[*|CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.50; 11.040.60; 31.260 Kvéten
2021

Zdravotnické elektrické pristroje - CSN

Cést 2-22: Zvlastni poZzadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou  EN IEC 60601-2-22
funkcnost chirurgickych, kosmetickych, terapeutickych ed. 3

a diagnostickych laserovych pristroju 36 4801

idt IEC 60601-2-22:2019

Medical electrical equipment -
Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential performance of surgical, cosmetic,
therapeutic and diagnostic laser equipment

Appareils electromedicaux -
Partie 2-22: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils chirurgicaux, esthétiques, thérapeutiques et de diagnostic a laser

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-22: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fir chirurgische, therapeutische und diagnostische Lasergerate

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-22:2020. 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 60601-2-22:2020. It was
translated by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem
Touto normou se nahrazuje CSN EN IEC 60601-2-22 ed. 3 (36 4801) z dubna 2021.

S ginnosti od 2023-10-30 se nahrazuje CSN EN 60601-2-22 ed. 2 (36 4801) ze srpna 2013, 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 60601-2-22:2020 dovoleno do
2023-10-30 pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-22 ed. 2 (36 4801) ze srpna 2013.

Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochézi ke zméné zptisobu prevzeti EN IEC 60601-2-22:2020 do soustavy



norem CSN. Zatimco CSN EN IEC 60601-2-22 ed. 3 z dubna 2021 prevzala EN IEC 60601-2-22:2020
schvélenim k pfimému pouzivéni jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejimé
prekladem.

Zasadni technickou zménou proti EN 60601-2-22:2013 je zména rozsahu platnosti normy. Do
rozsahu platnosti jsou nové zarazena laserova zarizeni TRDY 1 ¢ podle definice IEC 60825-1:2014
a ZAPOUZDREN[] LASER je TRIDY 3B nebo 4. Zarizeni s LED diodami jsou nyni vyjmuta z rozsahu
platnosti této normy a jako 1ékarské LED zarizeni jsou zahrnuta pod normu IEC 60601-2-57.

Informace o citovanych dokumentech

EN 60601-1:2006 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
piistroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A1:2013 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2014 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A12:2015 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60825-1:2014 zavedena v CSN EN 60825-1 ed. 3:2015 (36 7750) Bezpeénost laserovych
zaifzeni - Cést 1: Klasifikace zafizeni a pozadavky

EN 60825-1:2014/AC:2017-06 zavedena v CSN EN 60825-1 ed. 3:2015/Oprava 1:2018-01 (36 7750)
Bezpecénost laserovych zarizeni - Cast 1: Klasifikace zafizeni a poZzadavky

Souvisici CSN

CSN EN 61010-1 ed. 2 (35 6502) Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, ridici a laboratorni
zaifzen{ - Cést 1: Vieobecné pozadavky

CSN EN 60947-3 ed. 3 (35 4101) Spinaci a fidici ptistroje nizkého napéti - Cést 3: Spinace,
odpojovace,
odpinace a pojistkové kombinace

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a ,Souvisici CSN a TNI“ nejnovéj$imi vydénimi, platnymi v dobé
schvéleni této normy. Pti pouZivani této normy je tfeba vzdy pouzit takovéa vydani CSN, kterd
prejimaji nejnovéjsi vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vSech zmén).

V této CSN je podle metodickych pokyni pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovani, stavba, ¢lenéni

a uprava ceskych technickych norem uplatnéna zasada pro prejimani anglického slova , general”
¢eskymi slovy ,,obecny, obecné” misto drive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”. Z tohoto diivodu se
mohou v textu pifslusné li$it nékteré nézvy a nadpisy prebirané z obecné normy CSN EN 60601-1 ed.
2.

Informativni udaje z IEC 60601-2-22:2019

Mezinarodni normu IEC 60601-2-22 vypracovala technicka komise IEC/TC 76 Bezpecnost optickych
zdreni a lase-



rovych zarizeni.

Toto ¢tvrté vydani zrusSuje a nahrazuje treti vydani z roku 2007 a jeho zménu A1:2012. Toto vydani je
jejich technickou revizi.

Toto vydani obsahuje, v porovnani s predchozim vydanim, dale uvedené vyznamné technické zmény:

a) bere do tvahy IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012 a IEC 60825-1:2014, které byly vydany pozdéji
nez treti vydani normy;

b) resi technické a bezpeCnostni problémy, které vyvstaly od publikovani tretiho vydéni;



¢) rozsah platnosti ¢tvrtého vydani se lisi od rozsahu platnosti tretiho vydani. Rozsah platnosti
nyni zahrnuje laserova zarizeni TRY 1C podle definice IEC 60825-1:2014 a ZAPOUZDREN[]
LASER je TRDY 3B nebo 4;

d) zarizeni s LED diodami jsou nyni vyjmuta z rozsahu platnosti této normy a jako lékarska LED
zarizeni jsou zahrnuta pod normu IEC 60601-2-57.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

ChV Zprava o hlasovani
76/580/CDV 76/610/RVC

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

Tato publikace byla vypracovéana 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, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkéch je rovnéz psan
malym typem;

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

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu, termin

- ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti ¢islovanych oddilu uvedenych v obsahu, véetné vSech
dalSich pododdila (to znamena, ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

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

Odkazum na kapitoly predchézi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly.
Pro odkazy na ¢lanky této normy jsou pouZita pouze Cisla ¢lankd.

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

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouziti popsanym v kapitole 7 ¢asti
2 smérnic ISO/IEC. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso:

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

- ,Mma"“ 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.

Seznam vSech Casti souboru IEC 60601 a IEC 80601 se spolecnym nazvem Zdravotnické elektrické



pristroje, je mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah tohoto dokumentu zustane 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

zmeénen.


http://webstore.iec.ch

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Jiff Hrazdil, ICO 15197913

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 127 Solarni energie a lasery
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Petr Kube$

Ceskd agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zdkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpist.

EVROPSKA NORMA EN IEC 60601-2-22
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Rijen 2020

ICS 11.040.01; 31.260 Nahrazuje
EN 60601-2-22:2013

a vSechny jeji zmény a opravy (pokud
existuji)

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-22: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost chirurgickych,
kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych pristroju

(IEC 60601-2-22:2019)

Medical electrical equipment -

Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential performance
of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic laser equipment

(IEC 60601-2-22:2019)

Appareils electromedicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-22: Exigences particulieres pour Teil 2-22: Besondere Festlegungen fur die

la sécurité de base et les performances Sicherheit einschliellich der wesentlichen
essentielles des appareils chirurgicaux, Leistungsmerkmale fur chirurgische,
esthétiques, thérapeutiques et de diagnostic therapeutische und diagnostische Lasergerate
a laser (IEC 60601-2-22:2019)

(IEC 60601-2-22:2019)

Tato evropskéa norma byla schvalena CENELEC dne 2019-12-25. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyz4déni 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
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma4 stejny status jako oficiélni verze.



Cleny CENELEC jsou néarodni 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.
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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 ¢lenum CENELEC.

Ref. ¢. EN IEC
60601-2-22:2020 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 76/580/CDV, budouciho ¢tvrtého vydani IEC 60601-2-22, ktery vypracovala
technicka komise IEC/TC 76 Bezpecnost optickych zdreni a laserovych zarizeni, byl predloZen
k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN IEC 60601-2-22:2020.

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) 2021-04-30
- nejzazsi datum zrusSeni ndrodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2023-10-30

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-22:2013 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 60601-2-22:2019 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato norma méni a doplnuje IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012, Zdravotnické
elektrické pristroje - Cdst 1: VSeobecné poZadavky na zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost.

Tato norma se také odkazuje na IEC 60825-1:2014. Pozadavky stanovené v této normé jsou minimalni
pozadavky, jimz musi byt vyhovéno, pro dosazeni primérené urovné bezpecnosti a spolehlivosti pri
provozu a pouzivani laserového lékarského pristroje.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje, ze
v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zdivodnéni. Pochopeni davodi téchto pozadavki nejen
umozni spravné pouziti normy, ale v prihodnou dobu urychli revize normy, vyvolané zménami

v klinické praxi nebo rozvojem techniky.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy

Kapitola 1 obecné normy[1] plati s témito vyjimkami:
201.1.1 Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato ¢ast mezinarodni normy IEC 60601 plati pro ZAKLADN[BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST
laserovych pristroju urcenych pro chirurgické, terapeutické, diagnostické, kosmetické nebo
veterinarni aplikace, ur¢enych pro pouziti na lidech nebo zviratech, klasifikované jako LASEROVA
ZARIZENOTRDY 1C, kde ZAPOUZDREN[ LASER je TRDY 3B nebo 4, nebo TRmDY 3B, nebo TRDY 4.

LEKARSKE ELEKTRICKE ZAR[ZEN[Nnebo LEKARSK]] ELEKTRICK]] SYSTEM, ktery obsahuje lasery jako zdroje
energie, ktera je prendsena k PACIENTOVI nebo zvireti, a kde jsou lasery specifikovéany, jak je uvedeno
vyse, jsou v této normé povazovany za ,laserova zarizeni”.

POZNAMKA 1 LASEROVA ZAR[ZEN[] pro tyto aplikace, klasifikovana jako LASEROVA ZAR[ZENTRDY 1,
TRDY 1M, TRIDY 2, TRDY 2M nebo TRIDY 3R, jsou pokryty normou IEC 60825-1:2014 a obecnou
normou.

Pokud néktera kapitola nebo Clanek plati vyhradné pro ME PR[STROJE, nebo pouze pro ME SYSTEMY, je
to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku vyslovné uvedeno. Pokud tomu tak neni, kapitola nebo
clanek plati pro ME PRSTROJE tak i pro ME SYSTEMY, podle potreby.

Nebezpeci vlastni dané fyziologické funkci laserového zarizeni v ramci ptisobnosti této normy, nejsou
predmétem zvlastnich pozadavku v této normé, s vyjimkou 7.2.13, Fyziologické vlivy, obecné normy.

POZNAMKA 2 Viz také 4.2, Proces RIZEN[RIZIKA obecné normy.

POZNAMKA 3 JestliZe je laserové zarizeni TRIDY 1C podle IEC 60825-1:2014, a je jako laserové
zarizeni pro domdci pouZiti, potom spadéa do ptisobnosti IEC 60335-2-113:2016.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavku na ZAKLADN[BEZPECNOST
a NEZBYTNOU FUNKCNOST pro bezpecnost chirurgickych, kosmetickych, terapeutickych
a diagnostickych laserovych pristroja.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

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

201.1.4 Zvlastni normy

Doplnék:



Pro struénost je v této zvlastni normé odkazovano na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD
1:2012 jako na ,obecnou normu”. Na skupinové normy je v této normé odkazovéano pouzitim jejich
Cisla.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovid4 obecné normé nebo pouZitelnych
skupinovych norem. Zmény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:

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

,Doplnék” - znamena, ze text této zvlastni normy je doplinkem pozadavki obecné normy nebo
pouzitelné skupinové normy.

»~Zména“ - znamena, ze kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
méni, jak je uvedeno v textu této zvlastni normy.

Clanky nebo obrazky, které dopliuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101, dopliujici prilohy
jsou znaceny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb), atd.



Clanky nebo obrazky, které dopliuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“ je ¢iselnym
oznacenim skupinové normy, tzn., ze 202 plati pro IEC 60601-1-2, 203 plati pro IEC 60601-1-3, atd.

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

Neexistuje-li v této normé odpovidajici oddil, kapitola nebo clanek, plati bez modifikaci oddil,
kapitola nebo c¢lanek obecné normy nebo skupinové normy; tam, kde je zamysleno, Ze néjaka Cast
obecné normy nebo skupinové normy, i kdyz moznd relevantni, nebude pouzita, je to vyslovné
uvedeno v této normé.

Pokud jde o bezpecnost laserového zareni laserového pristroje, plati IEC 60825-1:2014, kromé
pripadu, kdy jsou prislusné pozadavky specifikovany, zménény nebo doplnény v této normé.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[1] V této normeé se ,,obecnou normou” mysli IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD
1:2012.



