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Medical electrical equipment -
Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential performance of hearing aids and
hearing aid systems

Appareils électromédicaux -
Partie 2-66: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils de correction auditive et des systemes de correction auditive

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-66: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Horgeraten und Horgeratesystemen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-66:2020. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN IEC 60601-2-66:2020. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2023-02-19 se nahrazuje CSN EN 60601-2-66 ed. 2 (36 4801) z kvétna 2016, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Nérodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 60601-2-66:2020 dovoleno do
2023-02-19 pouZivat dosud platnou CSN EN 60601-2-66 ed. 2 (36 4801) z kvétna 2016.

Zmény proti predchozi normé

V tretim vydani byl upresnén nazev normy, ktera nyni pojednava o sluchadlech a systémech se
sluchadly. Kromé revize definice zakladni bezpecnosti byly provedeny opravy textu, pokud se jedna
o provozni napéti nebo zkousku sluchadel padem a byla doplnéna citace evropské smérnice



2003/10/ES.
Informace o citovanych dokumentech

IEC 60950-1:2005 zavedena v CSN EN 60950-1 ed. 2:2006 (36 9060) Zatizeni informa¢ni
technologie - Bezpetnost - Cést 1: VSeobecné pozadavky

EN 60950-1:2006/A11:2009 zavedena v CSN EN 60950-1 ed. 2:2006/A11:2009 (36 9060) Zarizeni
informac¢ni technologie - Bezpe¢nost - Cést 1: VSeobecné pozadavky

IEC 60950-1:2005/A1:2009 zavedena v CSN EN 60950-1 ed. 2:2006/A1:2010 (36 9060) Zarizeni
informacni technologie - Bezpe¢nost - Cést 1: VSeobecné pozadavky

EN 60950-1:2006/A12:2011 zavedena v CSN EN 60950-1 ed. 2:2006/A12:2011 (36 9060) Zarizeni
informacni technologie - Bezpe¢nost - Cést 1: VSeobecné pozadavky

IEC 60950-1:2005/A2:2013 zavedena v CSN EN 60950-1 ed. 2:2006/A2:2013 (36 9060) Zarizeni
informacni technologie - Bezpe¢nost - Cést 1: VSeobecné poZzadavky

IEC 60118-0:2015 zavedena v CSN EN 60118-0:2016 (36 8860) Elektroakustika - Sluchadla - Cést 0:
Méreni provoznich vlastnosti sluchadel

IEC 60118-13 zavedena v CSN EN IEC 60118-13 ed. 4 (36 8860) Elektroakustika - Sluchadla - Cést
13: Poza-

davky a metody méreni elektromagnetické odolnosti vii¢i mobilnim digitalnim bezdratovym
zarizenim

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
piistroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1:2005/A1:2012 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2013 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: Vieobecné poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A12:2014 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poZzadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost

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

IEC 60601-1-11:2015 zavedena v CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-11: Obecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupinova
norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané

v prostredi doméci zdravotni péce

IEC 62368-1:2018 zavedena v CSN EN IEC 62368-1 ed. 2:2020 (36 7000) Zarizeni audio/video,
informacni a komunikacni technologie - Part 1: BezpeCnostni pozadavky

EN 62368-1:2014/A11:2017 zavedena v CSN EN 62368-1:2014/A11:2017 (36 7000) Zarizeni
audio/video, infor-
macni a komunikacni technologie - Part 1: Bezpe¢nostni pozadavky



EN 62304 zavedena v CSN EN 62304 (36 4830) Software 1ékat'skych prostredki - Procesy
v zivotnim cyklu prostredka

EN 62304:2006/A1:2015 zavedena v CSN EN 62304:2006/A1:2016 (36 4830) Software 1ékar'skych
prostredki - Procesy v zivotnim cyklu prostredku

Souvisici CSN

CSN EN 60118-4 ed. 3:2015 (36 8860) Elektroakustika - Sluchadla - Cast 4: Systémy indukénich

smycek pro ucely sluchadel - Pozadavky na provozni vlastnosti systému

CSN EN 60318-5:2007 (36 8820) Elektroakustika - Modelova hlava a simulator ucha - Cést 5:
Akusticka spojka o objemu 2 cm’ pro méreni sluchadel a sluchéatek vkladanych do ucha pomoci
usnich vlozek



CSN EN 60601-1-4 (36 4800) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na
bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

CSN EN 60601-1-9 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-9: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupinova norma: PoZzadavky na navrh s ohledem na
zivotni prostredi

CSN EN 60601-1-10 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-10: Veobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych
ovladacu s uzavienou smyckou

CSN EN 60645-1 ed. 3:2018 (36 8811) Elektroakustika - Audiometrické piistroje - Cést 1: Ténové
audiometry

CSN EN 61000-4-2 ed. 2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 4-2: Zkuebn{
a mérici technika - Elektrostaticky vyboj - Zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-8 ed. 2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 4-8: ZkuSebni
a mérici technika - Magnetické pole sitového kmitocCtu - Zkouska odolnosti

CSN EN 62489-1:2010 (36 8883) Elektroakustika - Systémy audiofrekvenénich smyéek
k asistovanému slySeni - Cést 1: Metody méfeni a specifikovani provoznich vlastnosti sou¢asti
systému

CSN EN 62366-1:2019 (36 4861) Elektroakustika - Zdravotnické prostredky - Cést 1: Aplikace
techniky pouZitelnosti na zdravotnické prostredky

CSN EN 55011 ed. 4 (33 4225) Primyslova, védecké a zdravotnické zafizeni - Charakteristiky
vysokofrekvenc¢niho ruseni - Meze a metody méreni

Informativni udaje z IEC 60601-2-66:2019
Mezinarodni normu IEC 60601-2-66 vypracovala technicka komise IEC/TC 29 Elektroakustika.

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani z roku 2015. Toto vydani je jeho technickou
revizi.

Toto vydani obsahuje v porovnani s predchozim vydanim dale uvedené vyznamné technické zmény:
A) revize definice 0 ZAKLADN[]BEZPECNOSTI;
b) revize pouziti IEC 60601-1-2:2014 pro elektromagneticka ruseni;
c) oprava pouZzitého napéti u SLUCHADEL z 1,6 Vna 4,5V;
d) oprava vysky zkousky padem ze 1,5 m na 1,0 m;
e) oprava znéni IEC 60601-2-66:2015.
Text této mezindrodni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
29/1023/FDIS 29/1030/RVD



Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této mezinarodni normy lze najit ve zpravé o hlasovéani
ve vySe uvedené tabulce.

Tento dokument byl vypracovan v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.
V tomto dokumentu jsou pouZity tyto typy pisma:

? pozadavky a definice: obycejny typ;

? zkuSebni ustanoveni: kurziva;

? informace k tabulkdm, napf. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan
malym typem;

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

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

Jkapitola“ znamend jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddilii uvedenych v obsahu, véetné vsech
dalsich pododdilu (tzn., ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

»Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).



Odkazu na kapitolu predchazi v tomto dokumentu normé termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem
kapitoly. Pro odkazy na ¢lanky této normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v kapitole
7 Casti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso:

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

- ,Ma" znamena, 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 znamena, ze
v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zduvodnéni.

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

Komise rozhodla, ze obsah tohoto dokumentu zistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o tomto dokumentu.
K tomuto datu bude dokument bud

znovu potvrzen;

zrusen;

nahrazen revidovanym vydanim, nebo
- zménén.

POZNAMKA UZivatelé tohoto dokumentu se upozoriuji na to, Ze vyrobci zaiizeni a zku$ebni
organizace mohou po vydani nové, zménéné nebo revidované publikace IEC potiebovat prechodné
obdobi, ve kterém uzpusobi vyrobky v souladu s novymi pozadavky a vybavi je k provadéni novych
nebo revidovanych zkousek. Podle doporuceni komise se obsah této publikace nema implementovat
na narodni urovni ne drive nez 3 roky od data vydani.

Citované predpisy

Smeérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky, v platném znéni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES (2003/10/EC) ze dne 6. Ginora 2003,

o minimdlnich poZadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pred expozici zaméstnanct rizikiim
spojenym s fyzikdInimi ¢initeli (hlukem). V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady
€. 272/2011 Sb. ze dne 1. listopadu 2011, o ochrané zdravi pred nepriznivymi uc¢inky hluku a vibraci,
v platném znéni.

Vypracovani normy


http://webstore.iec.ch

Zpracovatel: JANDAK Praha, ICO 12494372, Ing. Zdenék Jandék, CSc.
Technicka normalizacni komise: TNK 87 Audiovizualni technika a ekodesign
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Vaclav Bosek

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace ztfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zédkona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpist.

EVROPSKA NORMA EN IEC 60601-2-66
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2020

ICS 11.180.15; 17.140.50 Nahrazuje
EN 60601-2-66:2015

a vSechny jeji zmény a opravy (pokud
existuji)

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-66: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost sluchadel a systémd se
sluchadly

(IEC 60601-2-66:2019)

Medical electrical equipment -

Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of hearing aids and hearing aid systems

(IEC 60601-2-66:2019)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-66: Exigences particulieres pour la Teil 2-66: Besondere Festlegungen fiir die
sécurité de base et les performances essentielles Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
des appareils de correction auditive et des Leistungsmerkmale

systemes de correction auditive von Horgeraten und Horgeratesystemen
(IEC 60601-2-66:2019) (IEC 60601-2-66:2019)

Tato evropskéa norma byla schvalena CENELEC dne 2020-02-19. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci udéluje status nadrodni normy.

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 preloZzena ¢clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma4 stejny status jako oficiélni verze.

Cleny CENELEC jsou narodn{ elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,



Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska,
Madarska, Malty,

Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,

Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

(=]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2020 CENELEC  Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.

Ref. €. EN IEC
60601-2-66:2020 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 29/1023/FDIS, budouciho 3. vydani IEC 60602-2-66, ktery vypracovala technicka
komise IEC/TC 29 Elektroakustika, byl predloZen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN IEC 60601-2-66:2020.

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

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

jako normy narodni (dop) 2020-11-19
- nejzazsi datum zrusSeni ndrodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2023-02-19

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-66:2015 a vSechny jeji zmény a opravy (pokud existuji).

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

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavku smérnice
(smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU, viz informativni priloha ZZ, ktera je nedilnou ¢asti tohoto
dokumentu.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-66:2019 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Primyslové odvétvi SLUCHADEL reprezentované sdruzenim EHIMA se v roce 1998 pokusilo prosadit
normu, jejimz hlavnim Gc¢elem bylo poskytnout voroBcom navod k prokazani shody s Evropskou
smérnici 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.

Pri hlasovani CENELEC nebyl dokument prEN 50220 schvalen a v ¢cervnu 1998 byla vydana ,norma
EHIMA" s témér shodnym obsahem. V roce 2009 sdruzeni EHIMA usoudilo, ze pozadavky této normy
nejsou naddle aktualni a doporucilo, aby byla k prokazani shody s predepsanymi pozadavky
vytvorena mezinarodné schvalena norma IEC nebo ISO pro bezpec¢nost SLUCHADEL.

Tato zvlastni norma méni a doplnuje IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-:2005/AMD1:2012, na niz se
dale odkazuje jako na ,obecnou normu”.

V priloze AA je uveden obecny pokyn a zduvodnéni pozadavku této zvla$tni normy. M4 se za to, ze
znalost divodi téchto pozadavki bude nejen usnadnovat radné pouziti této zvlastni normy, ale ve
vhodnou dobu urychli jakoukoliv revizi vyvolanou zménami v klinické praxi nebo jako vysledek
technologického pokroku. Priloha AA v$ak netvori soucast pozadavka tohoto dokumentu.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy

Kapitola 1 obecné normyl plati s témito vyjimkami:
201.1.1 * Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato ¢ast IEC 60601 plati pro ZAKLADNBEZPECNOST SLUCHADEL a SYSTEM[] SE SLUCHADLY, dale
nazyvanych také ME PRISTROJE a ME SYSTEMY.

Jsou-li néktera kapitola nebo ¢lanek specificky urceny, aby platily bud pouze pro SLUCHADLA, nebo
pouze pro SYSTEMY SE SLUCHADLY, je to v nazvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se
o tento pripad, plati kapitola nebo ¢lanek prislusné jak pro SLUCHADLA, tak pro SYSTEMY SE
SLUCHADLY.

Na NEBEZPEC[Vlastni urcené fyziologické funkci SLUCHADEL nebo SYSTEM[ SE SLUCHADLY V rozsahu
platnosti

tohoto dokumentu se s vyjimkou podle 201.7.9.2 a 201.9.6 specifické pozadavky uvedené v tomto
dokumentu normy nevztahuji.

POZNAMKA Viz rovné? ¢lanek 4.2 obecné normy.

PRSLUSENSTV ke SLUCHADLOM V PROSTRED[]DOMAC[ZDRAVOTN[PECE (napr. jednotky dalkového
ovladani, zvukové prehravace, nabijeCe baterii, napéjeci zdroje) mohou byt zkouSena v souladu

s prislusnou normou IEC 60065, IEC 60950-1, IEC 62368-1 nebo dalSimi platnymi normami IEC pro
bezpecnost. Alternativné je pripustné pouzit obecnou normu. SLUCHADLA nemaji SMOVOU CAST
urcenou pro pripojeni ke stridavé NAPAJEJCO SOII. Pripojeni systému SLUCHADLA k NAPAJEJCO S[TI je
zajisténo napéjecim zdrojem, nabijeCem nebo dalSimi typy PRSLUSENSTVQ

PRIBLUSENSTV[]S PRACOVN[M SPOJEN[M Se€ SLUCHADLEM smi vytvaret SYSTEM SE SLUCHADLEM.
PRBLUSENSTV[

ke sLUCHADLU, ktera nejsou fyzicky pripojena ke SLUCHADLU béhem NORMALN[HO POU[IT]} Se nepovazuji
za PRILONOU CAST, nebot primo neprispivaji k URCENEMU POUQIT] SLUCHADLA.

Bezdratova programovaci rozhrani jsou pokryta prisluSnou normou IEC 60065, IEC 60950-1,
IEC 62368-1 nebo dalSimi platnymi normami IEC pro bezpecnost. Alternativné je pripustné pouzit
obecnou normu.

Programovaci rozhrani s kabelovym pripojenim ke sluchadlu jsou pokryta obecnou normou.

POZNAMKA Za PRISLUSENSTV[se nepovaZzuji odpojitelné ¢asti SLUCHADEL, i kdyZ jsou dodavany
samostatné (napr. usni zavésy, koncovky, filtry proti uSnimu mazu atd.).

Tento dokument neplati pro:
- kochlearni implantaty nebo jind implantovand SLUCHADLA;

- SLUCHADLA s kostnim vedenim;



- SLUCHADLA urc¢ena pro vyuku (tj. skupinova SLUCHADLA, pristroje po vycvik sluchu atd.);
- pouziti sLucHADLA k méreni hladin slySeni; plati IEC 60645-1;

- pevné instalované systémy audiofrekvencnich indukénich smycCek nebo jejich soucasti, které
jsou popsany v IEC 60118-4 a IEC 62489-1;

- funkci generujici zvuk v pristroji maskujicim usni Selest.

Tento dokument nepojednava o prislusném testovani imyslného vysokofrekvencéniho vyzarovani
bezdratového zarizeni (napr. maximalni vystupni vyzarovany vykon, Sirka pdsma modulace atd.).

201.1.2 Predmet normy
Ndhrada:

Predmétem této normy je stanoveni zvlastnich pozadavku na ZAKLADN[BEZPECNOST SLUCHADEL
a SYSTEM[] SE SLUCHADLY, které jsou definovany v 201.3.202 a 201.3.203.



201.1.3 * Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se vztahuje k takovym pouzitelnym skupinovym normém, jejichz seznam je uveden
v kapitole 2 obecné normy a v kapitole 201.2 této normy.

Neplati IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-9 a IEC 60601-1-10. VSechny dalsi skupinové normy uvedené
v souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydéany.

201.1.4 Zvlastni normy

Ndhrada:

V souboru IEC 60601 smi zvlaStni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a ve skupinovych norméch podle vhodnosti pro konkrétni zkoumany ME PRETRO],
a smi pridavat jiné poza-

davky na ZAKLADN[JBEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

Pozadavek zvlastni normy ma prednost pred obecnou normou.

V této zvlastni normé se stru¢né odkazuje na IEC 60601-1 a IEC 60601:2005/AMD1:2012 jako na
obecnou normu. V pripadé skupinovych norem se odkazuje na jejich ¢islo dokumentu.

Cislovéani kapitol a ¢lankd v této zvla$tni normé odpovida ¢islovani v obecné normé s predéislim ,201“
(napt. 201.1 v této normé odkazuje na obsah kapitoly 1 obecné normy) nebo na prislusnou
skupinovou normu s predcislim ,20x“, kde x je (jsou) posledni ¢islice v ¢iselném oznaceni dokumentu
skupinové normy (napt. 202.4 v této zvlaStni normé odkazuje na obsah kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé odkazuje na obsah kapitoly 4 skupinové normy

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

»,Nahrada“ znamenad, Ze se kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo prislusné skupinové normy zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

,Doplnék” znamen4, ze se textem této zvlastni normy doplnuji pozadavky obecné normy nebo
prislusné skupinové normy.

»~Zména“ znamena, ze se kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy méni
tim, co je vyznacCeno textem této zvlastni normy.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji ¢lanky, obrazky nebo tabulky obecné normy, jsou
¢islovany pocinaje od 201.101. AvSak v dusledku skutecnosti, ze jsou definice Cislovany v obecné
normeé od 3.1 do 3.147, jsou doplnujici definice v této normé ¢islovany pocinaje od 201.3.201.
Doplnujici prilohy jsou oznacCeny pismeny AA, BB atd. a doplnujici polozky aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji ¢lanky, obrazky nebo tabulky skupinové normy, jsou
¢islovany poci-

naje od 20x, kde ,x“ je Cislo skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3
atd.

Termin ,tento dokument” se pouziva k uc¢inéni odkazu na obecnou normu, jakékoli skupinové nomy
a tuto zvlastni normu, které jsou uvazovany spolecné.



Pokud v této zvlastni normé neexistuje odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikace kapitola
nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, ackoliv neni mozna relevantni; pokud
je zamérem, aby jakakoli ¢ast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy nebyla platnd, ackoliv
je mozna relevantni, je v této zvlastni normé uvedeno ustanoveni k tomuto ucinku.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1 Obecna norma je IEC 60601-1:2005+A1:2012 Zdravotnické elektrické pristroje - Cdst 1:
Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost.



