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Přílohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 80601-2-  58:2008 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
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Úvod

Používání zařízení pro odstraňování čoček a zařízení pro vitrektomii při chirurgii předního a zadního
segmentu lidského oka je v oftalmologii velmi rozšířené. Komerční využití těchto zdravotnických
elektrických přístrojů trvá od počátku sedmdesátých let dvacátého století. Tato mezinárodní norma
definuje zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení pro odstraňování
čoček a zařízení pro vitrektomii, sestávajících z vlastního přístroje, chirurgických násadců
a příslušenství připojených k tomuto me přístroji.

V mnoha částech světa používají oční chirurgové zařízení pro odstraňování čoček a zařízení pro
vitrektomii pro maximalizaci chirurgického výsledku k provedení kombinovaných chirurgických
postupů společně na předním segmentu (odstranění čočky) a zadním segmentu (sklivec a sítnice).
Z tohoto důvodu jsou do této mezinárodní normy zahrnuta jak zařízení pro odstraňování čoček, tak
zařízení pro vitrektomii.

Protože všechny zvláštní normy souboru IEC 60601-1 vycházejí ze všeobecné normy IEC 60601-
1:2005, musí si být uživatel při používání této normy vědom významné role řízení rizika. Shoda
s požadavky této zvláštní normy má být jako záruka, že nebezpečí související s výrobkem byla
uvážena v celém rozsahu, dokumentována v dokumentaci řízení rizika.

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení pro
odstraňování čoček a zařízení pro vitrektomii v oční chirurgii (definovaných v 201.3.208 a 201.3.217)
a souvisejícího příslušenství, které může být k tomuto zdravotnickému elektrickému přístroji, dále
nazývanému me přístroj, připojeno.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro me přístroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek příslušně jak pro me přístroje, tak pro me systémy.

Na nebezpečí vlastní určené fyziologické funkci me přístroje nebo me systému v rozsahu platnosti
této normy se s výjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 všeobecné normy specifické požadavky této normy
nevztahují.

POZNÁMKA Viz rovněž 4.2 všeobecné normy.

201.1.2 Předmět normy



Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost zařízení pro odstraňování čoček a zařízení pro vitrektomii v oční chirurgii
(definovaných v 201.3.208 a 201.3.217) a souvisejícího příslušenství, které může být k tomuto me
přístroji připojeno a má být spolu s ním nebo samostatně zkoušeno.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole 2 IEC 60601-1
a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-2 platí s modifikací podle kapitoly 202. Všechny ostatní vydané skupinové normy souboru
IEC 60601-1 platí tak, jak byly vydány.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
ve všeobecné normě, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný me přístroj, a mohou přidávat jiné
požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavek zvláštní normy je požadavku všeobecné normy nadřazen.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1 uváděn jako odkaz na všeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uváděny číslem příslušného dokumentu.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá všeobecné normě, avšak je doplněno
předčíslím „201“ (např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 všeobecné normy), nebo
odpovídá použitelné skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice)
číselného označení této skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Změny textu všeobecné normy jsou uváděny následujícími slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této zvláštní
normy doplňuje.

„Změna“ – kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy mění.

Články, nebo obrázky, které doplňují všeobecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Pochopitelně,
protože definice ve všeobecné normě jsou číslovány od 3.1 do 3.139, jsou doplňkové definice v této
normě číslovány od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové
položky aa), bb) atd.

Články, nebo obrázky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“ znamená číslo
této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.



Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na všeobecnou normu, kteroukoli použitelnou
skupinovou normu a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je
záměrem některou část všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


