CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.30 Bfezen
2002

Vysokofrekvencni chirurgické CSN

pristroje - IEC 1289-2
Cést 2: Udrzba
36 4851

High frequency surgical equipment -
Part 2: Maintenance

Appareils d'électrochirurgie a courant haute fréquence -
Partie 2: Maintenance

Hochfrequenzchirurgiegerate -
Teil 2: Wartung

Tato norma je ¢eskou verzi technické zpravy IEC 1289-2:1994. Technicka zprava IEC 1289-2:1994 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the technical report IEC 1289-2:1994. The technical report IEC 1289-
2:1994 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normalizaéni institut,

2002 63848
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovény

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.

Strana 2

Narodni predmluva



Citované normy

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

|EC 1289-1:1994 zavedena v CSN IEC 1289-1:2002 (36 4851) Vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje -
Cést 1: Provoz

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: V3eobecné pozadavky na bezpeénost
(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)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak

Strana 3

TECHNICKA ZPRAVA - TYP 3 IEC 1289-2

Vysokofrekvencni chirurgické pristroje - Prvni vydani
Cast 2: Udrzba 1994-08

Obsah
Strana

Predmluva

Kapitola

1 Rozsah
platnosti



4.1

4.2 Intervaly Udrzby a
y4 (o LU Y= o | TP URSRRRRRRI 7

4.3 Udrzba provadé&na obsluhou (prvni

4.4 Udrzba provadéna klinickym inzenyrskym personalem (druhé
UFOVEN)eeiiiiieeciiee et e et e e sae e e e 7

4.5 Méfici

pomdcky

4.6 Kontrola tridy ochrany a typu pfistroje (pfilozné

5 Méreni provadéna klinickym inzenyrskym
(ST T 1 1= 3 o PP STPPPR 7

5.1
VSeobecné

5.5 Kontrola prostredk( zabrany neuromuskularni
SEMUIACH .ot e e 12



Obrazky

1 Obvod pro méreni unikajiciho proudu do

7] 1 01T USSR SURRSTRR 13

2 Obvod pro méreni unikajiciho proudu

ST Lol 1] 0 (=T o P TP 14

3 Obvod pro méfeni unikajiciho proudu pacientem pfi si»ovém napéti na PRILOZNE
CASTLcviiieieeeccie, 15

4 Kontrola vysokofrekvenéniho unikajiciho proudu v pfipadé NEUTRALNI ELEKTRODY
povazované za zem. 16

5 Kontrola vysokofrekvenéniho unikajiciho proudu v pfipadé NEUTRALNi ELEKTRODY
povazované za zem. 16

6 Méreni vysokofrekvencniho unikajiciho proudu pfistroje oddéleného pro vysoké kmitocty od
zemé............... 17

7 Mé&feni vysokofrekven¢niho unikajiciho proudu ze svorky BIPOLARNI

ELEKTRODY ..ouuiiiiiiiiiiiii e, 17

Prilohy

A Obvod pro méreni unikajiciho

[0 (10 o [ 5P PPPPPURt 18

B Priklad méficiho pfipravku a jeho kmitoctova
charakteristika.......ccovviiiiiii 19

C Méfici

pripravek

20

Strana 4

Pfedmluva

1) IEC (Mezindrodni elektrotechnickd komise) je celosvétovou normalizani organizaci, zahrnujici véechny narodni
elektrotechnické komitéty (ndrodni komitéty IEC). Cilem IEC je podpora mezinarodni spoluprace ve vSech otdzkach
tykajicich se normalizace v oblasti elektrotechniky a elektroniky. Za tim U¢elem, kromé jinych innosti, IEC vydava
mezinarodni normy. Jejich pfiprava je svéfena 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) Oficialni rozhodnuti nebo dohody IEC tykajici se technickych otazek pripravené technickymi komisemi, v nichz jsou
zastoupeny vsechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvétsi mozné mife mezinarodni shodu v ndzorech

na predmét, kterého se tykaji.

3) Maiji formu doporuceni pro mezinarodni pouZiti publikovanych formou norem, technickych zprav nebo pokynl a v



tomto smyslu jsou pfijimény narodnimi komitéty.

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

5) IEC nemd z&dny postup tykajici se vyznacovani schvéleni a nenese zadnou 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 potfebné 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 okamzitd 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 1289-2, 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)122 62A(SEC)135

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

V této zpravé jsou uvedeny pokyny, které maji osobam zodpovednym za
Udrzbu pristroji pro néz plati IEC 601-2-2 umoznit dosazeni nejlepsich
podminek bezpecnosti pro pacienty a uzivatele.
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1 Rozsah platnosti

Tato technickd zprava obsahuje pokyny tykajici se Gdrzby VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH
PRISTROJU definovanych v kapitole 3, které méa provadét klinicky inzenyrsky personal.

Aplika&ni pokyny této zpravy plati pro Gdrzbu VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH PRISTROJU
konstruovanych podle pozadavk{ bezpecnosti IEC 601-1 a IEC 601-2-2 (viz kapitolu 2 dale).

Ne vSechny stavajici VYSOKOFREKVENCNI CHIRURGICKE PRISTROJE splfiuji minimalni poZzadavky
platnych mezindrodnich norem. | tak vSak budou pokyny z této zpravy pro pouzivani téchto pristrojl



uzite¢né.

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, kteri uzaviraji dohody na podkladé této mezinarodni zpravy, by méli vyuzit nejnovéjsiho
vydani dale uvedenych norem. Clenové IEC a ISO udrzuji seznamy platnych mezinarodnich norem.

Tato zpréva, kterd obsahuje zvl&stni pokyny pro pouZiti a Gdrzbu VYSOKOFREKVENCNICH
CHIRURGICKYCH PRISTROJU jejich obsluhou, nalezi do souboru aplika¢nich pokyntl 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 obsluhu, tykajici se bezpe¢ného pouziti VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH
PRISTROJU, jsou uvedeny v nasledujici zpravé:

I[EC 1289-1:1994 Vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje - Cast 1: Provoz
(High frequency surgical equipment - Part 1: Operation)
Doporucuje se, aby se klinicky inzenyrsky persondl s touto zvlastni zpravou seznamil.

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)

Tato zprava se netyka bezpecnostnich pozadavk{ typovych zkousek a ovérovani
VYSOKOFREKVENCNICH CHIRURGICKYCH PRISTROJU, ty jsou uvedeny v IEC 601-1 a IEC 601-2-2. V
tomto ohledu je nutno si uvédomit:

a) ZkuSebni pozadavky podle IEC 601-1 a IEC 601-2-2 se maji aplikovat na vzorku pristrojd k
ovéreni, ze konstrukeni feSeni a vyroba je ve shodé s témito normami.

b) Mnoho zkouSek podle IEC 601-1 a IEC 601-2-2 je pfilis rozsahlych, nez aby se mohly rutinné
provadét na kazdém pfistroji dodaném do nemocnice nebo zdravotnického zafizeni. Pozadavky
nékterych kontrol a zkouSek podle IEC 601-1 a IEC 601-2-2 vystavuji osoby i pfistroj vysokym
riziklm. Nékteré z téchto typovych zkousek, pokud by se aplikovaly na prodany pristroj, by jej
ucinily nefunk&nim a pfi pouziti nebezpecnym.



c) Nemocnice a zdravotnicka zafizeni obvykle nemaiji vybaveni ani pracovniky, ktefi by mohli
provadeét typové zkousky vsech pozadavkd podle IEC 601-1 a IEC 601-2-2.

d) Z uvedenych dlvod{ neni pfimérené a ani by nebylo z hlediska naklad( efektivni provadét
kontroly a zkousky podle IEC 601-1 a IEC 601-2-2 na kazdém prebiraném pfristroji.

Rovnéz je dllezité védét, Zze zkouseni podle tohoto dokumentu nepredstavuje zjednoduseni

formalnich typovych zkousek pristroje. Prodejci pristrojd tedy maji zajistit, aby pristroj pozadavkim
IEC 601-1 a IEC 601-2-2 vyhovoval.
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Elektricka instalace musi byt navrZzena a provedena v souladu s narodnimi predpisy pro prostory
urc¢ené pro poskytovani Iékarské péce.

-- Vynechany text --



