CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.30 Rijen
2007
Zdravotnické elektrické pristroje - CSN
Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost EN 60601-2-2
vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojl ed. 2

36 4800

idt IEC 60601-2-2:2006

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

Appareils électromédicaux -
Partie 2-2: Exigences particulieres pour la sécurité des appareils d'électrochirurgie a courant haute
fréquence

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

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN 60601-2-2:2007. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-2:2007. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

S u&innosti od 2009-10-1 se nahrazuje CSN EN 60601-2-2 (36 4800) ze zaf{ 2001, kterd do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2007 79014
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2009-10-01 pouzivat dosud platnéd CSN IEC 60601-2-2 (36
4800) ze zari 2001 v souladu s predmluvou k EN 60601-2-2:2007.

Zmeény proti predchozi normé

Tato norma, prejimajici prekladem EN 60601-2-2:2007, predstavuje proti jejimu pfedchozimu vydani
rozsahlou Gpravu, zahrnujici revizi pozadavk{ a pfislusného zkouseni VYSOKOFREKVENCNIHO
CHIRURGICKEHO PRISLUSENSTVI, revizi a narlist po¢tu definic v kapitole 2, dopInéni tepelnych a
elektrickych pozadavkd, revizi pozadavk na elektrickou pevnost pro VF CHIRURGICKE PRISLUSENSTVi a
doplnéni pfilohy BB k zajisténi informaci o VF CHIRURGICKEM PRiSTROJI. Norma je zvefejnéna jako nové
vydani za UCelem zlepsSeni jeji prehlednosti a uzivani. Existuje nazor, ze rozsah technickych zmén a
zvySeni bezpecnosti, které bude norma poskytovat, jsou pfilis zavazné, nez aby se ¢ekalo na jeji
harmonizaci s novym vydanim vSeobecné normy.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-1: Vdeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinovéd norma: Pozadavky na bezpe&nost
zdravotnickych elektrickych systém

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Vdeobecné pozadavky na bezpenost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-4:1996 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na bezpeénost - 4.skupinova norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy

IEC 60601-2-2:1998 zavedena v CSN EN 60601-2-2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2-2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost vysokofrekvenénich chirurgickych pfistrojl

IEC 60601-2-4:2005 dosud nezavedena*)

IEC 60601-2-18:1996 zavedena v CSN EN 60601-2-18:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2-18: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost endoskopickych pistrojti

IEC 60601-2-34:2000 zavedena v CSN EN 60601-2-34 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2-34: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost a zékladni vlastnosti invazivnich monitord krevniho
tlaku

IEC 61000-4-3:2006 zavedena v CSN EN 61000-4-3 ed. 3:2006 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cést 4-3: ZkuSebni a méfici technika - Viyzafované vysokofrekvenéni
elektromagnetické pole -



Zkouska odolnosti
IEC 61000-4-6:2003 dosud nezavedena
CISPR 11:2003 dosud nezavedena

CISPR 16-2-1:2003 zavedena v CSN EN 55016-2-1:2005 (33 4210) Specifikace pfistrojd a metod pro
méreni vysokofrekvencéniho ruseni a odolnosti - Cast 2-1: Metody méfeni ruseni a odolnosti - Méfeni
ruseni Sireného vedenim

ANSI/AAMI| HF 18:2001 nezavedena
Informativni Udaje z IEC 60601-2-2:2006

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

Toto Ctvrté vydani IEC 60601-2-2 rusi a nahrazuje treti vydani zverejnéné v r. 1998, jehoz predstavuje
technickou revizi.

*)  Dosud plati CSN EN 60601-2-4:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-4:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost defibrilatord (idt IEC 60601-2-4:2002, idt EN 60601--
-4:2003).
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Text této normy vychazi z nasledujicich dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/548/FDIS 62D/560/RVD

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

Tato publikace byla vypracovéna v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do konecného data, vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu, prislusejicimu dané publikaci. Po tomto datu
bude publikace bud

znovu potvrzena;

zrusena;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo
zmeéneéna.

Upozornéni na narodni poznamky



Do normy byly v ndzvech obrazkd 108 a 109, v 52.101 a 59.101 dopInény informativni narodni
poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normalizaCni 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
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM March 2007
ICS 11.040.30 Nahrazuje EN 60601--
-2:2000

Zdravotnické elektrické pfistroje -

Cést 2-2: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost
vysokofrekvencnich chirurgickych pristroji
(IEC 60601-2-2:2006)

Medical electrical equipment -

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

(IEC 60601-2-2:2006)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-2: Exigences particulieres Teil 2-2: Besondere Festlegungen fur die
pour la sécurité des appareils Sicherheit

d’électrochirurgie von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten

a courant haute fréquence (IEC 60601-2-2:2006)

(CEI 60601-2-2:2006)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2006-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit Vnitfni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani 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 sekretariatu, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
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
© 2007 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. . EN 60601--
-2:2007 E
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Predmluva

Text dokumentu 62D/548/FDIS, budouci ¢tvrté vydani IEC 60601-2-2, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve
zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a schvalen CENELEC jako EN
60601-2-2 dne 2006-10-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-2:2000.
Vyznamné Upravy v EN 60601-2-2:2007 se vztahuji zejména na nasledujici kroky:

- revize pozadavk{ a pfislusného zkoudeni VYSOKOFREKVENCNIHO (VF) CHIRURGICKEHO
PRISLUSENSTVI tak, aby bylo nezavislé na specifickych VF chirurgickych generatorech;

- revize a narlst poctu definic v kapitole 2;

- doplnéni tepelnych a elektrickych pozadavk{ spolu s pozadavky na adhezi pfi zkouseni
NEUTRALNICH ELEKTROD;

- revize pozadavk{ na elektrickou pevnost pro VF CHIRURGICKE PRISLUSENSTVI;
- zahrnuti VF chirurgickych generator(, nevyzadujicich nepfetrzitou ¢&innost SENZORU SEPNUTI;
- doplnéni prilohy BB k zajisténi EMD informaci o VF CHIRURGICKEM PRiSTROJI.

Tato zvlastni norma méni a doplfiuje EN 60601-1:1990 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost a jeji zmeny, jez je dale uvadéna jako vSseobecna norma.
PoZadavky této zvlastni normy jsou nadrazeny pozadavkidm vseobecné normy.



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) 2007-10-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2009-10-01

V této zvlastni normé jsou pouzity ndsledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichz shoda mlzZe byt ovérovana a definice: obycejné pismo;

- poznamky, vysvétlivky, rady, Uvodni a vSeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: malé pismo;
- zkusebni ustanoveni a zahlavi poloZek: kurziva;

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

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zakladni poZzadavky smérnice EU 93/42/EEC (MDD).
Viz pfiloha ZZ.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-2:2006 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Ctvrté vydani pfedstavuje rozsahlou revizi pfedchoziho vydani. Bylo zvefejnéno jako nové vydani za
Ucelem zlepSeni jeho prehlednosti a uzivani. Existovala domnénka, Ze rozsah technickych zmén a zvysSeni
bezpecnosti, které bude poskytovat, jsou pfilis zavazné, nez aby se ¢ekalo na jeho harmonizaci s novym
vydanim vSeobecné normy.
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ODDIL 1 - VOEOBECNE
Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1 Rozsah platnosti a predmét normy
Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
*1.1 Rozsah platnosti
Doplnék:

Tato zvldstni norma specifikuje pozadavky na bezpe¢nost VYSOKOFREKVENCNIHO CHIRURGICKEHO
PRISTROJE a VF CHIRURGICKEHO PRISLUSENSTVIi pouzivaného v lékarské praxi, definovaného v 2.1.110
a déale spole¢né oznacovaného jako VF CHIRURGICKY PRISTRO].

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

1.2 Predmét normy
Nahrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavk{ na bezpe¢nost VF CHIRURGICKYCH
PRISTROJU.

-- Vynechany text --



