CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.50;11.040.60 Rijen 1997

Zdravotnické elektrické pfistroje ¢SN

Cast 2: Zvlastni pozadavky

na bezpecnost diagnostickych EN 60 601-2-22
a terapeutickych laserovych pFistroju

36 4800

idt IEC 601-2-22:1995

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of diagnostic and
therapeutic laser equipment

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour les appareils
thérapeutiques et de diagnostic a laser

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von
diagnostischen und therapeutischen Lasergeraten

Tato norma je identickd s EN 60601-2-22:1996.

This standard is identical with EN 60601-2-22:1996.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 60601-2-22 z prosince 1994,

5 Cesky normaliza¢ni institut, 1997
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Narodni predmluva

Zmény proti predchozi normeé

Nové vydani normy je technickou revizi prvniho vydani IEC 601-2-22:1992. Zasadni zmeény se tykaji



nazvoslovi a odkazl na nové vydanou IEC 825-1:1993.

Citované normy

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

IEC 601-1:1988/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1,A11,A12 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt IEC 601-1:1988/A1:1991) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1/A2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988/A2:1995) (36 4800)

IEC 601-1-1:1992 zavedena v CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost - 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systému (idt IEC 601-1-1:1992) (36 4800)

IEC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky
a zkousky (idt IEC 601-1-2:1993) (36 4800)

IEC 664-1:1992 dosud nezavedena

IEC 664-3:1992 dosud nezavedena

IEC 825-1:1993 zavedena v CSN EN 60825-1+A11 Bezpecnost laserovych zafizeni - Cast 1: Klasifikace
zarizeni, pozadavky a navod k pouzivani (idt IEC 825-1:1993) (36 7750)

I[EC 947-3:1990 zavedena v CSN EN 60947-3 Spinaci a fidici pfistroje nn - Cast 3: Spinace, odpojovace,
odpinace a pojistkové kombinace (mod IEC 947-3:1990) (35 4101)

Obdobné zahrani¢ni normy



NEN 10601-2-22:1996 Medische elektrische toestellen - Deel 2-22: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van diagnostische en therapeutische lasertoestellen (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-22:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych pristrojl)

Porovnani s IEC 601-2-22:1995

Tato norma je prekladem IEC 601-2-22.1995. Obsahuje navic pfilohu ZA (normativni) , Dalsi
mezinarodni publikace citované v této normé s odkazy na pfislusné evropské publikace", ktera je
uvedena misto pfilohy L, Odkazy - Publikace uvedené v této normé" z IEC 601-2-22:1995 (podle
CSN EN 60601-1).

Informativni udaje z IEC 601-2-22:1995

Mezinarodni norma IEC 601-2-22:1995 byla vypracovana v IEC technickou komisi TC 76 Bezpecnost
optického zareni a laserové pristroje v tésné spolupraci se subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje a zafizeni technické komise TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani je technickou revizi a rusi se jim a nahrazuje prvni vydani z roku 1992.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

DIs Zprava
o hlasovani

76/104/DIS | 76/121/IRVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené
v tabulce vyse.
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V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky a definice: kolmé pismo;
- POZNAMKY: malé pismo;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY POUZITE V TETO ZVLASTNI



NORME A DEFINOVANE V KAPITOLE 2

NEBO V IEC 601-1 A IEC 825-1: PISMENA VELKE ABECEDY.

Souvisici CSN
CSN IEC 50(845) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Kapitola 845: Osvétleni (33 0050)

CSN 36 7703 Plynové lasery a zafizeni pro modulaci laserového zéfeni - Nazvy a definice

Souvisici predpisy

Vyhlaska Ceského Gfadu bezpeénosti prace ¢. 125/1982 Sb. ze dne 17. Gnora 1982, kterou se stanovi
pozadavky k zajiSténi bezpecnosti pfi praci s lasery

Upozornéni na narodni poznamku

Titulni strana EN 60601-2-22:1996 obsahuje narodni pozndmku, kterd vysvétluje doplnéni nahrazeni
predchozi evropské normy.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 620 87 703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-22
EUROPEAN STANDARD Leden 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM




ICS 11.040.50; 11.040.60 Nahrazuje
EN 60601-2-22:1992"

Deskriptory: medical electrical equipment, diagnostic and therapeutic laser equipment, safety
requirements, protection against electric shock, protection against mechanical hazard, radiation
protection, fire protection, environmental conditions

Zdravotnické elektrické pristroje Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost diagnostickych
a terapeutickych laserovych pfistroji (IEC 601-2-22:1995)

Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of diagnostic and
therapeutic laser equipment (IEC 601-2-22:1995)

Appareils électromédicaux Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour les appareils thérapeutiques
et de diagnostic a laser (CEl 601-2-22:1995)

Medizinische elektrische Gerate Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von diagnostischen
und therapeutischen Lasergeraten (IEC 601-2-22:1995)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 1995-11-28. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, 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

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels

Y NARODNi POZNAMKA - Nahrazeni predchozi evropské normy bylo doplnéno po ovéreni v CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 76/104/DIS, budouci 2. vydani IEC 601-2-22, vypracované IEC TC 76 Laserové
pristroje, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC dne 1995-11-28
jako EN 60601-2-22.

Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni vydanim
identické narodni normy nebo vydanim oznameni o schvaleni
EN k pfimému pouziti jako normy narodni (dop) 1996-06-01
- nejzazsi datum zruseni narodnich norem,

které jsou s EN v rozporu (dow) 1996-09-01

Pfilohy oznacené ,,normativni" jsou nedilnou ¢asti této normy. Pfilohy oznacené ,informativni" jsou
pouze pro informaci. V této normé jsou prilohy D a ZA normativni, pfiloha AA je informativni.

Prilohu ZA doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni



Text mezinarodni normy IEC 601-2-22:1995 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv modifikaci.
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uvoD

Tato zvlastni norma méni a dopliuje IEC 601-1:1988 (2. vydani) Zdravotnické elektrické pristroje -
C4st 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost, véetné zmén A1:1991 a A2:1995 a skupinovych norem
IEC 601-1-1 a IEC 601-1-2 (viz 1.3).

Tato norma se rovnéz odvolava na IEC 825-1:1993.

Minimalni pozadavky, stanovené v této norme, se povazuji za pozadavky poskytujici prakticky stupen
bezpecnosti a spolehlivosti provozu zdravotnickych laserovych pristroju.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v priloze AA Zddvodnéni uvedeno vysvétleni, jsou za svym cislem
oznaceny hvézdickou (7).

Bere se v Gvahu, Ze znalost ddvod{d téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti normy, ale také
urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha vSak
neobsahuje pozadavky.
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ODDIL 1: VSEOBECNE

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti

Doplnéni:

Tato zvla3tni mezinarodni norma plati pro LASEROVE PRISTROJE PRO ZDRAVOTNICKE POUZITI,
definované v 2.1.111 a klasifikované jako LASEROVE ZARIZENi TRIDY 3B nebo TRIDY 4 podle 3.17



a 3.18 IEC 825-1, dale nazyvané jen LASEROVE PRISTROJE.

1.2 Pfedmét normy

Tato zvlastni norma stanovi zvlastni pozadavky na bezpe&nost LASEROVYCH PRISTROJU pro
zdravotnické pouziti, klasifikovanych jako LASEROVE ZARIZENi TRIDY 3B nebo TRIDY 4.

-- Vynechany text --



