CESKA NORMA

MDT 615.841:615.849.11:621.3.029.55/. ZA&r 1995
62:001.4.620.1:614.8
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Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost EN 60 601-2-3
kratkovinnych terapeutickych pfistroji Tet

36 4800

idt IEC 601-2-3:1991

Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of short-wave therapy
equipment

Appareils électromédicaus. Deuxiéme partie: Regles particulieres de sécurité pour appareils de
therapie a ondescourtes

Medizinische elektrische Gerate. Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Kurzwellen-
Therapiegeraten

Tato norma obsahuje EN 60601-2-3:1993.

This standard contains EN 60601-2-3:1993.

Narodni predmluva

Citované normy

IEC 601-1:1977 zavedena v CSN IEC 601-1 Bezpe¢nost zdravotnickych elektrickych pfistroj. Cést 1:
VSeobecné pozadavky (idt HD 395.1 52:1988+A1:1993) (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)

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

Dalsi souvisici normy



CSN 34 5608 Zkouseni elektrotechnickych vyrobka

Souvisici predpisy

Zakon €. 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu (UpIné znéni podle zakona €. 86/1992 Sb. se zménami a

vivs

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR ¢ 408/1990 Sb. o ochrané zdravi pfed nepfiznivymi G&inky
elektromagnetického zareni

Obdobné mezinarodni a zahrani¢ni normy

IEC 601-2-3:1991 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of short-
wave therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
kratkovinnych terapeutickych pfistrojd)

BS EN 60601-2-3; BS 5724: Section 2.3:1993 EN 60601-2-3:1993 Medical electrical equipment.
Particular requirements for the safety. Specification for short-wave therapy equipment (Zdravotnické
elektrické pfistroje. Zvlastni pozadavky na bezpecnost. Specifikace pro kratkovinné terapeutické
pristroje)

DIN EN 60601 Teil 2-3; VDE 0750 Teil 2-3:1994 EN 60601-2-3:1993 Medizinische electrische Gerate.
Besondere

Festlegungen fir die Sicherheit von Kurzwellen-Therapiegeraten (Zdravotnické elektrické pristroje.
Zvlastni pozadavky na bezpecnost kratkovinnych terapeutickych pfistrojd)
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Vysvétlivky k textu mezinarodni normy

Norma navazuje jako zv/astni na druhé vydani vSeobecné bezpecnostni normy IEC 601-1:1988, ktera
byla identicky prevzata do soustavy evropskych norem (CENELEC) s oznacenim EN 60601-1:1990 a
zavedena do

CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. C4st 1: Vseobecné poZadavky na bezpe&nost. V
nékterych dilCich pfipadech je tato norma rovnéz vazana na prvni vydani vSseobecné bezpecnostni
normy IEC 601-1:1977, ktera byla schvéalena k pfimému pouzivani jako ¢eskd norma CSN IEC 601-1
Bezpecnost zdravotnickych elektrickych pfistrojd.



Cést 1: Vseobecné poZadavky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické elektrické pristroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-3
EUROPEAN STANDARD Duben 1993

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

Nahrazuje HD 395.2.3 S1:1985

MDT 615.841:615.849.11:621.3.029.55/.62:001.4.620.1:614.8

Deskriptory: Electromedical equipment, short wave therapy, instructions for use, electrical safety,
testing, onstruction, definitions, requirements

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE. Cdst 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
kratkovinnych terapeutickych pFistroju

Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of short-wave therapy
equipment (IEC 601-2-3:1991)

Appareils électromédicaux. Deuxieme partie: Regles particulieres de sécurité pour appareils de
thérapie a ondes courtes (CEl 601-2-3:1991)

Medizinische elektrische Gerate. Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Kurzwellen-
Therapiegeraten (IEC 601-2-3:1991)

Tato evropska norma byla organizaci CENELEC pfijata 9. 12. 1992. Clenové CENELEC jsou povinni plnit
pozadavky Vnitrnich predpis CEN/CENELEC, v némz jsou stanoveny podminky, za kterych je treba



dat této evropské normé bez jakychkoliv zmén status narodni normy. Aktualizované seznamy téchto
narodnich norem s jejich bibliografickymi Gdaji jsou na vyzadani k obdrzeni v Ustfednim sekretariatu
CENELEC nebo u kazdého clena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, pofizena ¢lenem CENELEC ve vlastni odpovédnosti prekladem do narodniho
jazyka a ozndmend Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, m4 stejny status, jako oficiaIni 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 fur Elektrotechnische Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
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Vznik normy

Na navrh technické komise CENELEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi byla mezinarodni
norma IEC 601-2-3:1991 predloZena v Unoru 1992 do jednotného schvalovaciho fizeni (UAP) CENELEC
pro pfijeti jako evropska norma.

Text mezinarodni normy byl v CENELEC schvalen jako EN 60601-2-3 dne 9. prosince 1992.

Tato evropska norma nahrazuje harmonizacni dokument HD 395.2.3 S1: 1985.

Byly uréeny nasledujici terminy:
Nejzazsi termin vydani identické narodni normy (dop) 1993-09-15

Nejzazsi termin zruSeni rozpornych nadrodnich norem  (dow) 1993-09-15



Pro vyrobky, které podle (daji vyrobce nebo certifika¢niho organu vyhovovaly HD 395.2.3 S1:1985 pred 15. 9. 1993, mize
tato predchozi norma platit az do 15. 9. 1998.

Pfilohy oznacené jako normativni jsou povazovany za soucast normy. Pfiloha ZA této normy je
normativni.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-3:1991 schvalil CENELEC jako evropskou normu bez jakychkoliv
zmén.
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101  ZkousSka vysokofrekvencni elektrické pevnosti 14

102  ZkuSebni sonda 15
103 Priklad zafizeni pro méreni vykonu kapacitnich aplikatord 15
104 Priklad zafizeni pro méreni vykonu indukénich aplikatorQ 16
Prilohy
Priloha AA (informativni) Zd@vodnéni 17
Priloha ZA (normativni) Seznam citovanych mezinarodnich norem s odkazy na pfislusné 19

evropské normy
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Predmluva

1) Oficialni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otézek zpracovanych technickymi komisemi, v nichz jsou
zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadfuji v nejvétsi mozné mife mezindrodni shodu v nézorech na
predmét, kterého se tykaji.

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

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

-- Vynechany text --



