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Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-75:2017 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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201.1 Rozsah platnosti, předmět normy
a související normy
Kapitola 1 obecné normy[1] platí s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti
Náhrada:

Tato část IEC 60601 platí pro ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST PŘÍSTROJŮ PRO
FOTODYNAMICKOU TERAPII A FOTODYNAMICKOU DIAGNOSTIKU.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro ME PŘÍSTROJE nebo pouze pro ME
SYSTÉMY, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek příslušně jak pro ME PŘÍSTROJE, tak pro ME SYSTÉMY.

NEBEZPEČÍ obsažená v určené fyziologické funkci ME PŘÍSTROJE nebo ME SYSTÉMŮ  v rámci rozsahu
platnosti tohoto dokumentu nejsou zajištěna specifickými požadavky v tomto dokumentu, pouze
v 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy.

POZNÁMKA Viz také 4.2 obecné normy.

Tento dokument platí pro PŘÍSTROJE PRO FOTODYNAMICKOU TERAPII A FOTODYNAMICKOU DIAGNOSTIKU
použité pro kompenzaci nebo zmírňování onemocnění, poranění nebo postižení.

V případě kombinovaného přístroje (např. přístroje doplňkově vybaveného funkcí nebo PŘÍLOŽNOU
ČÁSTÍ pro cílovou oblast) musí takový přístroj také splňovat požadavky jakékoliv zvláštní normy
specifikující bezpečnostní požadavky na tuto doplňkovou funkci.

Tato zvláštní norma se nevztahuje na:
–    světelné terapeutické přístroje určené k použití při fototepelné ablaci, koagulaci a hypertermii;
–    nízkovýkonové laserové terapeutické přístroje neurčené k použití s FOTOSENZIBILIZÁTOREM;
–    osvětlovací přístroje určené k použití při pozorování, monitorování a diagnostice neurčené

k použití s FOTO-
SENZIBILIZÁTOREM.

201.1.2 Předmět normy
Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení požadavků na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU
FUNKČNOST PŘÍSTROJŮ PRO FOTODYNAMICKOU TERAPII A FOTODYNAMICKOU DIAGNOSTIKU  [jak jsou
definovány v 201.3.214].

201.1.3 Skupinové normy
Doplněk:

Všechny skupinové normy musejí být považovány za doplňkové kapitoly k obecné normě. Pokud



nejsou  modifikovány  v  hlavní  části  tohoto  dokumentu,  platí  pro  tuto  zvláštní  normu  všechny
skupinové normy.

201.1.4 Zvláštní normy
Náhrada:

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

Požadavek zvláštní normy je požadavku obecné normy nadřazen.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
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 tomto dokumentu se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá
příslušné 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 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
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 tomto
dokumentu 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 „tento dokument“ 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 a 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).


