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IEC 930:1988 zavedena v CSN IEC 930:1994 (36 4890) Zasady bezpe&ného pouzivani zdravotnickych
elektrickych pristrojd pro administrativni a zdravotnicky personal

|EC 1289-2:1994 zavedena v CSN IEC 1289-2:2002 (36 4851) Vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje -
Cést 2: Udrzba

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + (A1+A11+A12):1994 +
A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost (idt
IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995)

IEC 601-2-2:1991 nezavedena, nahrazena IEC 60601-2-2:1998 zavedenou v CSN EN 60601-2-2:2001
(36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
vysokofrekvencnich chirurgickych pfistrojl (idt IEC 60601-2-2:1998, idt EN 60601-2-2:2000)
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1) IEC (Mezindrodni elektrotechnicka komise) je celosvétovou normalizani organizaci, zahrnujici véechny narodni
elektrotechnické komitéty (narodni komitéty IEC). Cilem IEC je podpora mezinarodni spoluprace ve vSech otdzkach
tykajicich se normalizace v oblasti elektrotechniky a elektroniky. Za tim Ucelem, kromé jinych innosti, IEC vydava
mezinarodni normy. Jejich pfiprava je svérena technickym komisim; kazdy narodni komitét IEC, ktery se zajima o
projednavany predmét, se mdze téchto pripravnych praci zG¢astnit. Mezinarodni vlddni a nevladni organizace, s nimiz
IEC navazala pracovni styk se této pfipravy rovnéz zicastnuji. IEC Uzce spolupracuje s Mezinarodni organizaci pro



normalizaci (ISO) v souladu s podminkami dohodnutymi mezi témito dvéma organizacemi.

2) Oficidlni rozhodnuti nebo dohody IEC tykajici se technickych otdzek pripravené technickymi komisemi, v nichz jsou
zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvétsi mozné mire mezinarodni shodu v nazorech
na predmét, kterého se tykaji.

3) Maji formu doporucéeni pro mezinarodni pouZiti publikovanych formou norem, technickych zprav nebo pokyn a v
tomto smyslu jsou pfijimény narodnimi komitéty.

4) Na podporu mezindrodniho sjednoceni narodni komitéty IEC prebiraji mezindrodni normy transparentné v maximalni
mozné mire do svych narodnich a regionalnich norem. Kazdy rozdil mezi normou IEC a odpovidajici ndrodni nebo
regionalni normou se v téchto normach jasné vyznadi.

5) IEC nemd zadny postup tykajici se vyznacovani schvéleni a nenese zZadnou odpovédnost za prohlaseni o shodé
predmétu s nékterou jeho normou.

Hlavnim Ukolem technickych komisi IEC je zpracovani mezinarodnich norem. Za vyjimecnych
okolnosti smi technickad komise navrhnout vydani technické zpravy jednoho z nasledujicich typu:

typu 1, nelze-li dosahnout podpory potrfebné pro vydani mezinarodni normy, a to ani pfi
opakovanych pokusech;

typu 2, pokud se predmét stéle technicky vyviji, nebo kdyz z jakéhokoli jiného dlvodu existuje
budouci, nikoli vSak okamzita moznost schvaleni mezinarodni normy;

typu 3, shromazdila-li technicka komise Udaje jiného druhu nez jaké se bézné vydavaji jako
mezinarodni norma, napfiklad , 0 stavu techniky“.

Technické zpravy typl 1 a 2 podléhaji do tfi let po vydani pfezkumdm k rozhodnuti, zda mohou byt
transformovany na mezinarodni normy. Technické zpravy typu 3 nemusi byt nutné prezkoumavany
dokud Udaje, které poskytuji, budou povazovany za nadale platné nebo uzitecné.

IEC 1289-1, kterd je technickou zpravou typu 3, byla pripravena subkomisi SC 62A: VSeobecna
hlediska na elektrickd zafizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62: Elektrické pristroje
ve zdravotnické praxi.

Text této technické zpravy vychazi z téchto dokumentd:

Navrh komise Zprava o hlasovani
62A(SEC)121 62A(SEC)134

UplIné informace o hlasovani pfi schvalovani této technické zpravy je mozné nalézt ve zpravé o
hlasovani uvedené v tabulce.

V této zpraveé jsou uvedeny pokyny, které maji osobam zodpovédnym
za provoz pfistrojt pro néz plati IEC 601-2-2 umoznit dosazeni
nejlepsSich podminek bezpecnosti jak pro jejich pacienty, tak pro né
same.
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1 Rozsah platnosti

Tato technicka zprava obsahuje pokyny tykajici se bezpecného a efektivniho provozu a Gdrzby
VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH PRiSTROJU, definovanych v kapitole 3, které ma provadét
|ékarsky a oSetrovatelsky personal.

Aplika¢ni pokyny této zpravy plati pro bezpeény provoz a obsluhu VYSOKOFREKVENCNICH
CHIRURGICKYCH PRISTROJU konstruovanych podle pozadavké bezpe&nosti IEC 601-1 a IEC 601-2-2
(viz kapitolu 2).

Ne véechny stavajici VYSOKOFREKVENCNI CHIRURGICKE PRISTROJE splfiuji minimalni pozadavky
platnych mezindrodnich norem. | tak vSak budou pokyny z této zpravy pro pouzivani téchto pristroj
uzitecné.

2 Normativni odkazy

Soucasti této mezinarodni zpravy jsou i ustanoveni dale uvedenych publikaci, na néz jsou odkazy v
textu. V dobé jejiho uverejnéni byla platna uvedena vydani. Vsechny normy podléhaji revizim a
ucastnici, ktefi uzaviraji dohody na podkladé této mezinarodni zpravy, by méli vyuzit nejnovéjsiho
vydéni dale uvedenych norem. Clenové IEC a ISO udrzuji seznamy platnych mezinarodnich norem.

Tato zprava, kterd obsahuje zvlastni pokyny pro pouziti a Gdrzbu VYSOKOFREKVENCNICH
CHIRURGICKYCH PRISTROJU jejich obsluhou, nélezi do souboru aplika¢nich pokyn( pfipravovanych
subkomisi 62A. K témto pokynlm, vedle tohoto dokumentu, patfi zprava:

IEC 930:1988 Zasady bezpecného pouzivani zdravotnickych elektrickych pristrojl pro administrativni
a zdravotnicky personal

(Guidelines for administrative, medical, and nursing staff concerned with the safe use of medical
electrical equipment)

Zvlastni pokyny pro klinicky inzenyrsky personal, tykajici se Udrzby a zkouseni
VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH PRISTROJU jsou uvedeny v nasledujici zpraveé:

IEC 1289-2:1994 Vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje - Cast 2: Udrzba
(High frequency surgical equipment - Part 2: Maintenance)

VYSOKOFREKVENCNI CHIRURGICKE PRISTROJE jsou urteny k provadéni fizené destrukce tkané pro
chirurgické Gcely. Pfi pouZiti vysokofrekvenéniho proudu mlze vzniknout pro pacienta, obsluhu a dalsi
pritomny personal a prostredi nebezpeci. Dalsi pristroje pfipojené k pacientovi mohou byt poskozeny
nebo mohou prestat fadné fungovat. Bezpe¢ny provoz VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH
PRISTROJU je dan zejména nasledujicimi &initeli:

- bezpeclnosti pristroje;
- bezpecnosti instalace;

- bezpecnym pouzitim, které dale zavisi na:



dostupnosti a srozumitelnosti prlivodni dokumentace,
znalostech obsluhy o bezpecnostnich vlastnostech pfistroje,
Gcinném programu udrzby.

Uspokojivé Grovné bezpeénosti dosahuji VYSOKOFREKVENCNI CHIRURGICKE PRISTROJE navrzené a
konstruované podle nasledujicich publikaci IEC.

IEC 601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

IEC 601-2-2:1991 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojl

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

Elektricka instalace musi byt navrZzena a provedena v souladu s narodnimi predpisy pro prostory
urcené pro poskytovani Iékarské péce.

-- Vynechany text --



