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jsou celosvětově vyhrazena členům CENELEC.
Ref. č. EN 60601-2-2:2009 E

Předmluva

Text dokumentu 62D/726/FDIS, budoucí páté vydání IEC 60601-2-2, vypracovaný subkomisí SD 62D
Zdravotnické elektrické přístroje v rámci technické komise IEC TC 62 Elektrické přístroje ve
zdravotnické praxi, byl předložen k formálnímu hlasování IEC-CENELEC a schválen CENELEC jako
EN 60601-2-2 dne 2009-04-01.

Tato evropská norma nahrazuje EN 60601-2-2:2007.

Úpravy v EN 60601-2-2:2009 zahrnují nové názvosloví pro přípravu příslušenství před zkouškami
izolace, zjemnění požadavků pro zkoušky elektromagnetické kompatibility a úpravu některých rovnic
pro odvození
tepelné zkoušky neutrálních elektrod.

Byla stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení EN k přímému používání
jako normy národní (dop) 2010-01-01
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-04-01

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a zahrnuje základní požadavky směrnice EC 93/42/EEC
(MDD). Viz příloha ZZ.

V této zvláštní normě jsou použity následující typy písma:

Požadavky a definice: obyčejné písmo.●

Zkušební ustanovení: kurzíva.●

Informační materiály vyskytující se mimo tabulky, jako poznámky, příklady a odkazy: malé písmo. Normativní text tabulek●

je jaké malým písmem.
termíny definované v kapitole 3 všeobecné normy, této zvláštní normy nebo jak je zmíněno: kapitálky●

S odvoláním na strukturu této normy, termíny:

„kapitola“ znamená jeden ze sedmnácti číslovaných oddílů v obsahu, včetně všeho dalšího členění (např.●

kapitola 7 zahrnuje články 7.1, 7.2, atd)
„článek“ znamená číslovaný oddíl kapitoly (např. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou všechno články kapitoly 7).●

Odkazy na kapitoly této normy jsou uvedeny termínem „kapitola“ následovaným číslem kapitoly.
Odkazy na články této normy jsou pouze čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „disjunkce“, tedy výrok je pravdivý, pokud kterákoli
kombinace podmínek je pravdivá.

Slovesné tvary používané v této normě se řídí použitím popsaným v příloze H směrnic ISO/IEC, část 2.
Pro účely této normy pomocné sloveso:

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je povinná pro shodu s touto normou;●

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je doporučená, ale není povinná pro shodu s touto●

normou;
„může“ popisuje povolený způsob dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.●



Hvězdička * jako první znak nadpisu nebo začátku odstavce nebo nadpisu tabulky označuje, že
v příloze AA je k této položce vysvětlivka nebo zdůvodnění.

Přílohy ZA a ZZ doplnil CELENEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-2:2009 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Minimální požadavky na bezpečnost specifikované v této zvláštní normě se považují za zajištění
praktické úrovně bezpečnosti provozu vysokofrekvenčních chirurgických přístrojů.

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání, 2005): Zdravotnické elektrické
přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost, dále
nazývanou všeobecná norma (viz 201.1.4).

Za požadavky následují specifikace příslušných zkoušek.

Oddíl „Zvláštní návod a zdůvodnění", uvádějící, kde je to vhodné, některé vysvětlující poznámky
o důležitějších požadavcích, je zahrnut v příloze AA.

Kapitoly nebo články, pro které jsou v příloze AA uvedeny vysvětlující poznámky, jsou označeny
hvězdičkou (*).

Předpokládá se, že znalost důvodů těchto požadavků nejen umožní správné použití této zvláštní
normy, ale také urychlí revize vyvolané změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato příloha
však netvoří část požadavků této normy.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 všeobecné normy ) platí s následujícími výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost vf chirurgického
přístroje definovaného v 201.3.222.

vf chirurgický přístroj, jehož stanovený výstupní výkon nepřesahuje 50 W (například pro



mikrokoagulaci, nebo pro použití ve stomatologii nebo oftalmologii) je z určitých požadavků této
zvláštní normy vyjmut. Tyto výjimky jsou vyznačeny u příslušných požadavků.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost pro vf chirurgický přístroj definovaný v 201.3.222.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

 


