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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-1-12:2015. Preklad byl zajitén Ufadem pro
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Narodni predmluva
Informace o citovanych dokumentech

IEC 60068-2-27:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-27 ed. 2:2010 (34 5791) Zkouseni vlivii
prostiedi - Cast 2-27: Zkousky - Zkouska Ea a navod: Razy

IEC 60068-2-31:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-31:2009 (34 5791) Zkouseni vlivll prostiedi -
Cést 2-31: Zkousky - Zkouska Ec: Razy pti hrubém zachdzeni, pfednostné pro vzorky typu zafizeni



IEC 60068-2-64:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-64 ed. 2:2009 (34 5791) Zkouseni vlivii
prostiedi - Cast 2-64: Zkousky - Zkouska Fh: Sirokopasmové ndhodné vibrace a navod

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP k4d)

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-2:2014 dosud nezavedena

IEC 60601-1-6:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-6: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funk¢nost -
Skupinova norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-8: VSeobecné pozadavky na zadkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systému

IEC 60601-1-11:2015 dosud nezavedena

CISPR 11:2009 zavedena v CSN EN 55011 ed. 3:2010 (33 4225) Priimyslov4, védecka a 1ékarska
zarizeni - Charakteristiky vysokofrekvencniho ruseni - Meze a metody méreni (idt EN 55011:2009,
mod CISPR 11:2009)

ISO 7000:2014 nezavedena, databaze dostupna na webovych strankach ISO (www.iso.org/obp)

ISO 7010:2011 zavedena v CSN EN ISO 7010:2012 (01 8012) Grafické znacky - Bezpe¢nostni barvy
a bezpecnostni znacky - Registrované bezpecnostni znacky

I1SO 15223-1:2012 zavedena v CSN EN ISO 15223-1:2012 (85 0005) Zdravotnické prostiedky -
Znacky pro $titky, oznadovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1:
Obecné pozadavky

Souvisici CSN
CSN EN 60038:2012 (33 0120) Jmenovitd napéti CENELEC

CSN EN 60065 (36 7000) Zvukové, obrazové a podobné elektronické piistroje - Pozadavky na
bezpecnost

CSN EN 60335-1 ed. 3:2012 (36 1050) Elektrické spotebite pro domacnost a podobné tdely -
Bezpeénost - Cést 1: Obecné poZadavky

CSN 33 2000 (soubor) Elektrické instalace nizkého napéti

CSN EN 60721-3-7:1997 (03 8900) Klasifikace podminek prostiedi - Cést 3: Klasifikace skupin
parametru prostredi a jejich stupnu prisnosti - Oddil 7: Pfenosné a nestacionarni pouziti

CSN 03 8900-4-7:2004 Klasifikace podminek prostiedi - Cést 4-7: N4vod pro korelaci a transformaci
trid podminek prostredi podle IEC 60721-3 na zkousky vlivu prostiedi podle IEC 60068 - Prenosné
a nestacionarni pouziti (idt IEC TR 60721-4-7:2001)

CSN EN 60950-1 ed. 2:2006 (36 9060) Zarizeni informacni technologie - Bezpe¢nost - Cast 1:



VSeobecné pozadavky
CSN EN 61032:1999 (33 0333) Ochrana osob a zatizeni kryty - Sondy pro ovérovani

CSN EN ISO 10651-2:2009 (85 2103) Plicni ventilatory pro zdravotnické pouZiti - Zvla$tni poZzadavky
na

zékladni bezpecnost a zékladni vlastnosti - Cast 2: Ventilatory pro doméci péci o pacienty zavislé na
ventilatoru

CSN EN 1789+A2:2015 (84 2110) Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni - Silni¢ni
ambulance

CSN EN 13718-1:2015 (84 2120) Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni - Letecké
ambulance - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prosttedky pouZivané v leteckych ambulancich

Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazli na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace o citovanych dokumentech” a ,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé
schvéleni této normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vzdy pouZit takovéa vydani CSN, kteréd
prejimaji nejnoveéjsi vydéani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).

V této normeé je podle aktualniho jazykového vykladu uplatnéna zasada pro prejimani anglického
slova ,general” Ceskymi slovy ,obecny, obecné” misto drive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”.
Z tohoto davodu se mohou v textu prislusné liSit nékteré nazvy a nadpisy prebirané z obecné normy
CSN EN 60601-1 ed. 2.

Informativni udaje z IEC 60601-1-12:2014

Mezinarodni normu IEC 60601-1-12 vypracovala spojena pracovni skupina subkomise IEC/SC 62A
Vseobecnd hlediska na elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi a subkomise ISO/SC 3 Plicni ventildtory a souvisejici
pristroje technické komise ISO/TC 121 Anestetické a respiracni pristroje.

Toto prvni vydani je skupinovou normou k IEC 60601-1 (treti vydani) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cdst 1: Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost, déle
nazyvané obecna norma.

Text této skupinové normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/932/FDIS 62A/938/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pi schvalovani této skupinové normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve
vysSe uvedené tabulce. V ISO byla tato mezinarodni norma schvalena 18 P-¢leny z 19 hlasujicich.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

Skupinové normy specifikuji v souboru publikaci 60601 obecné pozadavky na bezpecnost platné pro
e podskupinu zdravotnickych elektrickych pristroju (napriklad radiologickych pristroju); nebo

e specifické vlastnosti véech zdravotnickych elektrickych pristroju, které nejsou plné pojednany v obecné



normé (napr. alarmové systémy).

V této skupinové normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky a definice: obycejny typ;

zkusebni ustanoveni: kurziva;

informace k tabulkdam, napt. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psén
malym typem;

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

V odkazech na strukturu této normy termin

e kapitola“ znamenad jeden z ¢islovanych oddilii uvedenych v obsahu, véetné vSech dalsich pododdila
(napr. kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

e ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (napt. 7.1, 7.2 a 7.3.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).
Odkazum na kapitoly predchézi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této skupinové normy jsou pouzita 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 normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H casti 2 smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamenad, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,md" znamena, zZe shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Kapitoly, ¢lanky a definice, pro které je v informativni priloze A uvedeno zdavodnéni, jsou oznacCeny
hvezdickou (*).

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spolecnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v tdajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud



http://webstore.iec.ch

znovu potvrzena;

e zrusena;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zmeéneéna.

POZNAMKA Clenské orgény a Narodni komitéty se upozoriiuji na skute¢nost, Ze vyrobci piistrojl

a zkuSebni organizace mohou po zverejnéni nové, zménéné nebo revidované publikace ISO nebo IEC
potrebovat urcité prechodné obdobi, v némz za¢nou vyrobky v souladu s novymi pozadavky vyrabét
a vybavi se na provadéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah této
publikace nebyl ndrodnimi organy prijat jako zavazny drive nez 3 roky od data zverejnéni.

UPOZORNENI - Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povazovan za potfebny k porozuméni jejimu obsahu.
Uzivatelé by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. cervna 1990 o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedcich. V Ceské republice je tato smérnice zavedena natfizenim vlady
¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Jindfich Sestak

EVROPSKA NORMA EN 60601-1-12
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Cést 1-12: Obecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje

a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti

v prostredi urgentnich zdravotnickych sluzeb

(IEC 60601-1-12:2014)

Medical electrical equipment -
Part 1-12: General requirements for basic safety and essential performance -



Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems intended for use in the emergency medical services environment
(IEC 60601-1-12:2014)

Appareils électromédicaux -

Partie 1-12: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles -
Norme collatérale: Exigences pour les appareils
électromédicaux et les systemes électromédicaux
destinés a etre utilisés dans 1,environnement

des services médicaux d,urgence

(IEC 60601-1-12:2014)

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerate und medizinische elektrische
Systeme in der Umgebung fiir den Notfalleinsatz
(IEC 60601-1-12:2014)

Tato evropské4 norma byla schvalena CENELEC dne 2014-07-24. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto nadrodnich norem lze obdrzet na
vyzadéani v Ridicim centru CEN-CENELEC 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 Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma4 stejny status jako oficiélni verze.

=]

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

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2015 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli
prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-1-12:2015 E

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Dénska, 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, Svycarska a Turecka.

Predmluva

Text dokumentu 62A/932/FDIS, budouciho prvniho vydani IEC 60601-1-12, ktery vypracovala
subkomise SC 62A Obecnd hlediska na elektrickd 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 60601-1-12:2015.

Jsou stanovena tato data:



.

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvéleni k primému pouzivani

jako normy nérodni (dop) 2015-11-22
nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-12-31

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zédkladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU 93/42/EHS a 90/385/EHS je uveden v informativnich prilohach ZZA a ZZB,
které jsou soucasti tohoto dokumentu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-1-12:2014 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv

modifikaci.
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Zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy se ve zdravotnické praxi stale
vice pouzivaji pro monitorovani, 1é¢bu nebo diagnostiku pacientu v prostredi urgentnich
zdravotnickych sluzeb (viz 3.1). Pozornost je v tomto nekontrolovaném a drsném prostredi zamérena
hlavné na bezpecnost zdra-

votnickych elektrickych pristroju.

Tato skupinova norma byla pripravena s prispénim lékaru, techniki a kompetentnich organda.
Zamérem je, aby terminologie, pozadavky, obecnd doporuceni a pokyny z této skupinové normy byly
uzitecné pro vyrobce zdravotnickych elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systému



a pro technické komise zodpovédné za pripravu zvlastnich norem.
1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
1.1 * Rozsah platnosti

Tato mezindrodni norma plati pro zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost zdravotnickych
elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systému, dale nazyvanych me pristroje a me
systémy, urc¢enych, jak je uvedeno v navodu k pouziti jejich vyrobcem, pro pouziti v prostredi ems
podle definice v 3.1.

POZNAMKA 1 Pro adely této normy je zamér vyrobce uveden v navodu k pouZiti. Je potfebné, aby si
odpovédna organizace a obsluha byly védomy, Ze jakékoli jiné pouziti mimo vyrobcem zamyslené
pouziti muze vést u pacienta k nebezpecné situaci.

Do prostredi ems spada:

¢ poskytovani podpory Zivotnich funkci a reagovani na né na misté urgentni udélosti u pacienta,
oznadmeného jako postizeného zranénim nebo onemocnénim v prednemocni¢nim stadiu, a doprava
pacienta pri pokracujici podpore Zivotnich funkci do prislusného profesionalniho zdravotnického zatizeni
pro poskytovani dalsi péce;

e provadéni monitorovani, oSetrovani nebo diagnézy pti dopravé mezi profesionalnimi zdravotnickymi
zarizenimi.

Tato mezinarodni norma neplati pro me pristroje a me systémy urcené vylucné pro pouziti

v prostredi domaci zdravotni péce, pro néz plati IEC 60601-1-11, nebo vylu¢né pro pouziti

v profesionélnich zdravotnickych zarizenich, pro néz plati IEC 60601-1 bez doplinku podle

IEC 60601-1-11 nebo této skupinové normy. Me pristroje a me systémy Casto nejsou pouzivany
vyluéné v jednom uréeném prostredi. Takové me pristroje a me systémy mohou byt z hlediska
prostrredi urcené pro viceucelové pouziti, a tak, jsou-li rovnéz urceny pro pouziti v prostredi ems, do
rozsahu platnosti této normy spadaji.

PRIKLAD Me piistroje nebo me systémy uréené jak pro prostiedi ems, tak pro profesionélni
zdravotnickd zarizeni.

POZNAMKA 2 Me piistroje a me systémy pro prostfedi ems mohou byt ¢asto pouZity
s nespolehlivymi elektrickymi zdroji a v podminkach venkovniho prostredi.

1.2 * Predmét normy

Predmétem této skupinové normy je stanoveni obecnych pozadavku na me pristroje a me systémy
dopravené na misto urgentni udalosti a tam pouzité, stejné jako pro dopravu, kdy se podminky okoli
1iSi od podminek v budovach.

Predmétem této skupinové normy je stanoveni obecnych pozadavku dopliujicich pozadavky obecné
normy a poskytnuti vychodiska pro zvlastni normy.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



