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Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2022-11-15 se nahrazuje CSN EN 60601-2-46 ed. 2 (36 4801) z ledna 2012, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 60601-2-46:2019 dovoleno do
2022-11-15 pouZivat dosud platnou CSN EN 60601-2-46 ed. 2 (36 4801) z ledna 2012.

Zmény proti predchozi normé

Jedna se o technickou revizi CSN EN 60601-2-46 ed. 2 (36 4801). Norma je rovnéZ prizplisobena
skladbé



a néazvoslovi obecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 (36 4801) z ¢ervence 2007 v¢etné jeji zmény
CSN EN 60601-1 ed. 2/A1 (36 4801) z ¢ervna 2014.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1-2:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-2: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-3:2008 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-3: Veobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni

IEC 60601-2-2 zavedena v CSN EN 60601-2-2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-2:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost vysokofrekvencnich chirurgickych
pristroju a vysokofrekvenc¢niho chirurgického prislusenstvi

IEC 60601-2-43 zavedena v CSN EN 60601-2-43 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje -
Cést 2-43: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni
pro intervencéni postupy

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-8 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-8: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky

a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych
systému

CSN EN 60601-1-10:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-10: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj
fyziologickych ovladacu s uzavrenou smyckou

CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-11: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce

CSN EN 60601-1-12:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-12: Obecné
pozadavky na zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti v prostredi
urgentnich zdravotnickych sluzeb

CSN EN 60601-2-52 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-52: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost zdravotnickych Iuzek

CSN EN 80601-2-35 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-35: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou funkc¢nost ohtivacich prostredku s prikryvkami, poduskami

a matracemi pro ohrivani

ve zdravotnictvi

Informativni udaje z IEC 60601-2-46:2016

Mezinarodni normu IEC 60601-2-46 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické



pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani z roku 2010 a je jeho technickou revizi. Toto vydani
IEC 60601-2-46 bylo revidovano, aby odpovidalo skladbé IEC 60601-1 z roku 2005 a jeji zméneé
IEC 60601-1/AMD1:2012.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/1365/FDIS 62D/1371/RVD



Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.
V této normeé jsou pouzity tyto typy pisma:

? Pozadavky a definice: obycejny typ.

? ZkuSebni ustanoveni: kurziva.

? Informace k tabulkdm, napt. poznamky, ptiklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkéch je rovnéZ psén
malym typem.

? TERM[NY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY, V TETO ZVLASTN[JNORM[], NEBO JAK JE UVEDENO:
KAPITALKY.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola“ znamena jeden z ¢islovanych oddilli uvedenych v obsahu, vCetné vSech dalSich
pododdilu (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazum na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola”“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H ¢asti 2 smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso:

- ,musi” znamen4, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,Ma" znameny, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,Smi“ popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zdavodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spolecnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v tdajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud

- Znovu potvrzena;

- zruSena;


http://webstore.iec.ch

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.
Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Petr Kube$

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

EVROPSKA NORMA EN IEC 60601-2-46
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Listopad 2019

ICS 11.140 Nahrazuje
EN 60601-2-46:2011

a vSechny jeji zmény a opravy (pokud
existuji)

Zdravotnické elektrické pristroje -
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Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani
v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
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Evropska predmluva

Text dokumentu 62D/1365/FDIS, budouciho tretiho vydéni IEC 60601-2-46, ktery vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje
ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvélen
CENELEC jako EN IEC 60601-2-46:2019.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2020-05-15
- nejzazsi datum zrusSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2022-11-15

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-46:2011 a vSechny jeji zmény a opravy (pokud existuji).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-46:2016 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma plati pro ZAKLADNOBEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST OPERACN[TCH STOL[. Méni
se ji a doplnuje IEC 60601-1 (treti vydani z roku 2005) a jeji zména
1 (IEC 60601-1:2005/AMD1:2012), dale nazyvana obecnéa norma.

Cilem tohoto tretiho vydani je aktualizace této zvlaStni normy s ohledem na zménu struktury
a technické zmény podle tretiho vydéni obecné normy.

Pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkim obecné normy nadrazeny.

,Obecné pokyny a zduvodnéni“ k vyznamnégjsim pozadavkam této zvlastni normy jsou v priloze AA.
Predpoklada se, ze znalost divoda téchto pozadavkll nejen umozni spravné pouziti této normy, ale
také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Priloha AA vSak
netvori ¢ast pozadavki této normy.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy

Kapitola 1 obecné normyl) plati s témito vyjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato zvlastni norma specifikuje pozadavky bezpecnosti pro OPERACNSTOLY, bez ohledu na to, zda
maji nebo nemaji elektrické Casti, véetné TRANSPORTER] pouZzivanych pro prevoz pracovni desky
OPERACN[HO STOLU na zakladnu nebo podstavec OPERACN[HO STOLU s odnimatelnou pracovni deskou
OPERACN[HO STOLU, nebo z nich.

POZNAMKA Viz rovnéZ 4.2 obecné normy.
Tato zvlastni norma neplati pro
- stomatologickd PACIENTSKA kresla;
- vySetrovaci kresla a lehatka;
- podpérné systémy PACIENTA u diagnostickych a terapeutickych pristroju (viz IEC 60601-2-43);
- ohrivaci prikryvky oPERACN[TCH stoL] (viz IEC 80601-2-35);
- prostredky pro premistovani PACIENT[;
- porodni stoly a ltizka;
- zdravotnické lizka (viz IEC 60601-2-52);
- polni stoly.

Budou-li OPERACN{STOLY pouzivany v kombinaci s diagnostickymi a/nebo terapeutickymi pristroji,
plati rovnéz pozadavky kazdé prislusné zvlastni normy.

201.1.2 Predmet normy

Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavku na ZAKLADN[BEZPECNOST
a NEZBYTNOU FUNKCNOST OPERACN[TH SToL[], definovanych v 201.3.201.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.



IEC 60601-1-2 a IEC 60601-1-3 plati tak, jak jsou modifikovany v kapitolach 202 a 203.
IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 a IEC 60601-1-12 neplati. VSechny ostatni vydané
skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak jsou vydany.

201.1.4 Zvlastni normy

Ndahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a ve skupinovych norméch, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PR[STRO],
a mohou pridavat dalsi pozadavky na ZAKLADN[BEZPECNOST @ NEZBYTNOU FUNKCNOST.

Pozadavek zvlastni normy je nadrazen pozadavku obecné normy.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na obecnou normu.
Odkazy
na skupinové normy jsou uvadény ¢islem prislusného dokumentu.



Cislovani kapitol a ¢lanki této zvlastni normy odpovidé obecné normé, avsak je doplnéno pred¢islim
#2017

(napr. 201.1 v této normeé se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida pouzitelné
skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamend koncovou cislici (Cislice) ¢iselného oznaceni této
skupinové normy (napr. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-3 atd.). Zmény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:

»~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

,Doplnék” - pozadavek obecné normy nebo pouZzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»~Zména“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy méni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. Definice
v obecné normé jsou vsak cislovany od 3.1 do 3.147, proto jsou doplikové definice v této normé
¢islovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliikové polozky
aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x*
znamena cislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na obecnou normu, kterékoli pouzitelné skupinové
normy a tuto zvlaStni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou ¢ast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, treba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) Obecnd norma je IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements for the basic safety and essential performance (Zdravotnické elektrické pristroje -
Cdst 1: Obecné pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost).



