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Zdravotnickeé elektrické pristroje - ¢SN

Cést 1-2: Obecné poiadavky na Zékladni EN 60601-1-2
bezpecnost a nezbytnou funkcnost - ed. 3
Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni - ’
Pozadavky a zkousky 36 4801

idt IEC 60601-1-2:2014

Medical electrical equipment -
Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

Appareils électromédicaux -
Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles -
Norme collatérale: Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale -

Erganzungsnorm: Elektromagnetische StorgrofSen - Anforderungen und Priifungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-1-2:2015. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-1-2:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2018-12-31 se nahrazuje CSN EN 60601-1-2 ed. 2 (36 4801) z inora 2008, kteréa do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-1-2:2015 dovoleno do 2018-12-31
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-1-2 ed. 2 (36 4801) z tinora 2008.

Zmény proti predchozi normé

Nejvyznamnéjsi zmény proti predchozimu vydéni jsou uvedeny v Informativnich tdajich
z IEC 60601-1-2:2014.



Informace o citovanych dokumentech

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

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cést 1-8: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Vs$eobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristroju
a zdravotnickych elektrickych systému

IEC 60601-1-11:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-11:2011 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cést 1-11: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané

v prostredi domaci zdravotni péce

IEC 60601-1-12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-12:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -

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 60601-2-2:2009 zavedena v CSN EN 60601-2-2 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cést 2-2: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost vysokofrekvenénich
chirurgickych pristroji a vysokofrekvenéniho chirurgického prislusenstvi

IEC 60601-2-3:2012 zavedena v CSN EN 60601-2-3 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cést 2-3: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kratkovinnych
terapeutickych pristroja

IEC 61000-3-2:2005 zavedena v CSN EN 61000-3-2 ed. 3:2006 (33 3432) Elektromagnetické
kompatibilita (EMC) - Cést 3-2: Meze - Meze pro emise proudu harmonickych (zatizeni se vstupnim
fazovym proudem <= 16 A)

IEC 61000-3-3:2013 zavedena v CSN EN 61000-3-3 ed. 3:2014 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cést 3-3: Meze - Omezovani zmén napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych
sitich nizkého napéti pro zarizeni se jmenovitym fazovym proudem <= 16 A, které neni predmétem
podminéného pripojeni

IEC 61000-4-2:2008 zavedena v CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cast 4-2: Zku$ebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj - Zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-3:2006 zavedena v CSN EN 61000-4-3 ed. 3:2006 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cést 4-3: Zku$ebni a méfici technika - Vyzarované vysokofrekvenéni
elektromagnetické pole - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-4:2012 zavedena v CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013 (33 3432) Elektromagnetické
kompatibilita (EMC) - Cést 4-4: ZkuSebni a méfici technika - Rychlé elektrické pifechodné
jevy/skupiny impulzi - Zkouska odolnosti



IEC 61000-4-5:2005 zavedena v CSN EN 61000-4-5 ed. 2:2007 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cast 4-5: Zku$ebni a méfici technika - Razovy impulz - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-6:2013 zavedena v CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cast 4-6: Zkusebni a méftici technika - Odolnost proti ruenim $ifenym
vedenim, indukovanym vysokofrekven¢nimi poli

IEC 61000-4-8:2009 zavedena v CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cast 4-8: Zkusebni a méfic{ technika - Magnetické pole sitového kmito&tu -
Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-11:2004 zavedena v CSN EN 61000-4-11 ed. 2:2005 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cést 4-11: ZkuSebni a méfici technika - Kratkodobé poklesy napéti, kratka
preruseni a pomalé zmény napéti - Zkousky odolnosti

CISPR 11:2009 zavedena v CSN EN 55011 ed. 3:2010 (33 4225) Primyslov4, védecka a 1ékarska
zarizeni -
Charakteristiky vysokofrekvencniho ruseni - Meze a metody méreni

CISPR 14-1:2005 zavedena v CSN EN 55014-1 ed. 3:2007 (33 4214) Elektromagneticka
kompatibilita - PoZadavky na spottebic¢e pro doméacnost, elektrické naradi a podobné pristroje - Cast
1: Emise

CISPR 16-1-2:2003 zavedena v CSN EN 55016-1-2:2005 (33 4210) Specifikace piistroji a metod pro
méreni vysokofrekvenéniho ruseni a odolnosti - Cast 1-2: Pristroje pro méfeni vysokofrekvenéniho
ruseni a odolnosti -

Pomocné zarizeni - RuSeni Sirené vedenim

CISPR 32:2012 zavedena v CSN EN 55032:2012 (33 4232) Elektromagneticka kompatibilita
multimedidlnich zarizeni - Pozadavky na emisi

ISO 7137:1995 nezavedena

ISO 7637-2:2011 nezavedena

ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN ISO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prosttedky - Aplikace
rizeni

rizika na zdravotnické prostredky

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-2 ed.2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-2: VSeobecné
pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkc¢nost - Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita - Pozadavky a zkousky

CSN EN 60601-2-27 ed.3:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 2-27: Zvlastni
pozadavky na zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost elektrokardiografickych monitorovacich
pristroju

CSN EN 60601-2-44 d.3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 2-44: Zvlastni
pozadavky na zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost rentgenovych zarizeni pro vypocetni
tomografii



CSN EN 61000-3-11:2001 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 3-11: Meze -
Omezovani zmén napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti - Zarizeni se
jmenovitym proudem <= 75 A, které je predmétem podminéného pripojeni

CSN EN 61000-3-12 ed. 2:2012 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést 3-12:
Meze - Meze harmonickych proudu zpusobenych zarizenim se vstupnim fazovym proudem > 16 A a
<= 75 A pripojenym k verejnym sitim nizkého napéti

CSN EN 61000-4-13:2003 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-13: Zku$ebni
a mérici technika - Harmonické a meziharmonické vCetné signalt v rozvodnych sitich na stridavém
vstupu/vystupu napdjeni - Nizkofrekvencni zkousky odolnosti

CSN EN 61000-6-1 ed. 2:2007 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 6-1:
Kmenové normy -
Odolnost - Prostredi obytné, obchodni a lehkého primyslu

CSN EN 61000-6-2 ed. 3:2006 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 6-2:
Kmenové normy -
Odolnost pro prumyslové prostredi

CSN EN 61496-1 ed. 3:2014 (33 2206) Bezpecnost strojnich zafizeni - Elektricka snimaci ochranné
zarizeni -
Cést 1: Obecné pozadavky a zkousky

CSN EN 55016-1-1 ed. 3:2010 (33 4210) Specifikace piistrojil a metod pro méfeni
vysokofrekvenc¢niho ruseni a odolnosti - Cést 1-1: Pfistroje pro méreni vysokofrekvenéniho ruseni
a odolnosti - Mérici pristroje

CSN EN 55016-2-3 ed. 3:2010 (33 4210) Specifikace piistrojil a metod pro méfeni
vysokofrekven¢niho ru$eni a odolnosti - Cést 2-3: Metody méfeni rudeni a odolnosti - Méfeni ruseni
Sireného zarenim

CSN EN 55024 ed. 2:2011 (33 4289) Zatizeni informacni techniky - Charakteristiky odolnosti - Meze

a metody méreni

CSN EN 55025 ed. 2:2009 (33 4285) Vozidla, ¢luny a zaZehové motory - Charakteristiky
vysokofrekven¢niho ruseni - Meze a metody méreni pro ochranu palubnich prijimact

CSN EN ISO/IEC 17025:2005 (01 5253) Posuzovéni shody - Vieobecné pozadavky na zptsobilost
zkuSebnich a kalibracnich laboratori

Informativni udaje z IEC 60601-1-2:2014

Mezinarodni normu IEC 60601-1-2 vypracovala subkomise SC 62A Obecnd hlediska na elektrickd
zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi.

Toto Ctvrté vydani zruSuje a nahrazuje treti vydani IEC 60601-1-2 z roku 2007 a predstavuje
technickou revizi.

Toto ¢tvrté vydani predstavuje skupinovou normu k IEC 60601-1: Zdravotnické elektrické pristroje -
Cdst 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost dale uvadénou jako
obecna norma.



NejvyznamnéjSimi zménami vzhledem k predchozimu vydani jsou tyto modifikace:

e specifikace zkuSebnich trovni odolnosti podle prostredi urceného pouziti, tridéné podle umisténi
harmonizovanych s IEC 60601-1-11: prostredi profesionélnich zdravotnickych zarizeni, prostredi doméci
zdra-
votni péce a specialni prostredi;

e specifikace zkousek a zkuSebnich trovni pro zvy$eni bezpecnosti zdravotnickych elektrickych pristroju
a zdravotnickych elektrickych systému, které byly specifikovény ve tretim vydani, pokud se prenosny RF
komunikacni pristroj pouziva blize k zdravotnickému elektrickému pristroji, nez se podle zkusebnich
urovni odolnosti doporucuje;

e specifikace zkouSek odolnosti a zkuSebnich trovni odolnosti vstupti/vystupu zdravotnickych elektric-
kych pristroji nebo zdravotnickych elektrickych systému;

« specifikace zkuSebnich trovni odolnosti podle rozumné predvidatelné maximalni irovné elektromagne-
tickych ruseni v prostredich urceného pouziti, majici za nasledek nékteré zkusebni irovné odolnosti,
které jsou vyssi nez v predchozim vydani; a

e lepsi harmonizace s koncepci rizika zakladni bezpecnosti a nezbytné funkc¢nosti, véetné zruseni
definovaného terminu ,k udrzovani zivotnich funkci”;

a tyto doplnky:

navody pro urc¢eni zkuSebnich urovni odolnosti ve specialnich prostiredich;

néavody pro nastaveni zkuSebnich trovni odolnosti pokud plati speciélni zmirnéni pozadavka nebo urce-
ného pouziti;

¢ navody na Tizeni rizika pro zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost s ohledem na elektromagneticka
ruSeni; a

navody na identifikaci kritérii splnéni/nesplnéni odolnosti.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/916/FDIS 62A/924/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

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

V publikacich souboru 60601, skupinové normy stanovuji obecné pozadavky na bezpecnost platné
pro:

e podskupinu zdravotnickych elektrickych pristroju (napr. radiologické pristroje); nebo

e specifické charakteristiky vSech zdravotnickych elektrickych piistroju, které nejsou zcela postihnuty



v obecné normé (naprt. alarmové systémy).

V této skupinové normeé jsou pouzity tyto typy pisma:

Pozadavky a definice: obycejny typ.

Zkusebni ustanoveni: kurziva.

Informace k tabulkam, napt. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan
malym typem.

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

V odkazech na strukturu této normy termin

e ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti Cislovanych oddilti uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich
pododdil (tzn., ze kapitola 1 obsahuje Clanky 1.1, 1.2 atd.);

¢ ,Clanek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 1.1, 1.2 a 1.3.1 jsou Clanky kapitoly 1).

Odkaziim na kapitoly predchdazi v této normé termin ,kapitola“, nésledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H ¢asti 2 smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

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

e ,ma" znamena, Ze 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.
Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na

vysvétlivky nebo zdiivodnéni pro tuto polozku v priloze A.

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

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

e 7ZNnovu potvrzena;


http://webstore.iec.ch

e zruSena;
¢ nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zménéna.

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

IEC potrebovat urcité prechodné obdobi, v némz zacnou vyrobky v souladu s novymi pozadavky
vyrabét a vybavi se na provadéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah
této mezinarodni normy nebyl narodnimi 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 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. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky v platném znéni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Znéni textu prilohy ZZ vychazi z dokumentu dostupného dvojjazyéné na adrese
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS-EN/TXT/?qid=1449492281046&uri=CELEX:319931.0042&f
rom=EN.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. David Korpas, Ph.D., IC 73792781
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

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

EVROPSKA NORMA EN 60601-1-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Zari 2015

ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 Nahrazuje EN 60601-1-2:2007

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 1-2: Obecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky

(IEC 60601-1-2:2014)

Medical electrical equipment -
Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance -


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS-EN/TXT/?qid=1449492281046&uri=CELEX:31993L0042&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS-EN/TXT/?qid=1449492281046&uri=CELEX:31993L0042&from=EN

Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests
(IEC 60601-1-2:2014)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
de base et les performances essentielles - einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Norme collatérale: Perturbations Erganzungsnorm: Elektromagnetische Storgrofen -
électromagnétiques - Exigences et essais Anforderungen und Prifungen

(IEC 60601-1-2:2014) (IEC 60601-1-2:2014)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2014-04-01. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status nadrodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzédani 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, mé stejny status jako oficidlni 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 Veskeré prava pro vyuZziti v jakékoli formeé a jakymikoli
prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lentim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-1-2:2015 E

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska,
Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Evropska predmluva

Text dokumentu 62A/916/FDIS, budouciho ¢tvrtého vydani IEC 60601-1-2, 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 60601-1-2:2015.

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) 2016-03-18
nejzaz$i datum zruSeni ndrodnich norem,

které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-12-31



Tento dokument nahrazuje EN 60601-1-2:2007.

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

Oznéameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-2:2014 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Potreba stanoveni specifickych norem pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost s ohledem na
elektro-

magneticka ruseni u zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému je
dobr'e zndma.

Pozadavky a zkousky specifikované touto skupinovou normou jsou obecné platné pro zdravotnické
elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy definované v 3.63 a 3.64 obecné normy. Pro
urcité typy zdra-

votnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému by tyto pozadavky mohly
potrebovat modifikaci specidlnimi pozadavky zvlastni normy. Pro navody na pouziti této skupinové
normy se pozaduje, aby se autori zvlaStnich norem odkazovali na prilohu D.

Od zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému se ocekava zajisténi
jejich zakladni bezpecnosti a nezbytné funkcnosti bez interference s jinymi pristroji a systémy

v elektromagne-

tickych prostredich, ve kterych jsou jejich vyrobcem urceny k pouziti. Pouziti norem pro
elektromagnetickou emisi je nezbytné pro ochranu:

¢ bezpecnostnich sluzeb;
e jinych zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systém;
e elektrickych pristroju, které nejsou me pristroji (napr. pocitact);

¢ telekomunikaci (napr. radia/televize, telefonu, radiové navigace).

vvvvvv

Jesté dulezitéjsi pro nezbytné zajiSténi bezpecnosti zdravotnickych elektrickych pristroja

a zdravotnickych elektrickych systému je pouziti norem pro elektromagnetickou odolnost. Pro
zajisténi bezpecnosti se od zdravotnickych elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych
systému oCekava zajisténi jejich zékladni bezpecCnosti a nezbytné funkcénosti v elektromagnetickych
prostredich urceného pouziti béhem jejich predpoklddané doby zivota.

Tato skupinova norma specifikuje zkuSebni irovné odolnosti pro bezpe¢nost me pristroju a me
systému uréenych svym vyrobcem pro pouziti v prostredi profesionalnich zdravotnickych zarizeni
nebo v prostredi domaci zdravotni péce. Uznava se, Ze bezdratové RF komunikacni pristroje uz
nemohou byt ve vétSiné pacientskych prostredi zakazany, protoze v mnoha pripadech se staly
nezbytné pro Gcinné poskytovani zdravotni péce. Tato skupinova norma také zjistuje, zda pro urcita
specidlni prostredi by mohly byt vhodné vyssi nebo nizsi zkusebni urovné odolnosti nez ty, které jsou
specifikované pro prostredi profesionalnich zdravotnickych zarizeni a prostredi domaci zdravotni
péce. Tato skupinova norma poskytuje navody na urceni vhodnych zkusebnich Grovni odolnosti pro
specialni prostredi.

ZkuSebni urovné odolnosti specifikované pro zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost jsou
zaloZeny na rozumné predvidatelném maximu jevu elektromagnetického ruseni v prislusnych



prostredich urceného pouziti.

Tato skupinova norma nepokryva vsechny jevy elektromagnetického ruseni, jelikoZ neni praktické to
tak udélat. Vyrobci zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému toto
potrebuji postihnout béhem svého posouzeni rizika a zhodnotit, zda by jiné jevy elektromagnetického
ruseni mohly zpUsobit, Ze by byl jejich vyrobek nebezpecny. Toto hodnoceni se mé zalozit na
prostredi urceného pouziti a rozumné predvidatelnych maximalnich urovni elektromagnetického
ruseni ocekavanych béhem predpokladané doby Zivota.

Tato skupinova norma uznava, ze vyrobce ma odpovédnost za urceni a provadéni ovéreni
zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému, aby splnily pozadavky
této skupinové normy a za uverejnéni informaci pro odpovédnou organizaci nebo obsluhu tak, aby
zdravotnicky elektricky pristroj nebo zdravotnicky elektricky systém zustal béhem své
predpokladané doby Zivota bezpecny.

Tato skupinova norma poskytuje navody na zacClenéni posouzeni elektromagnetickych ruseni do
procesu rizeni rizika.

Tato skupinova norma je zalozena na stavajicich normach IEC, které vypracovaly subkomise 62A,
technicka komise 77 (elektromagneticka kompatibilita mezi elektrickymi pristroji véetné siti), ISO
(Mezindrodni organizace pro normalizaci) a CISPR (Zvlastni mezinarodni vybor pro studium ruseni
radiového prijmu).

1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy

1.1 * Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost zdravotnickych
elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systému, dale uvadénych jako me pristroje

a me systémy.

Tato skupinova norma plati pro zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost me pristroju
a me systému v pritomnosti elektromagnetickych ruseni a pro elektromagneticka ruseni vyzarovana
me pristroji a me systémy.

Z&kladni bezpecnost s ohledem na elektromagneticka ruseni je platna pro vSechny me pristroje a me
systémy.

1.2 Predmét normy

Predmét této skupinové normy specifikuje obecné pozadavky a zkousky pro zdkladni bezpecnost

a nezbytnou funkénost s ohledem na elektromagneticka ruseni a pro elektromagnetické emise

me pristrojii a me systému. Dopliuji pozadavky obecné normy a slouzi jako vychodisko pro zvlastni
normy.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



