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Zdravotnické elektrické pristroje - CSN

Cést 2-58: Zvlastni pozadavky na zakladni EN IEC 80601-2-58
bezpecnost a nezbytnou funkcnost zarizeni ed. 3

pro odstranovani coCek a vitrektomii v o¢ni chirurgii 36 4801

idt IEC 80601-2-58:2024

Medical electrical equipment -
Part 2-58: Particular requirements for the basic safety and essential performance of lens removal
devices and vitrectomy devices for ophthalmic surgery

Appareils électromédicaux -

Partie 2-58: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
dispositifs de retrait

du cristallin et des dispositifs de vitrectomie pour la chirurgie ophtalmique

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-58: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fur Gerate

zur Linsenentfernung und Gerate zur Glaskorperentfernung in der Augenchirurgie

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN IEC 80601-2-58:2024. Pieklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN IEC 80601-2-58:2024. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2027-07-31 se nahrazuje CSN EN 80601-2-58 ed. 2 (36 4801) z listopadu 2015, 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 80601-2-58:2024 dovoleno do
2027-07-31 pouZivat dosud platnou CSN EN 80601-2-58 ed. 2 (36 4801) z listopadu 2015.

Zmeény proti predchozi normé

Jedna se o technickou revizi CSN EN 80601-2-58 ed. 2:2015 (36 4801). Norma je prizptsobena skladbé
a ndzvoslovi zmén obecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2/A1 (36 4801) z Gervna 2014
a CSN EN 60601-1 ed. 2/A2 (36 4801) z iinora 2022. Podrobny popis zmén je uveden niZe v ¢lanku



Informativni idaje z IEC 80601-2-58:2024.
Informace o citovanych dokumentech

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

EN 60601-1:2006/AC:2010 nezavedena

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 zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/Opr.1:2016 (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/A12:2014 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A2:2021 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A2:2021 (36 4801) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2022 nezavedena

EN 60601-1:2006/A13:2024 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A13:2025 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost

EN IEC 60601-2-2:2018 zavedena v CSN EN IEC 60601-2-2 ed. 4:2018 (36 4801) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
vysokofrekvenc¢nich chirurgickych pristroju a vysokofrekvencniho chirurgického prislusenstvi

EN IEC 60601-2-2:2018/A1:2024 zavedena v CSN EN IEC 60601-2-2 ed. 4:2018/A1:2025 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou
funkénost vysokofrekvenc¢nich chirurgickych pristroji a vysokofrekvenéniho chirurgického
prislusenstvi

EN IEC 60601-2-22:2020 zavedena v CSN EN IEC 60601-2-22 ed. 3:2021 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 2-22: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost
chirurgickych, kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych pristroji

EN 55011:2016:2016 zavedena v CSN EN 55011 ed. 4:2017 (33 4225) Pramyslova, védecka
a zdravotnickd zarizeni - Charakteristiky vysokofrekvenéniho ruseni - Meze a metody méreni

EN 55011:2016/A1:2017 zavedena v CSN EN 55011 ed. 4:2017/A1:2017 (33 4225) Primyslova,
védeckd a zdra-
votnickd zarizeni - Charakteristiky vysokofrekvencniho ruseni - Meze a metody méreni

EN 55011:2016/A11:2020 zavedena v CSN EN 55011 ed. 4:2017/A11:2020 (33 4225) Priimyslova,
védecka a zdra-
votnicka zarizeni - Charakteristiky vysokofrekvenc¢niho ruseni - Meze a metody méreni

EN 55011:2016/A2:2021 zavedena v CSN EN 55011 ed. 4:2017/A2:2021 (33 4225) Primyslova,
védecka a zdra-
votnickd zarizeni - Charakteristiky vysokofrekvencniho ruseni - Meze a metody méreni



EN ISO 11607-1:2020 zavedena v CSN EN ISO 11607-1:2020 (85 5280) Obaly pro zdravotnické
prostredky sterilizované v kone¢ném obalu - Cést 1: Pozadavky na materiély, sterilni bariérové
systémy a obalové systémy

EN ISO 11607-1:2020/A11:2022 zavedena v CSN EN ISO 11607-1:2020/A11:2022 (85 5280) Obaly
pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu - Cast 1: Pozadavky na materialy,
sterilni bariérové systémy a obalové systémy

EN ISO 11607-2:2020 zavedena v CSN EN ISO 11607-2:2020 (85 5280) Obaly pro zdravotnické
prostredky sterilizované v kone¢ném obalu - Cést 2: Pozadavky na validaci procesti tvafeni, utésnéni
a sestaveni



EN ISO 11607-2:2020/A11:2022 zavedena v CSN EN ISO 11607-2:2020/A11:2022 (85 5280) Obaly
pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu - Cést 2: Pozadavky na validaci procest
tvareni, utésnéni a sestaveni

EN ISO 17664:2017 nezavedena*
Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-3: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Radia¢ni ochrana
u diagnostickych rentgenovych zarizeni

CSN EN 60601-1-9:2009 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-9: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinové norma: Pozadavky na navrh s ohledem na
zZivotni prostredi

CSN EN 60601-1-10:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-10: VSeobecné
pozadavky na zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj
fyziologickych ovladacu s uzavrenou smyckou

CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-11: Obecné
pozadavky na zdkladni bezpeCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce

CSN EN 60601-1-12:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-12: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické
elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti v prostredi urgentnich
zdravotnickych sluzeb

CSN EN ISO 15004-2:2007 (19 5000) Oftalmologické piistroje - Z&kladni poZadavky a zku$ebni metody -
Cést 2: Ochrana pied svételnym nebezpe¢im

CSN EN 60825-1 ed. 3:2015 (36 7750) Bezpe¢nost laserovych zaiizeni - Cast 1: Klasifikace zafizeni
a pozadavky

CSN EN 61847:2003 (36 4887) Ultrazvuk - Chirurgické systémy - Méreni a deklarace zakladnich
vystupnich charakteristik

CSN EN 60950-1 ed. 2:2006 (36 9060) Zatizeni informaéni technologie - Bezpe¢nost - Cast 1: Véeobecné
pozadavky

CSN EN 60065:2003 (36 7000) Zvukové, obrazové a podobné elektronické piistroje - Pozadavky na
bezpecnost

Informativni udaje z IEC 80601-2-58:2024

IEC 80601-2-58 vypracovala subkomise 62D Zvldstni zdravotnické pristroje, software a systémy
technické komise IEC/TC 62 Zdravotnické elektrické pristroje, software a systémy, ve spolupraci se
subkomisi ISO/SC 7 O¢ni optika a pomticky technické komise ISO/TC 172 Optika a fotonika. Jedna se
0 mezinarodni normu.

Norma je vydéna s dvojim logem.
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Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani z roku 2014 a jeho zménu 1:2016. Toto vydani je
jeho technickou revizi.

Toto vydani obsahuje v porovnani s predchozim vydénim dale uvedené vyznamné technické zmeény:

a) upravu této zvlastni normy podle zmény IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020;

b) aktualizaci odkazli na skupinové a zvlastni normy a IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, aby byly v souladu se zménami
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a dalsich
skupinovych norem;

c) aktualizaci citovanych normativnich dokumentu;

d) doplnéni nového pozadavku na pevna télesa z PROLOONOCH CASTOV 201.9.5.101;
e) doplnéni stinové metody v 201.12.1.101.7;

f) vyjasnéni zkusebnich podminek pro pozadavky EMC v 202.7.1.2;

g) aktualizaci odkazu v tabulce D.4 tak, aby obsahovala konkrétni odkazy na znacky IEC, a vypusténi
prilohy AA, 201.7.6.101;



h) doplnéni 201.12.1.101.7 do prilohy AA;

i) zarazeni nové prilohy, ktera se zabyva prislusSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a uc¢innost
podle
evropského narizeni (EU) 2017/745 [1][1] (priloha BB);

j) odstranéni vSech odkazl na metodu ODSTRAN[ONQCOCKY HYDRODISEKC[
Text této mezindrodni normy se zaklada na téchto dokumentech:

Néavrh Zpréva o hlasovani
62D/2096/FDIS 62D/2110/RVD

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

Jazyk pouZzity pri vypracovani této mezinarodni normy je angliCtina.

Tento dokument byl navrzen v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2, a byl vypracovan v souladu se
smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 1, a se smérnicemi ISO/IEC, dodatkem IEC, dostupnymi na
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Hlavni typy dokumentu vypracované v IEC jsou podrobnéji
popsany na www.iec.ch/standardsdev/publications.

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 tabulkach je rovnéz psan malym typem.

- TERM[NY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
AIEC 60601-1:2005/AMD2:2020, v TETO ZVLASTNJNORM][], NEBO JAK JE UVEDENO: KAPITALKY.

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

- kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti ¢islovanych oddilu uvedenych v obsahu, véetné vSech
dalSich pododdild (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

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

Odkazu na kapitolu predchézi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nasledovany cCislem kapitoly.
Pro odkazy na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich cisla.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivéna 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 smérnic ISO/IEC, ¢ést 2. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso

- ,musi” znameng, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s timto dokumentem
povinng;

- ,Ma"” znameny, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s timto
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dokumentem neni povinng;
- ,Smi, muze" popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
pokyny nebo zdavodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

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 webstore.iec.ch v idajich o tomto dokumentu.
K tomuto datu bude dokument bud

- znovu potvrzen,
- zruSen, nebo

- zrevidovan.



Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vypracovani normy

Zpracovatel odborného prekladu: KORPAS Olomouc, ICO 73792781
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu.



EVROPSKA NORMA EN IEC 80601-2-58
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM 7411 2024

ICS 11.040.70 Nahrazuje EN
80601-2-58:2015;

EN
80601-2-58:2015/A1:2019

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost zafizeni pro
odstraniovani Cocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii

(IEC 80601-2-58:2024)

Medical electrical equipment -

Part 2-58: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of lens removal devices and vitrectomy devices for ophthalmic surgery

(IEC 80601-2-58:2024)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-58: Exigences particulieres pour la Teil 2-58: Besondere Festlegungen fur die
sécurité de base et les performances essentielles Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen

des dispositifs de retrait du cristallin et des Leistungsmerkmale

dispositifs de vitrectomie pour la chirurgie fir Gerate zur Linsenentfernung und Gerate
ophtalmique zur Glaskorperentfernung in der Augenchirurgie
(IEC 80601-2-58:2024) (IEC 80601-2-58:2024)

Tato evropskéa norma byla schvalena CENELEC dne 2024-07-31. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni 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, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
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 kralovstvi, 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

© 2024 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétoveé vyhrazena ¢lenim CENELEC.

Ref. ¢. EN IEC
80601-2-58:2024 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 62D/2096/FDIS, budouci 3. vydani IEC 80601-2-58, ktery vypracovala subkomise
IEC/SC 62D Zvldstni zdravotnické pristroje, software a systémy technické komise IEC/TC 62
Zdravotnické pristroje, software a systémy, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC
a byl schvalen CENELEC jako EN IEC 80601-2-58:2024.

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

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

jako normy narodni (dop) 2025-05-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2027-07-31

Tento dokument nahrazuje EN 80601-2-58:2015 a vSechny jeji zmény a opravy (pokud existuji).

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

Tento dokument byl vypracovan na zékladé normaliza¢niho pozadavku udéleného CENELEC
Evropskou komisi. Stély vybor stati ESVO tyto pozadavky za své Clenské staty nasledné schvaluje.

Jakdakoli zpétna vazba a otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizacnimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CENELEC.

Oznéameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 80601-2-58:2024 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Pouzivani ZAR[ZEN[ PRO ODSTRA[JOVAN[]COCEK a ZARZEN[]PRO VITREKTOMII pti chirurgii predniho

a zadniho segmentu lidského oka je v oftalmologii velmi rozsirené. Komerc¢ni vyuziti téchto
ZDRAVOTNICK[JCH ELEKTRICK[JCH PRBTROJ trva od pocatku sedmdesatych let dvacéatého stoleti. Tento
dokument definuje zvlastni pozadavky na ZAKLADN[BEZPECNOST @ NEZBYTNOU FUNKCNOST ZAR[ZEN([]
PRO ODSTRA[JOVAN[JCOCEK a ZAR[ZEN[PRO VITREKTOMII, sestavajicich z vlastniho pristroje,
chirurgickych NASADC[ a PRISLUSENSTV[ pripojenych k tomuto ME PRBTRO]JI.

V mnoha ¢astech svéta pouzivaji o¢ni chirurgové ZAR[ZENJPRO ODSTRAJOVAN[COCEK a ZAR[ZEN[PRO
VITREKTOMII pro maximalizaci chirurgického vysledku k provedeni kombinovanych chirurgickych
POSTUP] spolec¢né na prednim segmentu (odstranéni ¢ocky) a zadnim segmentu (sklivec a sitnice).
Z tohoto davodu jsou do tohoto dokumentu zahrnuta jak ZARIZENJPRO ODSTRAJOVAN[ COCEK, tak
ZAR[ZEN[]PRO VITREKTOMII.

Protoze vSechny zvlastni normy souboru IEC 60601-1 vychézeji z obecné normy IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, musi si byt uzivatel pti pouzivani
tohoto dokumentu védom vyznamné role MANAGEMENTU RiZIK. Shoda s pozadavky tohoto dokumentu
ma byt, jako zaruka,

Ze NEBEZPEC[ souvisejici s vyrobkem byla uvazena v celém rozsahu, dokumentovana v DOKUMENTACI
MANA-

GEMENTU RIZIK.

Seznam vyznamnych technickych zmén vzhledem k minulému vydani je v predmluvé tohoto
dokumentu.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy

Kapitola 1 z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 plati
s témito vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti
Ndhrada:

Tato cast IEC 80601 plati pro ZAKLADNOBEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST ZAR[ZEN[] PRO
ODSTRA[JOVAN[JCOCEK a ZAR[ZEN[PRO VITREKTOMII vV o¢ni chirurgii (definovanych v 201.3.209

a 201.3.217) a souvisejiciho PRISLUSENSTVL které mize byt k tomuto ZDRAVOTNICKEMU ELEKTRICKEMU
PRISTROJI, dale nazyvanému ME PR[STROJ, pripojeno.

Ma4-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro ME PRISTROJE, nebo pouze pro ME
SYSTEMY, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro ME PRSTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

Na NEBEZPEC[ spojena s urcenou fyziologickou funkci ME PRIBTROJ] nebo ME SYSTEM[ podle rozsahu
platnosti tohoto dokumentu se specifické pozadavky této normy nevztahuji s vyjimkou ¢lanku 7.2.13
z IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD?2:2020 a 8.4.1 z IEC 60601-1:2005.

POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavki na ZAKLADN[BEZPECNOST

a NEZBYTNOU FUNKCNOST ZAR[ZEN[]PRO ODSTRA[JOVAN[JCOCEK a ZAR[ZEN[JPRO VITREKTOMII V 0Cni
chirurgii (definovanych v 201.3.209 a 201.3.217) a souvisejiciho PRISLUSENSTV[} které muze byt
k tomuto ME PR[BTROJI pripojeno a musi byt spolu s nim nebo samostatné zkouseno.

POZNAMKA U¢elem tohoto dokumentu je postihnout relevantni zékladni poZadavky na bezpe¢nost
a ucinnost podle evropského narizeni (EU) 2017/745 [1], jak je uvedeno v priloze BB.

201.1.3 * Skupinové normy
Doplnék:

Tento dokument se odvolava na 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.

IEC 60601-1-2:2014 a IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 plati s modifikaci podle kapitoly 202.

IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 a IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 [2],
IEC 60601-1-9:2007,

IEC 60601-1-9:2007/AMD1:2013 a IEC 60601-1-9:2007/AMD2:2020 [3], IEC 60601-1-10:2007,
IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 a IEC 60601-1-10: 2007/AMD2:2020 [4], IEC 60601-1-11:2015



aIEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 [5], aIEC 60601-1-12:2014 a IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020
[6] neplati.

201.1.4 Zvlastni normy
Ndhrada:

V souboru IEC 60601 zvlastni normy specifikuji pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost uvazovanych ME PRISTROJ0 a ME SYSTEM[. Zvlastni normy modifikuji, nahrazuji nebo rusi
pozadavky obsazené v IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

a IEC 60601-1:2005/AMD?2:2020 a ve skupinovych norméch podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany
ME PR[BTROJ @ ME SYSTEM. Pozadavek zvlastni normy je nadrazen pozadavku IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovidé IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, avSak je doplnéno pred¢islim ,201“
(napr. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020) nebo odpovida pouzitelné
skupinové normeé s predcislim ,20x“, kde x znamend koncovou cislici (Cislice) ¢iselného oznaceni této
skupinové normy (napt. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3
atd.). Zmény textu IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a pouZitelnych skupinovych norem jsou uvadény témito slovy:

»,Nahrada“ znamena, ze se kapitola nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy textem této zvlastni normy zcela
nahrazuje.



»,Doplnék” znamena, ze se pozadavek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy textem této zvlastni normy
doplnuje.

»~Zména“ znamena, ze se kapitola nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy textem této zvlastni normy méni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, jsou Cislovany od 201.101. Pochopitelné, protoze definice

v IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 jsou Cislovany
od 3.1 do 3.154, jsou doplnkové definice v této normeé Cislovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Clanky, obréazky nebo tabulky, které dopliuji skupinovou normu, jsou ¢islovény od 20x, kde ,x*
znamena cislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Neexistuje-li v tomto dokumentu odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je zamérem nékterou ¢ast
IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy,
treba vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*  CSN EN ISO 17664:2018, které prejimala EN ISO 17664:2017, byla zruSena z diivodu
nahrazeni mezindrodni normy novéj$im vydénim a je dostupnd v zdkaznickém centru CAS.

11 Cislav hranatych zévorkach odkazuji na Bibliografii.



