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Toto vydání obsahuje tyto významné technické změny oproti předchozímu vydání: struktura je
přizpůsobena IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.
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–    Zkušební ustanovení: kurziva.
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Evropská předmluva

Text dokumentu 62D/1939/CDV, budoucí 4. vydání IEC 60601-2-46, který vypracovala subkomise
IEC/SC 62D Zvláštní zdravotnické přístroje, software a systémy technické komise IEC/TC 62
Zdravotnické přístroje, software a systémy, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl
schválen CENELEC jako EN IEC 60601-2-46:2024.

Jsou stanovena tato data:

–    nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2025-05-01
–    nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2027-07-31
Tento dokument nahrazuje EN IEC 60601-2-46:2019 a všechny její změny a opravy (pokud existují).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CENELEC nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Jakákoli zpětná vazba a otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na webových stránkách
CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-46:2023 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.



Obsah

Strana

Úvod.........................................................................................................................................................
....................................................... 8

201.1.... Rozsah platnosti, předmět normy a související
normy............................................................................................................ 9

201.2.... Citované
dokumenty.........................................................................................................................
.......................................... 10

201.3.... Termíny
a definice............................................................................................................................
.......................................... 10

201.4.... Obecné
požadavky..........................................................................................................................
........................................... 11

201.5.... Obecné požadavky na zkoušení ME
PŘÍSTROJŮ ...................................................................................................................... 12

201.6.... Klasifikace ME PŘÍSTROJŮ
a ME SYSTÉMŮ .....................................................................................................................
.............. 12

201.7.... Identifikace, značení a dokumentace ME
PŘÍSTROJŮ .............................................................................................................. 12

201.8.... Ochrana před elektrickými NEBEZPEČÍMI způsobenými ME
PŘÍSTROJEM............................................................................... 12

201.9.... Ochrana před MECHANICKÝMI NEBEZPEČÍMI u ME PŘÍSTROJŮ
a ME SYSTÉMŮ ........................................................................... 12

201.10.. Ochrana před NEBEZPEČÍMI z nežádoucího a nadměrného
záření...................................................................................... 15

201.11.. Ochrana před nadměrnými teplotami a jinými
NEBEZPEČÍMI.................................................................................................. 15

201.12.. Přesnost ovládacích prvků a přístrojů a ochrana před nebezpečným
výstupem............................................................. 15

201.13.. NEBEZPEČNÉ SITUACE a poruchové stavy ME
PŘÍSTROJE.......................................................................................................... 15

201.14.. PROGRAMOVATELNÉ ELEKTRICKÉ ZDRAVOTNICKÉ SYSTÉMY
(PEMS)............................................................................................. 15

201.15.. Konstrukce ME



PŘÍSTROJE............................................................................................................................
............................... 15

201.16..
ME SYSTÉMY........................................................................................................................
.......................................................... 16

201.17.. Elektromagnetická kompatibilita ME PŘÍSTROJŮ  a ME
SYSTÉMŮ .............................................................................................. 16

202........ Elektromagnetická rušení – Požadavky
a zkoušky............................................................................................................... 16

203........ *Radiační ochrana u diagnostických rentgenových
zařízení............................................................................................... 19

Přílohy.....................................................................................................................................................
.................................................... 20

Příloha G (normativní) Ochrana před NEBEZPEČÍM vznícení hořlavých anestetických
směsí......................................................... 21

Příloha AA (informativní) Jednotlivé vysvětlivky
a zdůvodnění.......................................................................................................... 22

Bibliografie....................................................................................................................................
............................................................... 25

Rejstřík definovaných termínů použitých v této zvláštní
normě.......................................................................................................... 27

Příloha ZA (normativní) Normativní odkazy na mezinárodní publikace a jim odpovídající
evropské publikace........................ 28

 

Obrázek 202.101 – Zkouška v případě
KRYTU..................................................................................................................................
...... 17

Obrázek 202.102 – Zkouška v případě SÍŤOVÉHO
PŘÍVODU................................................................................................................... 18

Obrázek 202.103 – Zkouška v případě
PŘÍSLUŠENSTVÍ....................................................................................................................
...... 18

Obrázek AA.1 – Doporučené rozložení hmotnosti přesahující 135 kg a příklady
použití............................................................... 22

Obrázek AA.2 – Typická křivka napětí-
deformace..........................................................................................................................
...... 23



Obrázek AA.3 – Typická ohybová linie podél délky nosníku
L.......................................................................................................... 24

 

Tabulka 201.101 – Stanovení KOEFICIENTU BEZPEČNOSTI
V TAHU......................................................................................................... 14

Tabulka AA.1 – Doporučené rozložení hmotnosti přesahující 135 kg a příklady
použití................................................................ 22

 



Úvod
Tato zvláštní norma platí pro ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST OPERAČNÍCH STOLŮ .

Mění se jí a doplňuje IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Cílem tohoto dokumentu je aktualizace této zvláštní normy s ohledem na změnu struktury
a technické změny IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Požadavky této zvláštní normy jsou požadavkům IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nadřazeny.

„Obecné pokyny a zdůvodnění“ k významnějším požadavkům této zvláštní normy jsou uvedeny
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 není součástí požadavků
tohoto dokumentu.



201.1 Rozsah platnosti, předmět normy
a související normy
Kapitola 1 z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 platí
s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato část IEC 60601 specifikuje požadavky na bezpečnost 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 článek 4.2 z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Tato zvláštní norma neplatí pro

–    stomatologická PACIENTSKÁ křesla (viz ISO 7494-1),

–    vyšetřovací křesla a lehátka,

–    podpěrné systémy PACIENTA u diagnostických, intervenčních a terapeutických přístrojů (viz
IEC 60601-2-54 nebo IEC 60601-2-43),

–    ohřívací přikrývky OPERAČNÍCH STOLŮ (viz IEC 60601-2-35),

–    prostředky pro přemísťování PACIENTŮ ,

–    porodní stoly a porodní lůžka,

–    zdravotnická lůžka (viz IEC 60601-2-52 a EN 50637), a

–    polní stoly.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU
FUNKČNOST OPERAČNÍCH STOLŮ  definovaných v 201.3.203.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na použitelné skupinové normy uvedené v seznamu v kapitole 2 z
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 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 60601-1-9, 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 IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a ve skupinových
normách podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný ME PŘÍSTROJ a mohou přidávat další požadavky na
ZÁKLADNÍ BEZ-
PEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST.

Požadavek zvláštní normy je nadřazen požadavku IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, avšak je doplněno předčíslím „201“
(např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020) 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 IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a použitelných skupinových norem jsou uváděny těmito slovy:



„Náhrada“ znamená, že se kapitola nebo článek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo použitelné skupinové normy textem této zvláštní normy zcela
nahrazuje.

„Doplněk“ znamená, že se požadavek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo použitelné skupinové normy textem této zvláštní normy
doplňuje.

„Změna“ znamená, že se kapitola nebo článek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo použitelné skupinové normy textem této zvláštní normy mění.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, jsou číslovány od 201.101. Pochopitelně, protože definice
v IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 jsou číslovány
od 3.1 do 3.154, 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 „tento dokument“ se používá k odvolávkám na IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, kterékoli použitelné skupinové
normy a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v tomto dokumentu odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je záměrem některou část
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo použitelné
skupinové normy, třeba významnou, nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


