ICS 11.040; 13.020 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA Marec 2014

Zdravotnicke elektrické pristroje
Cast 1-9: VSeobecné poziadavky na zakladnu STN
STN bezpecnost’ a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti EN 60601-1-9/A1
Pridruzena norma: Poziadavky na konstrukciu
zohladnujticu Zivotné prostredie 36 4800
Zmena A1

idt IEC 60601-1-9: 2007/A1: 2013
Amendment
Amendement

Anderung

Tato zmena A1 STN EN 60601-1-9: 2009 je slovenskou verziou eurépskej normy
EN 60601-1-9: 2008/A1: 2013. Preklad zabezpedil Slovensky ustav technickej normalizécie.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This amendment A1 to STN EN 60601-1-9: 2009 is the Slovak version of the European Standard
EN 60601-1-9: 2008/A1: 2013. It was translated by Slovak Standards Institute. It has the same
status as the official versions.

118671

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skigobnictvo SR, 2014
Podrla zékona €. 264/1999 Z. z. v zneni neskor$ich predpisov sa mozu slovenské technické normy
rozmnozovat’ a rozSirovat iba so sthlasom Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skuSobnictvo SR.
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Narodny predhovor

Upozornenie na pouzivanie tejto normy

STN EN 60601-1-9 z jula 2009 sa bez tejto zmeny A1 mdze pouzivat do 31. 12. 2018.

Citované normy

Prehlad citovanych noriem v STN EN 60601-1-9: 2009 sa nahrddza takto:

Eurépska norma

Medzinarodna norma

STN

Triediaci znak

EN 60601-1: 2006
+ A1: 2013

IEC 60601-1: 2005
+ A1:2012

STN EN 60601-1: 2007
+A1:201X "

36 4800

Y Pripravuje sa.

Vypracovanie normy

Spracovatel: Slovensky Ustav technickej normalizacie, Bratislava

Technicka komisia: TK 54 Elektrické zariadenia v zdravotnickej praxi




STN EN 60601-1-9/A1: 2014

EUROPSKA NORMA EN 60601-1-9/A1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM November 2013

ICS 11.040; 13.020

; Zdravotnicke elektrické pristroje
Cast’ 1-9: VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost’
a nevyhnutné prevadzkové vilastnosti
Pridruzena norma: Poziadavky na konstrukciu zohladnujucu zivotné prostredie
(IEC 60601-1-9: 2007/A1: 2013)

Medical electrical equipment
Part 1-9: General requirements for basic safety and essential performance
Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious design
(IEC 60601-1-9: 2007/A1: 2013)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 1-9: Exigences générales Teil 1-9: Allgemeine Festlegungen
pour la sécurité de base et les fir die Sicherheit einschlieBlich der
performances essentielles wesentlichen Leistungsmerkmale
Norme collatérale: Exigences pour Ergénzungsnorm: Anforderungen zur
une conception éco-responsable Reduzierung von Umweltauswirkungen
(CEI 60601-1-9: 2007/A1: 2013) (IEC 60601-1-9: 2007/A1: 2013)

Tato zmena A1 meni eurdpsku normu EN 60601-1-9: 2008; CENELEC ju schvalil 23. 7. 2013. Clenovia
CENELEC su povinni plnit vnatorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su ur¢ené podmienky, za kto-
rych sa tejto zmene bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy.

Aktualizované zoznamy a bibliografické udaje tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na poziada-
nie dostat od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CENELEC.

Tato zmena existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia v akomkolvek
inom jazyku, ktoru na vlastni zodpovednost vydal ¢len CENELEC v preklade do narodného jazyka
a ktora bola oznamené Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju oficial-
ne verzie.

Clenmi CENELEC su narodné elektrotechnické komitéty Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej re-
publiky Macedénsko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, FrancUzska, Grécka, Holandska,
Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska,
Portugalska, Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného krafovstva, Spanielska, Svajiarska,
Svédska, Talianska a Turecka.

CENELEC

Eurdpsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Européisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Riadiace stredisko: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2013 CENELEC VsSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN 60601-1-9: 2008/A1: 2013 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CENELEC.
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Predhovor

Text dokumentu 62A/874/FDIS, buducej zmeny IEC 60601-1-9: 2007/A1, ktory pripravila subkomisia
SC 62A, VSeobecné poziadavky na elekirické zariadenia v zdravotnickej praxi technickej komisie
IEC TC 62, Elektrické zariadenia v zdravotnickej praxi, sa predlozil na paralelné hlasovanie
IEC-CENELEC a CENELEC ho schvalil ako EN 60601-1-9: 2008/A1: 2013.

Urcili sa nasledujuce terminy:

— posledny termin, do ktorého sa musi dokument prevziat na narodnej
urovni vydanim identickej ndrodnej normy alebo oznamenim (dop) 23. 4. 2014

— posledny termin, do ktorého sa musia zrusit narodné normy, ktoré su
v rozpore s dokumentom (dow) 31. 12. 2018

Upozorriuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CENELEC [a/alebo CEN] nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patento-
vych prav.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy IEC 60601-1-9: 2007/A1: 2013 schvalil CENELEC ako eurdpsku normu bez
akychkolvek modifikacii.
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Uvod k zmene

Prvé vydanie IEC 60601-1-9 bolo publikované v roku 2007. Ugelom tejto zmeny je zavedenie odkazov na
zmenu 1 (2012) k IEC 60601-1: 2005 a niekolko mensSich Uprav textu.

1 BRozsah platnosti, predmet normy a suvisiace normy
1.3 Suvisiace normy
1.3.1 IEC 60601-1
Prva poloZka sa nahradza takto:
e zakladna norma“ znamena samotnu IEC 60601-1 (IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012);

Druha polozka sa nahradza takto:
o tato pridruzena norma“ znamena samotnu IEC 60601-1-9 (IEC 60601-1-9: 2007 + A1: 2013);

2 Normativne odkazy
V tvodnom odseku sa prva veta nahrddza takto:

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevyh-
nutné pri jeho pouzivani.

Nasledujuci normativny odkaz sa nahrddza takto:

IEC 60601-1: 2005 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and es-
sential performance

Zmena 1: 2012

koniecnahladu -textdalejpokracujevplatenejverzii STN





