CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.30 Zari
2001

Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

Cést 2-2: Zvlastni pozadavky EN 60601-2-2

na bezpecnost vysokofrekvencnich chirurgickych

pristrojl 36 4800

idt IEC 60601-2-2:1998

Medical electrical equipment -
Part 2-2: Particular requirements for the safety of high frequency surgical equipment

Appareils électromédicaux -
Partie 2-2: Regles particulieres de sécurité pour des appareils délectrochirurgie a courant haute
fréquence

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60601-2-2:2000. Evropska norma EN 60601-2-2:2000
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-2:2000. The European
Standard EN 60601-2-2:2000 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 60601-2-2 (36 4800) ze z&t{ 1994.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2001 62425
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Pfedchozi CSN prevzala pfekladem do ¢eské soustavy norem EN 60601-2-2:1993. V této normé,
prejimajici prekladem EN 60601-2-2:2000, jsou proti pfedchozimu vydani nékteré Upravy, z nichz
vyznamna jsou zejména omezeni nezadouciho vystupniho vykonu pfi STAVU JEDNE ZAVADY a
monitorovaciho proudu do 100 pA pro VYSOKOFREKVENCNI CHIRURGICKE PRISTROJE s PRILOZNYMI
CASTMI typu BF nebo CF.

Citované normy

IEC 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost - 2. skupinové norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 60601-1-2:1993, idt EN 60601-1-2:1993)

IEC 60601-2-18:1996 zavedena v CSN EN 60601-2-18:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pFistroje - Cést 2: Zvlastni poZzadavky na bezpe¢nost endoskopickych pfistrojd (idt IEC 60601--
-18:1996,

idt EN 60601-2-18:1996)

IEC 60601-2-34:1994 nahrazena IEC 60601-2-34:2000 zavedenou v CSN EN 60601-2-34:2001 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-34: Zvlastni pozadavky na bezpelnost a zakladni
vlastnosti invazivnich monitort krevniho tlaku (idt IEC 60601-2-34: 2000, idt EN 60601-2-34:2000)

CISPR 11:1997 zavedena v CSN EN 55011:1999 (33 4225) Prlimyslova, védecka a lékafska (ISM)
vysokofrekvencni zafizeni - Charakteristiky radiového ruseni - Meze a metody méreni (mod CISPR
11:1997,

idt EN 55011:1998)

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah této normy je identicky s IEC 60601-2-2:1998 a obsahuje navic pfilohy ZA a ZB evropské
normy EN 60601-2 -2:2000.

Informativni Gdaje z IEC 60601-2-2:1998

Mezinarodni norma IEC 60601-2-2 byla vypracovana subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Treti vydani IEC 60601-2-2 rusi a nahrazuje druhé vydani zverejnéné v r. 1991, jehoz predstavuje
technickou revizi.

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

| FDIS | Zprava o hlasovani |




| 62D/291/FDIS | 62D/297/RVD |

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této zvlastni normy je mozné nalézt ve zpravé o
hlasovani uvedené v tabulce.

Pfiloha AA je pouze pro informaci.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky, jejichZ spInéni mdlze byt ovérovano a definice: obycejné pismo;

poznamky, vysvétlivky, rady, Uvodni ustanoveni, vSseobecnd ustanoveni, vyjimky a odkazy:
malé pismo;

zkusebni ustanoveni: kurziva:

TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY NEBO TETO ZVLASTNi NORMY:
KAPITALKY.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1:1994 + Zména A1+A11+A12:1994 + Zména A2:1997 (36 4800) Zdravotnické
elektric-ké pfistroje - Cast 1: V3eobecné poZadavky na bezpe¢nost (idt IEC 60601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995,

idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995)

CSN EN 60601-1-1:1996 + Zména A1:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpelnost - 1. skupinovad norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systému (idt IEC 60601-1-1:1992 + A1:1995, idt EN 60601-1-1:1993 + A1:1996)
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CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy (idt IEC 60601--
-4:1996,

idt EN 60601-1-4:1996)

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-2
EUROPEAN STANDARD Listopad 2000

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.30 Nahrazuje EN 60601-2-2:1993

Zdravotnické elektrické pfistroje -

Cést 2-2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojd
(IEC 60601-2-2:1998)

Medical electrical equipment -

Part 2-2: Particular requirements for the safety
of high frequency surgical equipment

(IEC 60601-2-2:1998)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 2-2: Regles particulieres de Teil 2-2: Besondere Festlegungen
sécurité pour des appareils fur die Sicherheit von Hochfrequenz-
délectrochirurgie a courant haute Chirurgiegeraten

fréquence (IEC 60601-2-2:1998)

(CEI 60601-2-2:1998)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2000-08-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzada-ni v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2000 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli
¢. EN 60601-2-2:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Ref.

Predmluva

Text dokumentu 62D/291/FDIS, budouci treti vydani IEC 60601-2-2, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pristroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a schvalen CENELEC jako EN

60601-2-2 dne 2000-08-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-2:1993.
Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop)

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou pouze pro informaci.

V této normé je priloha ZA normativni a prilohy AA a ZB informativni.
Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

2001-05-01

2003-08-01

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-2:1998 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Revize v ramci tohoto tretiho vydani zvlastni normy se prevazné tyka nasledujicich Uprav:
- Délené NEUTRALNI ELEKTRODY jsou popisovany podrobnéji.

- Omezeni nespravného vystupniho vykonu pfi STAVU JEDNE ZAVADY.

- Pozadavky pro PRISTROJE kategorie AP jsou revidovany.

- Bild svételnd navésti na barevnych pozadich nejsou pro rezim REZANi a KOAGULACE nadéle
povolena.

- Omezeni monitorovaciho proudu do 100 pA pro VYSOKOFREKVENCNI CHIRURGICKE PRISTROJE s
PRILOZ-NYMI CASTMI typu BF nebo CF.

- Revize pozadavk( pro POVRCHOVE CESTY a VZDUSNE VZDALENOSTI u PRILOZNYCH CASTI.
- Soucasna aktivace vice neZ jednoho PACIENTSKEHO OBVODU je popisovana podrobnéji a

odpovidajici zkuSebni metoda je nyni definovana.
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ODDIL 1 - VOEOBECNE

Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1 Rozsah platnosti a pfedmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:



*1.1 Rozsah platnosti
Doplnék:

Tato zvl&stni norma specifikuje pozadavky na bezpe&nost VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH
PRISTROJU pouzivanych v Iékarské praxi, definovanych v 2.101 a dale ozna¢ovanych jako VF
CHIRURGICKE PRISTROJE.

VF CHIRURGICKY PRiSTROJ, jehoz STANOVENY VYSTUPNIi VYKON nepfesahuje 50 W (napfiklad pro
mikrokoagulaci, nebo pro pouziti ve stomatologii nebo oftalmologii), je z urcitych pozadavki této
zvlastni normy vyjmut. Vyjimky jsou vyznaceny u prislusnych pozadavkd.

1.2 Predmeét normy
Nahrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavk( na bezpe¢nost VF CHIRURGICKYCH
PRI-STRO)U.

1.3 Zvlastni normy

Doplnék:

Tato zvlastni norma méni a doplfuje fadu publikaci IEC odpovidajicich:

IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety )

Zmeéna 1:1991

Zména 2:1995

IEC 60601-1-1:1992 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost -
1. skupinovda norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém{

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 1. Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems)

IEC 60601-1-2:1993 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky na bezpeénost -
2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 2. Collateral standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests)

IEC 60601-1-4:1996 Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost -
4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 4. Collateral standard:
Programmable electrical medical systems)

Pro strucnost jsou odkazy na IEC 60601-1 a na skupinové normy IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2



a IEC 60601-1-4 uvadény v této zvlastni normé bud jako odkazy na ,vSeobecnou normu” nebo na
,vSeobecné pozadavky”.

Termin ,tato norma“ zahrnuje zvlastni normu, pouzivanou spole¢né se vSeobecnou normou a
nékterymi skupinovymi normami.

Cislovéani oddild, kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovidéa véeobecné normé. Zmény textu
vSeobecné normy jsou specifikovany pouzitim nasledujicich slov:

~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
»Doplnék” - pozadavky vSeobecné normy se dopliuji textem této zvlastni normy.

~Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se méni vyznaCenym textem této zvlastni normy.
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Clanky nebo obrézky, které dopliuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 101, dopliujici pFilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliujici polozky aa), bb) atd.

Kapitoly a ¢lanky, pro které jsou uvedeny vysvétlivky, jsou oznaceny hvézdickou (*). Tyto vysvétlivky
Ize nalézt v informativni pfiloze AA. Pfiloha AA ma byt pouzita pro vymezeni pfislusnych existujicich
pozadavkd, avsak nema byt pouzita k urceni doplnujicich pozadavkd.

Neni-li v této zvlastni norme uveden odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati oddil, kapitola nebo
clanek vseobecné normy nebo skupinovych norem bez modifikaci; kde se nema néktera Cast vseobecné
normy nebo skupinovych norem, tfeba vyznamna, pouzivat, tato zvlastni norma na tuto skutec¢nost
upozornuije.

Pozadavek této zvlastni normy, nahrazujici nebo ménici pozadavky vSeobecné normy nebo
skupinovych norem, ma pred odpovidajicimi vSeobecnymi pozadavky prednost.

-- Vynechany text --



