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NACIONALNI UVOD

Standard SIST EN 60601-1 (sl), Medicinska električna oprema - 1. del: Splo�ne zahteve za varnost,
druga izdaja, 2000, ima status slovenskega standarda in je istoveten evropskemu standardu
EN 60601-1 (en), Medical electrical equipment -  Part 1: General requirements for safety, avgust 1990,
ki je brez sprememb prevzet mednarodni standard IEC 601-1, druga izdaja, 1988.

NACIONALNI PREDGOVOR

Mednarodni standard IEC 601-1:1988 je pripravil pododbor 62A Skupni vidiki električne opreme,
uporabljene v medicinski praksi tehničnega odbora IEC 62 Električna oprema v medicinski praksi.
Predstavlja drugo izdajo publikacije IEC 601-1:1977 z naslovom Varnost medicinske električne opreme
- 1. del: Splo�ne zahteve. Slovenski standard SIST EN 60601-1:1999 je prevod angle�kega besedila
IEC 601-1:1988. Slovensko izdajo standarda je pripravil tehnični odbor USM/TC EMO.

Ta slovenski standard je dne 2000-10-09 odobril direktor USM.

OSNOVA ZA IZDAJO STANDARDA

- Prevzem standarda EN 60601-1:1988.

OPOMBE

- Povsod, kjer se v besedilu standarda uporablja izraz �mednarodni standard�, v
SIST EN 60601-1:2000 to pomeni �slovenski standard�.

- Nacionalni uvod in nacionalni predgovor nista sestavni del standarda.

- Ta nacionalni dokument je istoveten EN 60601-1:1990 in je objavljen z dovoljenjem

CENELEC
Rue de Stassart, 35
1050 Bruxelles
Belgija

This national document is identical with EN 60601-1:1990 and is published with the permission
of

CENELEC
Rue de Stassart, 35
1050 Bruxelles
Belgium
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Predgovor

1) Formalne odločitve oziroma dogovori IEC, povezani s tehničnimi zadevami, ki jih pripravljajo
tehnični odbori, v katerih delu so zastopani posebni interesi nacionalnih odborov, ka�ejo, kolikor
je le mogoče, mednarodni konsenz mnenj o zadevnih predmetih.

2) Te imajo obliko priporočil za mednarodno uporabo in jih nacionalni odbori kot take tudi
sprejemajo.

3) Zaradi uvedbe mednarodnega poenotenja IEC �eli, da bi vsi nacionalni odbori prevzeli besedilo
priporočil IEC kot nacionalna pravila v tolik�ni meri, kot to dovoljujejo nacionalni pogoji. Vsa
odstopanja med priporočili IEC in ustreznimi nacionalnimi pravili naj bodo, kolikor je le mogoče,
v zadnjih jasno označena.

Uvod

Ta standard je pripravil pododbor 62A Skupni vidiki električne opreme, uporabljene v medicinski praksi
tehničnega odbora IEC 62 Električna oprema v medicinski praksi.

Standard je druga izdaja publikacije IEC 601-1:1977 z naslovom Varnost medicinske električne
opreme - 1. del: Splo�ne zahteve.

Podlaga za besedilo tega standarda so naslednji dokumenti:

- 62A(CO)24     - �estmesečno pravilo
- 62A(CO)25     - poročilo o glasovanju
- 62A(CO)27     - dvomesečni postopek
- 62A(CO)33     - poročilo o glasovanju

Vse informacije o glasovanju o sprejemu tega standarda so v poročilih o glasovanju, kot je opisano
zgoraj.

Seznam publikacij IEC, ISO in drugih publikacij, navedenih v tem standardu, je v Dodatku L.

V tem standardu se uporabljajo naslednje vrste pisav:

� zahteve, glede na katere je lahko presku�eno, in definicije: pokončna pisava

� razlage, nasveti, priporočila, splo�ne navedbe, izjeme, reference: mala pisava

� preskusne specifikacije: po�evna pisava

– IZRAZI, UPORABLJENI V STANDARDU, KI SO DEFINIRANI V 2. TOČKI IN PODANI V SEZNAMU DEFINIRANIH
IZRAZOV: MALE TISKANE ČRKE

*  Temeljna načela (dodatek A).
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Uvod

Zavedajoč se, da je splo�ni standard, ki bi obravnaval področje elektromedicinske opreme, potreben in
nujen, je glavnina nacionalnih odborov leta 1977 z glasovanjem podprla prvo izdajo publikacije IEC 
601-1, katere osnova je bil predlog, ki je v tistem času predstavljal prvi pristop k temu vpra�anju.

Za pripravo tega prvega standarda, za katerega je mogoče reči, da je od izdaje naprej slu�il za
univerzalno referenco, so bila zaradi obse�nosti predmeta, kompleksnosti zadevne opreme in posebne
narave nekaterih za�čitnih ukrepov ter ustreznih preskusov za njihovo verifikacijo potrebna leta
naporov.

Vendar pa je njegova vsakdanja uporaba pripravila prostor za njegovo izpopolnitev, toliko bolj �eleno
glede na znaten uspeh, ki ga je ta standard u�ival od izdaje naprej. V resnici je zdaj dostopen v ducat
jezikih in tvori del nacionalne standardizacije v mnogih dr�avah.

Skrbno delo pri poznej�i reviziji, ki je potekalo vrsto let, se je končno pokazalo v tej drugi izdaji. Ta
vsebuje vse spremembe, ki so se, razumljivo, pokazale v tem času, pri čemer je upo�tevano tudi
trenutno stanje v znanosti. Nadaljnji razvoj bo ostal predmet stalne obravnave.

Sprememba naslova Varnost medicinske električne opreme - 1. del: Splo�ne zahteve iz prve izdaje v
Medicinska električna oprema - 1. del: Splo�ne zahteve za varnost omogoča zadevam, ki niso
povezane z varnostjo, da so predmet obravnave drugih delov publikacije IEC 601.

Ta splo�ni standard vsebuje varnostne zahteve, ki so v splo�nem uporabne za MEDICINSKO ELEKTRIČNO
OPREMO. Za nekatere tipe OPREME so te zahteve spremenjene ali pa so jim dodane posebne zahteve v
posebnih standardih. Kjer ti posebni standardi obstajajo, se splo�ni standard ne uporablja sam.
Posebej je pri uporabi splo�nega standarda treba paziti pri OPREMI, za katero ni posebnih standardov.

V nekaterih dr�avah je OPREMA lahko certificirana kot ustrezna temu standardu, če obstaja poseben
standard ali pa odobren dokument, katerega osnova je splo�ni standard, v katerem je navedeno,
katere točke so primerne za zadevno OPREMO.

Temu standardu je dodan dodatek Splo�na navodila in temeljna načela (glej Dodatek A). Ta ni del tega
standarda in daje samo dodatne informacije; ne more biti predmet presku�anja.

Točke in podtočke, na katere se temeljna načela nana�ajo, so označene z zvezdico *.

Besedilo "Ni uporabljena." se nana�a na točke in podtočke iz prve izdaje, ki se v drugi izdaji niso
ohranile.
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Medicinska električna oprema � 1. del: Splo�ne zahteve za varnost

Prvo poglavje: Splo�no

*1 Predmet in namen standarda

1.1 Predmet standarda

Standard obravnava varnost MEDICINSKE ELEKTRIČNE OPREME (kot je definirana v podtočki 2.2.15).

Čeprav se ta standard primarno nana�a na varnost, vsebuje tudi nekatere zahteve v zvezi z
zanesljivim delovanjem, kjer je to povezano z varnostjo.

NEVARNOSTI, ki se lahko pojavijo kot posledica namerne fiziolo�ke funkcije OPREME, ki jo obravnava ta
standard, se ne upo�tevajo.

Dodatki v tem standardu niso obvezni, razen če kot taki niso v osnovnem besedilu eksplicitno določeni.

1.2 Namen standarda

Namen tega standarda je določiti splo�ne zahteve za varnost MEDICINSKE ELEKTRIČNE OPREME in je
namenjen kot osnova za varnostne zahteve posebnih standardov.

*1.3 Posebni standardi

Zahteva iz posebnega standarda ima vi�jo prioriteto kot ustrezna zahteva iz tega osnovnega
standarda.

1.4 Okoli�ki pogoji

Glej drugo poglavje.

2 Izrazi in definicije*

V standardu velja naslednje:

� Kjer je v tem standardu uporabljen izraz "napetost" ali "tok", je s tem mi�ljena efektivna vrednost
izmenične, enosmerne ali sestavljene oblike napetosti ali toka.

� Pomo�ni glagoli:

� �morati� pomeni, da je skladnost z zahtevo ali preskusom obvezna za zagotovitev
skladnosti s tem standardom,

� �naj bi� pomeni, da je skladnost z zahtevo ali preskusom za�elena, ni pa obvezna za
zagotovitev skladnosti s tem standardom,

� �smeti� je opis za dovoljeni način za zagotovitev skladnosti z zahtevo ali preskusom.

2.1 Deli OPREME, pomo�ne opreme in PRIBORA

2.1.1 POKROV

Del OKROVA ali za�čitne �katle, skozi katerega je mogoč dostop do delov OPREME zaradi nastavitve,
nadzora, zamenjave ali popravila.

2.1.2 DOSTOPNI KOVINSKI DEL

                                                     
* Seznam definiranih izrazov, navedenih po abecednem redu, je na strani 191.
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Kovinski del OPREME, ki se ga je mogoče dotakniti brez uporabe ORODJA. Glej tudi podtočko 2.1.22.

2.1.3 PRIBOR

Poljubna komponenta, potrebna oziroma primerna za uporabo z OPREMO, s katero se omogoči, olaj�a
ali izbolj�a uporaba, za katero je OPREMA namenjena, ali omogoči dodatne funkcije.

2.1.4 SPREMNA DOKUMENTACIJA

Dokumentacija, ki spremlja OPREMO ali PRIBOR in vsebuje vse potrebne informacije za UPORABNIKA,
OPERATERJA, in�talaterja ali monterja OPREME, posebej z vidika varnosti.

2.1.5 APLICIRANI DEL

Skupek vseh delov OPREME, upo�tevajoč tudi dovode, ki med pregledom ali zdravljenjem pridejo
namenoma v stik s PACIENTOM. Nekateri standardi lahko dele OPREME, ki so v stiku z OPERATORJEM,
upo�tevajo kot APLICIRANI DEL.

Pri nekaterih vrstah OPREME sega APLICIRANI DEL TIPA F, gledano od PACIENTA, v OPREMO do točke
(točk), kjer je name�čena predpisana izolacija oziroma za�čitna impedanca (glej podtočko 2.1.7 in
sliko 1).

2.1.6 OKROV

Zunanja povr�ina OPREME, ki vsebuje:

� vse DOSTOPNE KOVINSKE DELE, gumbe, ročice in podobno,
� dostopne osi,
– zaradi presku�anja tudi kovinsko folijo z določenimi merami, ki je uporabljena za stik z deli

zunanje povr�ine iz materiala z nizko prevodnostjo ali iz izolacijskega materiala.

2.1.7 NA NAČIN F LOČENI (LEBDEČI) APLICIRANI DEL (v nadaljevanju: APLICIRANI DEL TIPA F)

APLICIRANI DEL, ki je od vseh ostalih delov OPREME ločen tako, da PACIENTSKI UHAJAVI TOK pri POGOJIH
SAMO ENE OKVARE ne prese�e dovoljenih vrednosti niti v primeru, ko se med APLICIRANE DELE in zemljo
priključi napetost, enaka 110 % najvi�je NAZNAČENE OMRE�NE NAPETOSTI.

2.1.8 Ni uporabljena.

2.1.9 NOTRANJI ELEKTRIČNI NAPAJALNI VIR

Napajalni vir za zagotavljanje električne energije, potrebne za delovanje OPREME, vgrajen v to OPREMO.

2.1.10 POD NAPETOSTJO

Stanje nekega dela, pri katerem lahko dotik tega dela povzroči med tem delom in zemljo ali med tem
delom in DOSTOPNIM DELOM iste OPREME tok, ki je večji od dovoljenega UHAJAVEGA TOKA (določenega v
podtočki 19.3) za ta del, med tem delom in zemljo ali med tem delom in DOSTOPNIM DELOM iste
OPREME.

2.1.11 Ni uporabljena.

2.1.12 OMRE�NI DEL

Skupek vseh delov OPREME za PREVODNO ZVEZO z NAPAJALNIM OMRE�JEM. V smislu te definicije VODNIK
ZA�ČITNE OZEMLJITVE ni del OMRE�NEGA DELA (glej sliko 1).

2.1.13 Ni uporabljena.

2.1.14 Ni uporabljena.
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2.1.15 PACIENTSKI TOKOKROG

Električni tokokrog, katerega del je tudi PACIENT.

2.1.16 Ni uporabljena.

2.1.17 ZA�ČITNI POKROV

Del okrova ali za�čitne �katle, ki preprečuje naključni dostop do delov, ki so ob dotiku lahko nevarni.

2.1.18 DEL ZA VHOD SIGNALA

Del OPREME, ki ni APLICIRANI DEL in je namenjen za sprejemanje vhodnih signalnih napetosti ali tokov iz
drugih naprav, na primer za prikaz, zapis ali obdelavo podatkov (glej sliko 1).

2.1.19 DEL ZA IZHOD SIGNALA

Del OPREME, ki ni APLICIRANI DEL in je namenjen za oddajanje izhodnih signalnih napetosti ali tokov do
drugih naprav, na primer za prikaz, zapis ali obdelavo podatkov (glej sliko 1).

2.1.20 Ni uporabljena.

2.1.21 NAPAJALNIK

Naprava, ki z električno energijo napaja enega ali več delov OPREME.

2.1.22 DOSTOPNI DEL

Del OPREME, ki se ga je mogoče dotakniti brez uporabe ORODJA.

2.2 Tipi OPREME (klasifikacija)

2.2.1 Ni uporabljena.

2.2.2 OPREMA KATEGORIJE AP

OPREMA ali del OPREME, ki ustreza posebnim zahtevam za sestavo, označevanje in dokumentacijo z
namenom, da se izognejo viri v�iga VNETLJIVIH ANESTETIČNIH ZMESI Z ZRAKOM.

2.2.3 OPREMA KATEGORIJE APG

OPREMA ali del OPREME, ki ustreza posebnim zahtevam za sestavo, označevanje in dokumentacijo z
namenom, da se izognejo viri v�iga vnetljivih anestetičnih zmesi s kisikom ali du�ikovim oksidulom.

2.2.4 OPREMA RAZREDA I

OPREMA, pri kateri za�čita pred električnim udarom ni odvisna samo od OSNOVNE IZOLACIJE, ampak tudi
od dodatne povezave OPREME na za�čitni ozemljitveni vodnik trajne in�talacije na tak način, da
DOSTOPNI KOVINSKI DELI ob odpovedi OSNOVNE IZOLACIJE ne morejo priti POD NAPETOST (glej sliko 2).

2.2.5 OPREMA RAZREDA II

OPREMA, pri kateri za�čita pred električnim udarom ni odvisna le od OSNOVNE IZOLACIJE, temveč
vključuje tudi neki dodatni preventivni varnostni ukrep, kot sta DVOJNA ali OJAČENA IZOLACIJA, nima pa
priprave za ozemljitev, pa tudi za�čita pred električnim udarom ni odvisna od pogojev v in�talaciji (glej
sliko 3).

2.2.6 Ni uporabljena.

2.2.7 NEPOSREDNA SRČNA APLIKACIJA
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Uporaba OPREME, ki lahko pride v neposredno prevodno zvezo s srcem PACIENTA.

2.2.8 Ni uporabljena.

2.2.9 PROTI KAPLJAJOČI VODI ZA�ČITENA OPREMA

OPREMA, opremljena z OKROVOM, ki preprečuje vdiranje tolik�ne količine kapljajoče tekočine, ki bi
mogla vplivati na zadovoljivo in varno delovanje OPREME (glej podtočko 44.6).

2.2.10 Ni uporabljena.

2.2.11 OPREMA (glej podtočko 2.2.15)

2.2.12 NEPREMIČNA OPREMA

OPREMA, ki je pritrjena ali drugače zavarovana na določenem mestu v zgradbi ali vozilu in jo je mogoče
odstraniti samo z ORODJEM.

2.2.13 ROČNA OPREMA

OPREMA, ki se pri NORMALNI UPORABI dr�i v roki.

2.2.14 Ni uporabljena.

2.2.15 MEDICINSKA ELEKTRIČNA OPREMA (v nadaljevanju: OPREMA)

Električna OPREMA, opremljena z največ eno povezavo na posamezno NAPAJALNO OMRE�JE in
namenjena za diagnosticiranje, zdravljenje ali opazovanje PACIENTA pod medicinskim nadzorom, ki
vzpostavlja fizični ali električni stik s PACIENTOM oziroma prena�a energijo od PACIENTA ali do njega
oziroma odkriva tak prenos energije od PACIENTA ali do njega.

2.2.16 PREVOZNA OPREMA

PREMAKLJIVA OPREMA, namenjena za premikanje z ene lokacije na drugo s pomočjo lastnih koles ali
podobnih pripomočkov, vendar med prevozom ne deluje.

2.2.17 TRAJNO PRIKLJUČENA OPREMA

OPREMA, ki je električno trajno povezana na NAPAJALNO OMRE�JE in ki jo je mogoče ločiti samo z
ORODJEM.

2.2.18 PRENOSNA OPREMA

PREMAKLJIVA OPREMA, ki jo ena ali več oseb lahko prena�a z ene lokacije na drugo med uporabo ali
kadar ne deluje.

2.2.19 Ni uporabljena.

2.2.20 PROTI BRIZGAJOČI VODI ZA�ČITENA OPREMA

OPREMA, opremljena z OKROVOM, ki preprečuje vdiranje tolik�ne količine tekočine, brizgajoče z vseh
smeri, ki bi mogla vplivati na zadovoljivo in varno delovanje OPREME (glej podtočko 44.6).

2.2.21 STALNO NAME�ČENA OPREMA

NEPREMIČNA OPREMA ali OPREMA, ki ni namenjena za premikanje z enega mesta na drugo.

2.2.22 Ni uporabljena.

2.2.23 PREMAKLJIVA OPREMA
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OPREMA, namenjena za lahko premikanje z enega mesta na drugo, priključena na napajanje ali pa ne
in brez znatno omejenega območja delovanja.

Primera: PREVOZNA OPREMA in PRENOSNA OPREMA.

*2.2.24 OPREMA TIPA B

Oprema, ki zagotavlja posebno stopnjo za�čite pred električnim udarom, zlasti upo�tevajoč:

� dovoljen UHAJAVI tok,
� zanesljivost za�čitne ozemljitve (če je prisotna).

2.2.25 OPREMA TIPA BF

OPREMA TIPA B z APLICIRANIM DELOM TIPA F.

*2.2.26 OPREMA TIPA CF

OPREMA Z APLICIRANIM DELOM TIPA F, ki zagotavlja vi�jo stopnjo za�čite pred električnim udarom kot
OPREMA TIPA BF, zlasti upo�tevajoč dovoljene UHAJAVE TOKOVE.

2.2.27 Ni uporabljena.

2.2.28 VODOTESNA OPREMA

OPREMA, opremljena z OKROVOM, ki preprečuje, ko je ohi�je potopljeno v vodo pod določenimi pogoji,
vdiranje take količine vode v območja, kjer bi njena prisotnost lahko povzročila NEVARNOST (glej
podtočko 44.6).

2.2.29 OPREMA Z NOTRANJIM  NAPAJALNIM VIROM

OPREMA, ki lahko deluje z NOTRANJIM ELEKTRIČNIM NAPAJALNIM VIROM.

2.3 Izolacija

2.3.1 ZRAČNA IZOLACIJSKA RAZDALJA

Najkraj�a  zračna pot med dvema prevodnima deloma.

*2.3.2 OSNOVNA IZOLACIJA

Izolacija delov POD NAPETOSTJO zaradi zagotovitve osnovne za�čite pred električnim udarom.

2.3.3 PLAZILNA RAZDALJA

Najkraj�a pot po povr�ini izolacijskega materiala med dvema prevodnima deloma.

2.3.4 DVOJNA IZOLACIJA

Izolacija, ki obsega OSNOVNO IZOLACIJO in DODATNO IZOLACIJO.

2.3.5 Ni uporabljena.

2.3.6 Ni uporabljena.
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