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CAST 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnos
vysokofrekvencnich chirurgickych
pFistroju

tEN 60 601-2-2

36 4800

idt [EC 601-2-2:1991

Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of high frequency surgical
equipment

Appareils électromédicaux Deuxieme partie: Regles particulieres de sécurité pour appareils
d'électrochirurgie a courant haute fréquence

Medizinische elektrische Gerate Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Hochfrequenz -
Chirurgiegeraten

Tato norma obsahuje EN 60601-2-2:1993.

This standard contains EN 60601-2-2:1993.

Narodni predmluva

Citované normy

IEC 601-1:1977 zavedena v CSN IEC 601-1 Bezpe¢nost zdravotnickych elektrickych pfistroj. Cést 1:
VSeobecné pozadavky (36 4801)

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 601-2-2:1982 dosud nezavedena (nahrazena 2. vydanim z roku 1991)

CISPR 11:1990 zavedena v CSN EN 55011 Meze a metody méfeni charakteristik elektromagnetického
ruseni od prdmyslovych, védeckych a Iékarskych (PVL) zarizeni (mod CISPR 11:1990) (33 4225)



Obdobné mezinarodni, regionalni a zahrani¢ni normy

IEC 601-2-2:1991 Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of high
frequency surgical equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost vysokofrekvencénich chirurgickych pristrojd)

HD 395.2.2 S1:1985 Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of high
frequency surgical equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlaétni pozadavky na
bezpecnost vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojl)

DIN VDE 0750 Teil 202 Elektromedizinische Gerate: Besondere Festlegungen flur die Sicherheit von
Hochfrequenz - Chirurgiegeraten (Zdravotnické elektrické pristroje: Zvlastni pozadavky na bezpecnost
vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojl)

NF C74-365:1984 Appareils d'electricite medicale. Appareils d'electrochirurgie a courant electrique
haute fréquence. Regles particulieres de sécurité. (Zdravotnické elektrické pfistroje. Vysokofrekvencni
chirurgické pristroje. Zvlastni pozadavky na bezpecnost)

BS 5724:Section 2.2:1992 Medical electrical equipment. Particular requirements for safety.

Specification for high frequency surgical equipment (Zdravotnické elektrické pristroje Zvlastni
pozadavky na bezpecnost. Specifikace vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojd)
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SEV-ASE 1084-2-2:1988 Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of
high frequency surgical equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojl)

NEN 10601-2-2:1985 Safety of medical electrical equipment. Part 2-2: Particular requirements for the
safety of high frequency surgical equipment (Bezpe¢nost zdravotnickych elektrickych pfistrojd. Cast
2-2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojd)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Equimed, ICO 44032668 - Karel Kobylka
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické elektrické pristroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova

Strana 3



EVROPSKA NORMA EN 60601-2-2
EUROPEAN STANDARD Duben 1993
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

Nahrazuje HD 395.2.2 S1:1985

MDT 621.3:615.47.001.25:615.472:621.3.023-777.001.2.001.4(083.71):614.825.001.25

Deskriptory: Medical electrical equipment, h. f. surgery, instructions for use, electrical safety, testing,
construction, definitions, requirements

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroja (IEC 601-2-2:1991)

Medical electrical equiment Part 2: Particular requirements for the safety of high frequency surgical
equiment (IEC 601 -2-2:1991)

Apareils électromedicaux Deuxieme partie: Regles particulieres de sécurité pour appareils
d'electrochirurgie a courant haute fréquence (CEl 601-2-2:1991)

Medizinische elektrische Gerate Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Hochfrequenz-
Chirurgiegeraten (IEC 601-2-2:1991)

Tato evropska norma byla organizaci CENELEC pfijata 9. 12. 1992. Clenové CENELEC jsou povinni plnit
pozadavky jednaciho fadu CENELEC, v némz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této
evropské norme bez jakychkoliv zmén dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Udaji jsou na vyzadani k
obdrzeni v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého &lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, pofizena clenem CENELEC ve vlastni odpovédnosti prekladem do narodniho
jazyka a ozndmena Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.



Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
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Uvod

Na zadost technické komise TC 62 CENELEC pro zdravotnické pristroje elektrické, byla predlozena v
unoru 1992 mezinarodni norma IEC 601-2-2:1991 zkracenym fizenim (UAP) v CENELEC k prevzeti jako
evropska norma.

Text mezinarodni normy CENELEC schvalil jako EN 60601-2-2 dne 9. prosince 1992.
Tato evropska norma nahrazuje HD 395.2.2 S1:1985.
Byly stanoveny nasledujici Ihdty

- nejzazsi Ih(ta vydani nové mezinarodni normy (dop) 1993-09-15

- nejzazsi Ihlita zruseni rozpornych narodnich norem (dow) 1993-09-15

Pro vyrobky, které do 15. 9. 1993 odpovidaly HD 395.2.2 S1:1985, pokud je prokazano vyrobcem
nebo certifikacnim mistem, smi byt k jejich vyrobé do 15. 9. 1998 pouzita jeSté predesla norma.

Priloha ZA (normativni) je soulasti této normy.



POZNAMKA - Text mezinarodni normy IEC 601-2-2:1991 schvalil CENELEC jako evropskou normu bez jakychkoliv zmén.
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Predmluva



1) Oficidlni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otazek zpracovanych technickymi
komisemi, v nichz jsou zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvétsi
mozné mife mezinarodni shodu v ndzoru na predmét, kterého se tykaji.

2) Maji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti a v tomto smyslu jsou pfijimana narodnimi
komitéty.

3) Na podporu mezinarodniho sjednoceni vyjadfuje IEC prani, aby vSechny narodni komitéty prevzaly
text doporuceni IEC do svych narodnich predpist v rozsahu, ktery narodni komitéty dovoluji. Jakykoliv
rozdil mezi doporuc¢enim IEC a odpovidajicim narodnim predpisem by mél byt pokud mozno v
narodnim predpise vyznacen.

-- Vynechany text --



