinovou normou k EN 60601-1:2006 Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 1: Zvlastni poZzadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost, dale nazyvané vieobecna
norma.

Upozoriiuje se na moznost, ze neékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN a CENELEC nelze Cinit odpovédnymi za identifikaci libovolného patentového prava nebo
vsech takovych patentovych prav.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2011-03-01
nejzazsi datum zruseni nérodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2013-06-01

Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

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

- podskupinu zdravotnickych elektrickych pristrojd (napriklad radiologickych pristrojd); nebo
- specifické vlastnosti vSech zdravotnickych elektrickych pristrojl, které nejsou pIné pojednany ve vseobecné
normé (napf. alarmové systémy).

V této skupinové normé 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 psan malym
typem;

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

V odkazech na strukturu této normy termin
. ,kapitola” znamena jeden z ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich pododdill (tzn., ze
kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek" znamend ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazdm na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola”“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této skupinové normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normeé 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 Smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso:

- ,musi“ znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;
. ,mda“ znamen3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni



povinna;
. ,smi, mize" popisuje pfipustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Kapitoly, ¢lanky a definice, pro které je v informativni pfiloze A uvedeno zdlvodnéni, jsou oznaceny

hvézdickou (*).

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavk( smérnice ES

93/42/EHS (93/42/EEC) (MDD). Viz pfilohu ZZ.
Pfilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznémeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-11:2010 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy se ve zdravotnické praxi stale vice
pouzivaji pro monitorovani, 1é¢bu nebo diagnostiku pacientl v prostredi domaci zdravotni péce (viz
3.2). Pozornost je v tomto nekontrolovaném prostredi zamérena hlavné na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pristrojd, pokud jde o elektrickou instalaci a souvisejici bezpe¢nostni a ochranné
prostredky.

Pri vyvoji prlvodni dokumentace a pfislusného znaceni na pristrojich samych je nutno vzit v Gvahu
mozné nedostatecné zaskoleni laické obsluhy pro jeji dohled nad pouzivanim zdravotnickych
elektrickych pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémi i Groven jejiho vzdélani tak, aby toto bylo
pochopeno. Tato skupinova norma poskytuje zvlastni pokyny k pojednani vSeho tohoto v navodu

k pouziti.

Tato skupinova norma byla pripravena s prispénim Iékard, technikd a kompetentnich organg.
Zamérem je, aby terminologie, pozadavky, vSeobecnd doporuceni a pokyny z této skupinové normy
byly uzite¢né pro vyrobce zdravotnickych elektrickych pristrojd a zdravotnickych elektrickych systému
a pro technické komise zodpovédné za pripravu zvlastnich norem.

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

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost zdravotnickych
elektrickych pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémd, dale nazyvanych me pfistroje a me
systémy, urcenych jejich vyrobcem pro pouziti v prostiedi domaci zdravotni péce podle definice v 3.2,
bez ohledu na to, zda je me pfistroj nebo me systém urcen k pouzivani laickou obsluhou, nebo
Skolenym zdravotnickym personalem.

POZNAMKA 1 Me pfistroje a me systémy pro prostiedi domaci zdravotni pé¢e mohou byt rovnéz
urceny pro pouziti v jinych prostredich, napfiklad v profesionalnich zdravotnickych zarizenich.



Tato mezinarodni norma neplati pro me pfistroje a me systémy urcené vyluc¢né pro urgentni |ékarské
sluzby, nebo vylucné pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich.

POZNAMKA 2 Me pfistroje a me systémy pro prostiedi domaci zdravotni pé¢e mohou byt ¢asto pouzity
s nespolehlivymi elektrickymi zdroji a se Spatnym elektrickym uzemnénim.

1.2 Pfedmét normy

Pfedmétem této skupinové normy je stanoveni vSeobecnych poZadavkd doplnujicich pozadavky
vSeobecné normy a poskytnuti vychodiska pro zvlastni normy.

1.3 Souvisejici normy
1.3.1 [EC 60601-1
Touto skupinovou normou se dopliuje IEC 60601-1 pro me pfistroje a me systémy.

Pfi odvolavkach na IEC 60601-1 nebo na tuto skupinovou normu, jednotlivé nebo spole¢né, plati
nasledujici zasady:

- ,vSeobecna norma“ znamena IEC 60601-1 samotnou;
- ,tato skupinova norma“ znamena IEC 60601-1-11 samotnou;
- ,tato norma“ znamend kombinaci vSeobecné normy a této skupinové normy.

1.3.2 ZvIastni normy
Pozadavek zvlastni normy je odpovidajicimu pozadavku této skupinové normy nadrazen.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



