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Informativni Gdaje z IEC 60601-2-2:2009
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poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC: 73792781, Ing. David Korpas Ph.D.



Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi: Ing. Jindfich Sestak

EVROPSKA NORMA EN 60601-2-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Kvéten 2009

ICS 11.040.30 Nahrazuje EN 60601-2-2:2007

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost vysokofrekvenénich
chirurgickych pfFistroju

a vysokofrekvencniho chirurgického prislusenstvi

(IEC 60601-2-2:2009)

Medical electrical equipment -

Part 2-2: Particular requirements for basic safety and essential performance
of high frequency surgical equipment and high frequency surgical accessories
(IEC 60601-2-2:2009)

Appareils électromédicaux -
Partie 2-2: Exigences particulieres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des appareils d'électrochirurgie

2 . 2 ) . der wesentlichen Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-
a courant haute fréquence et des accessoires d'électrochirurgie L - L .

2 Chirurgiegeraten und HF-chirurgischem Zubehér
a courant haute fréquence

(CEI 60601-2-2:2009) (IEC 60601-2-2:2009)

Medizinische elektrische Gerte -
Teil 2-2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2009-04-01. 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 sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CENELEC VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky



jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. . EN 60601-2-2:2009 E
Predmluva

Text dokumentu 62D/726/FDIS, budouci paté vydani IEC 60601-2-2, vypracovany subkomisi SD 62D
Zdravotnické elektrické pristroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k formalnimu hlasovani IEC-CENELEC a schvalen CENELEC jako
EN 60601-2-2 dne 2009-04-01.

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

Upravy v EN 60601-2-2:2009 zahrnuji nové nazvoslovi pro pfipravu pfislusenstvi pfed zkouskami
izolace, zjemnéni pozadavkl pro zkousky elektromagnetické kompatibility a Gpravu nékterych rovnic
pro odvozeni

tepelné zkousky neutralnich elektrod.

Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2010-01-01
nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-04-01

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

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejné pismo.

- Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informacni materidly vyskytujici se mimo tabulky, jako poznamky, priklady a odkazy: malé pismo. Normativni text tabulek
je jaké malym pismem.

- terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, této zvlastni normy nebo jak je zminéno: kapitalky

S odvolanim na strukturu této normy, terminy:

- ,kapitola” znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddill v obsahu, véetné veho dalsiho ¢lenéni (napf.
kapitola 7 zahrnuje ¢lanky 7.1, 7.2, atd)
- ,Clanek” znamena Cislovany oddil kapitoly (napf. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou vSechno ¢lanky kapitoly 7).

Odkazy na kapitoly této normy jsou uvedeny terminem ,kapitola“ ndsledovanym cislem kapitoly.
Odkazy na ¢lanky této normy jsou pouze Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normeé pouzivana jako ,disjunkce”, tedy vyrok je pravdivy, pokud kterakoli
kombinace podminek je pravdiva.

Slovesné tvary pouzivané v této normé se fidi pouzitim popsanym v priloze H smérnic ISO/IEC, ¢ast 2.
Pro Ucely této normy pomocné sloveso:

. ,musi“ znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je povinna pro shodu s touto normou;

- ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je doporucena, ale neni povinna pro shodu s touto
normou;

- ,mUze" popisuje povoleny zplsob dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.



Hvézdicka * jako prvni znak nadpisu nebo zaCatku odstavce nebo nadpisu tabulky oznacuje, ze
v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CELENEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-2:2009 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Minimalni pozadavky na bezpecnost specifikované v této zvlastni norme se povazuji za zajisteni
praktické Urovné bezpecnosti provozu vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojd.

Tato zvlastni norma méni a dopliuje IEC 60601-1 (tfeti vydani, 2005): Zdravotnické elektrické
pfistroje - C4st 1: Vseobecné poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost, déle
nazyvanou vSeobecna norma (viz 201.1.4).

Za pozadavky nasleduji specifikace prislusnych zkousek.

Oddil , Zvlastni ndvod a zdGvodnéni", uvadéjici, kde je to vhodné, nékteré vysvétlujici poznamky

vvvvvv

Kapitoly nebo C¢lanky, pro které jsou v priloze AA uvedeny vysvétlujici poznamky, jsou oznaCeny
hvezdickou (*).

Predpoklada se, Ze znalost dlvodd téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti této zvlastni
normy, ale také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha
vSak netvori ¢ast pozadavkd této normy.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 vSeobecné normy’ plati s nasledujicimi vyjimkami:
201.1.1 * Rozsah platnosti

Néhrada:

Tato mezindrodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost vf chirurgického
pristroje definovaného v 201.3.222.

vf chirurgicky pfistroj, jehoz stanoveny vystupni vykon neprfesahuje 50 W (napfiklad pro



mikrokoagulaci, nebo pro pouziti ve stomatologii nebo oftalmologii) je z urc¢itych pozadavk{ této
zvlastni normy vyjmut. Tyto vyjimky jsou vyznaceny u prislusnych pozadavka.

201.1.2 Predmét normy
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpec¢nost
a nezbytnou funkcnost pro vf chirurgicky pfistroj definovany v 201.3.222.

Konec nahledu - text dale pokraduje v placené verzi CSN.



