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Předmluva
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SC 62B Diagnostické zobrazovací přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje ve
zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC jako
EN 60601-2-65.

Jsou stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2013-07-24
• nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2015-10-24

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-7:1998 (část) a EN 60601-2-32:1994 (část).

EN 60601-2-65:2013 zahrnuje následující významné technické změny vzhledem k EN 60601-2-7:1998
a EN 60601-2-32:1994:

V rámci svého specifického rozsahu platnosti, kapitoly EN 60601-2-65:2012 ruší a nahrazují dotyčné
kapitoly z IEC 60601-2-7 a EN 60601-2-32:1994.

Tuto normu je třeba používat s EN 60601-1:2006.

V této normě jsou použity následující typy písma:

Požadavky a definice: obyčejný typ.●

Zkušební ustanovení: kurziva.●

Informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž psán malým●

typem.
Termíny definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvláštní normě, nebo jak je uvedeno: kapitálky.●

V odkazech na strukturu této normy termín

„kapitola“ znamená jeden ze sedmnácti číslovaných oddílů uvedených v obsahu, včetně všech dalších●

pododdílů (tzn., že kapitola 7 obsahuje články 7.1, 7.2 atd.);
„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (tzn., že 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou články kapitoly 7).●

Odkazům na kapitoly předchází v této normě termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly. Pro
odkazy na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li pravdivá
kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v této normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze
H části 2 Směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

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



„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto normou není●

povinná;
„smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.●

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-65:2012 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato zvláštní norma byla připravena k zajištění celkového souboru požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost pro stomatologická intraorální rentgenová zařízení, podle IEC 60601-1:2005
a jejich skupinových norem. Zatímco předchozí stávající normy pro takové přístroje byly určeny pro
součásti a podsystémy, tato zvláštní norma postihuje systémovou úroveň stomatologických
intraorálních rentgenových zařízení. Součásti a jejich funkce jsou postihnuty tak, jak je to nezbytné.

Minimální bezpečnostní požadavky specifikované v této zvláštní normě se považují k zajištění



praktické úrovně bezpečnosti v provozu stomatologických intraorálních rentgenových zařízení.

Minimální bezpečnostní požadavky na stomatologická extraorální rentgenová zařízení jsou pro
zjednodušení a zlepšení čitelnosti specifikované v samostatné zvláštní normě IEC 60601-2-63.

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, na kterou se
dále odkazuje jako na obecnou normu.

V rámci specifického rozsahu platnosti, kapitoly této zvláštní normy ruší a nahrazují kapitoly
z IEC 60601-2-7 Zdravotnické elektrické přístroje – Zvláštní požadavky na bezpečnost
vysokonapěťových generátorů diagnostických rentgenových generátorů. Jednotlivé požadavky na
stomatologické rentgenové přístroje, které byly zahrnuty v předchozích vydáních skupinové normy
IEC 60601-1-3 nebo zvláštní normy IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7 nebo IEC 60601-2-32, byly vyjmuty
a přesunuty do této zvláštní normy.

Všechny požadavky postihující integrované rentgenové zářiče jsou zahrnuty v této zvláštní normě.
Proto pro přístroje z rozsahu platnosti této mezinárodní normy IEC 60601-2-28 neplatí.

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost stomatologických
intraorálních rentgenových zařízení a jejich hlavních součástí, dále také nazývaných me přístroje.

Rozsah platnosti této normy je vyhrazen pro rentgenová zařízení, kde rentgenový zářič obsahuje
sestavu vysokonapěťového transformátoru.

Stomatologická extraorální rentgenová zařízení jsou z rozsahu platnosti této normy vyloučena.

POZNÁMKA 1 Rentgenový generátor ve stomatologických intraorálních rentgenových zařízeních vždy
zahrnuje sestavu monobloku rentgenového záření. Proto je v této zvláštní normě pojem rentgenového
zářiče nahrazen sestavou monobloku rentgenového záření.
POZNÁMKA 2 Hlavní součásti mohou být například sestava monobloku rentgenového záření
a elektronický receptor rentgenového obrazu.
POZNÁMKA 3 Fosforové paměťové desky a jejich čtečky (hardware a software) jsou z rozsahu platnosti
této zvláštní normy vyloučeny, protože nemají v pacientském prostředí žádné elektrické příložné
části, a nejsou me přístroji.

Me přístroje a me systémy v rozsahu platnosti IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-44, IEC 60601-2-54,
IEC 60601-2-45 nebo IEC 60601-2-43 jsou vyloučeny z rozsahu platnosti této zvláštní normy. Rozsah
platnosti této mezinárodní normy také vylučuje radioterapeutické simulátory a přístroje pro kostní
nebo tkáňovou absorpční denzitometrii. Vyloučeny z rozsahu platnosti jsou také me přístroje určené
k použití pro stomatologickou skiaskopii.

V rámci specifického rozsahu platnosti, kapitoly této zvláštní normy ruší a nahrazují ty z IEC 60601-2-7
Zdravotnické elektrické přístroje – Zvláštní požadavky na bezpečnost vysokonapěťových generátorů
diagnostických rentgenových generátorů a IEC 60601-2-32 Zdravotnické elektrické přístroje – Zvláštní
požadavky na bezpečnost přidružených zařízení rentgenových zařízení.

POZNÁMKA 4 Požadavky na rentgenové generátory a přidružená zařízení, které byly předtím



specifikované v IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32, byly zahrnuty buď v IEC 60601-1:2005 (3. vydání)
nebo v této zvláštní normě. Proto IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32 nejsou součástí plánu 3. vydání
IEC 60601-1 pro stomatologická intraorální rentgenová zařízení.

V této zvláštní normě jsou zahrnuty všechny požadavky postihující integrované rentgenové zářiče.
Proto IEC 60601-2-28 pro me přístroje v rozsahu platnosti této mezinárodní normy neplatí.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Účelem této zvláštní normy je stanovit zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost me přístrojů pro intraorální stomatologickou skiagrafii.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma odkazuje k příslušným skupinovým normám uvedeným v kapitole 2 obecné
normy a kapitole 201.2 této zvláštní normy.

Normy IEC 60601-1-2 a IEC 60601-1-3 jsou platné ve znění uvedeném v kapitolách 202 a 203. Normy
IEC  60601-1-8,  IEC  60601-1-10)  a  IEC  60601-1-11)  neplatí.  Veškeré  ostatní  skupinové  normy
publikované v souboru IEC 60601-1 jsou platné, jak byly vydány.

POZNÁMKA Obsluha stomatologických intraorálních rentgenových zařízení je zvyklá na zvukové
signály vyžadované touto zvláštní normou namísto signálů vyžadovaných normou IEC 60601-1-8.
Proto IEC 60601-1-8 neplatí.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru norem IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky
uvedené v obecné normě nebo skupinových normách podle potřeb konkrétního me přístroje a mohou
doplňovat další požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost. 

Požadavek zvláštní normy je nadřazen požadavku IEC 60601-1.

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

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá obecné normě, avšak je doplněno předčíslím
„201“ (např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 obecné 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
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3
atd.). Změny textu obecné normy jsou uváděny následujícími slovy:

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

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



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

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují obecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Definice
v obecné normě jsou však číslovány od 3.1 do 3.139, proto 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, obrázky nebo tabulky, 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 obecnou normu, kterékoli použitelné skupinové
normy a tuto zvláštní normu společně.

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

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


