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Úvod
Tato zvláštní norma platí pro ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST OPERAČNÍCH STOLŮ. Mění
se jí a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání z roku 2005) a její změna
1 (IEC 60601-1:2005/AMD1:2012), dále nazývaná obecná norma.

Cílem tohoto třetího vydání je aktualizace této zvláštní normy s ohledem na změnu struktury
a technické změny podle třetího vydání obecné normy.

Požadavky této zvláštní normy jsou požadavkům obecné normy nadřazeny.

„Obecné pokyny a zdůvodnění“ k významnějším požadavkům této zvláštní normy jsou v příloze AA.
Předpokládá se, že znalost důvodů těchto požadavků nejen umožní správné použití této normy, ale
také urychlí revize vyvolané změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Příloha AA však
netvoří část požadavků této normy.



201.1 Rozsah platnosti, předmět normy
a související normy
Kapitola 1 obecné normy1) platí s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti
Náhrada:

Tato zvláštní norma specifikuje požadavky bezpečnosti pro OPERAČNÍ STOLY, bez ohledu na to, zda
mají nebo nemají elektrické části, včetně TRANSPORTÉRŮ  používaných pro převoz pracovní desky
OPERAČNÍHO STOLU na základnu nebo podstavec OPERAČNÍHO STOLU s odnímatelnou pracovní deskou
OPERAČNÍHO STOLU, nebo z nich.

POZNÁMKA Viz rovněž 4.2 obecné normy.

Tato zvláštní norma neplatí pro

–    stomatologická PACIENTSKÁ křesla;

–    vyšetřovací křesla a lehátka;

–    podpěrné systémy PACIENTA u diagnostických a terapeutických přístrojů (viz IEC 60601-2-43);

–    ohřívací přikrývky OPERAČNÍCH STOLŮ (viz IEC 80601-2-35);

–    prostředky pro přemísťování PACIENTŮ ;

–    porodní stoly a lůžka;

–    zdravotnická lůžka (viz IEC 60601-2-52);

–    polní stoly.

Budou-li OPERAČNÍ STOLY používány v kombinaci s diagnostickými a/nebo terapeutickými přístroji,
platí rovněž požadavky každé příslušné zvláštní normy.

201.1.2 Předmět normy
Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST
a NEZBYTNOU FUNKČNOST OPERAČNÍCH STOLŮ,  definovaných v 201.3.201.

201.1.3 Skupinové normy
Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na použitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.



IEC 60601-1-2 a IEC 60601-1-3 platí tak, jak jsou modifikovány v kapitolách 202 a 203.
IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 a IEC 60601-1-12 neplatí. Všechny ostatní vydané
skupinové normy souboru IEC 60601-1 platí tak, jak jsou vydány.

201.1.4 Zvláštní normy
Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
v obecné normě a ve skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný ME PŘÍSTROJ,
a mohou přidávat další požadavky na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST.

Požadavek zvláštní normy je nadřazen požadavku obecné normy.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1 uváděn jako odkaz na obecnou normu.
Odkazy
na skupinové normy jsou uváděny číslem příslušného dokumentu.



Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá obecné normě, avšak je doplněno předčíslím
„201“
(např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá použitelné
skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice) číselného označení této
skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-3 atd.). Změny textu obecné normy jsou uváděny těmito slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této zvláštní
normy doplňuje.

„Změna“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy mění.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují obecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Definice
v obecné normě jsou však číslovány od 3.1 do 3.147, proto jsou doplňkové definice v této normě
číslovány od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové položky
aa), bb) atd.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“
znamená číslo této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na obecnou normu, kterékoli použitelné skupinové
normy a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je
záměrem některou část obecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

1)    Obecná norma je IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 Medical electrical equipment – Part 1: General
requirements for the basic safety and essential performance (Zdravotnické elektrické přístroje –
Část 1: Obecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost).


