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Predmluva

Text dokumentu 62B/889/FDIS, budouciho prvniho vydani IEC 60601-2-65, vypracovany subkomisi
SC 62B Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako
EN 60601-2-65.

Jsou stanovena tato data:

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

jako normy nérodni (dop) 2013-07-24
* nejzazsi datum zruseni ndrodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2015-10-24

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

EN 60601-2-65:2013 zahrnuje nasledujici vyznamné technické zmény vzhledem k EN 60601-2-7:1998
a EN 60601-2-32:1994:

V ramci svého specifického rozsahu platnosti, kapitoly EN 60601-2-65:2012 rusi a nahrazuji doty¢né
kapitoly z IEC 60601-2-7 a EN 60601-2-32:1994.

Tuto normu je tfeba pouzivat s EN 60601-1:2006.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ.

. Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napf. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem.

- Terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvlastni normé&, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola” znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazdim na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, ndsledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normeé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této norme jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze
H Casti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

.- ,musi” znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;



. ,md“ znamen3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;
- ,Smi" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Upozoriuje se na moznost, ze nekteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Oznameni o schvalenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-65:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Tato zvlastni norma byla pripravena k zajisténi celkového souboru pozadavkd na zakladni bezpec¢nost
a nezbytnou funkcnost pro stomatologicka intraoraini rentgenova zafizeni, podle IEC 60601-1:2005

a jejich skupinovych norem. Zatimco predchozi stavajici normy pro takové pristroje byly uréeny pro
soucasti a podsystémy, tato zvlastni norma postihuje systémovou Uroven stomatologickych
intraoralnich rentgenovych zafizeni. Soucasti a jejich funkce jsou postihnuty tak, jak je to nezbytné.

Minimalni bezpecnostni pozadavky specifikované v této zvlastni normé se povazuji k zajisténi



praktické Urovné bezpecnosti v provozu stomatologickych intraoralnich rentgenovych zafizeni.

Minimalni bezpecnostni poZzadavky na stomatologicka extraoralni rentgenova zafizeni jsou pro
zjednoduseni a zlepsSeni Citelnosti specifikované v samostatné zvlastni normé IEC 60601-2-63.

Tato zvlastni norma méni a dopliiuje IEC 60601-1 (tfeti vydani, 2005): Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cést 1: Vseobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost, na kterou se
déle odkazuje jako na obecnou normu.

V ramci specifického rozsahu platnosti, kapitoly této zvlastni normy rusi a nahrazuji kapitoly

z IEC 60601-2-7 Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni poZadavky na bezpecnost
vysokonapétovych generator( diagnostickych rentgenovych generatord. Jednotlivé poZadavky na
stomatologické rentgenové pristroje, které byly zahrnuty v predchozich vydanich skupinové normy
IEC 60601-1-3 nebo zvlaétni normy IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7 nebo IEC 60601-2-32, byly vyjmuty
a presunuty do této zvlastni normy.

VSechny pozadavky postihujici integrované rentgenové zariCe jsou zahrnuty v této zvlastni norme.
Proto pro pristroje z rozsahu platnosti této mezinarodni normy IEC 60601-2-28 neplati.

201.1.1 Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost stomatologickych
intraoralnich rentgenovych zafizeni a jejich hlavnich soucasti, dale také nazyvanych me pfistroje.

Rozsah platnosti této normy je vyhrazen pro rentgenova zafizeni, kde rentgenovy zaric obsahuje
sestavu vysokonapétového transformatoru.

Stomatologicka extraoralni rentgenova zarizeni jsou z rozsahu platnosti této normy vyloucena.

POZNAMKA 1 Rentgenovy generator ve stomatologickych intraoralnich rentgenovych zafizenich vzdy
zahrnuje sestavu monobloku rentgenového zafeni. Proto je v této zvlastni normé pojem rentgenového
zarice nahrazen sestavou monobloku rentgenového zareni.

POZNAMKA 2 Hlavni sou¢asti mohou byt napfiklad sestava monobloku rentgenového zéafeni
a elektronicky receptor rentgenového obrazu.

POZNAMKA 3 Fosforové pamétové desky a jejich ¢te¢ky (hardware a software) jsou z rozsahu platnosti
této zvlastni normy vylouceny, protoZze nemaji v pacientském prostiedi zadné elektrické prilozné
Casti, a nejsou me pfristroji.

Me pristroje 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 vylouceny z rozsahu platnosti této zvlastni normy. Rozsah
platnosti této mezinarodni normy také vylucuje radioterapeutické simulatory a pristroje pro kostni
nebo tkanovou absorpéni denzitometrii. Vylouceny z rozsahu platnosti jsou také me pfistroje ur¢ené
k pouZiti pro stomatologickou skiaskopii.

V rdmci specifického rozsahu platnosti, kapitoly této zvlastni normy rusi a nahrazuji ty z IEC 60601-2-7
Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni pozadavky na bezpecnost vysokonapétovych generatorl
diagnostickych rentgenovych generatord a IEC 60601-2-32 Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni
pozadavky na bezpecnost pfidruzenych zafizeni rentgenovych zafizeni.

POZNAMKA 4 Pozadavky na rentgenové generatory a pfidruzend zafizeni, které byly pfedtim



specifikované v IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32, byly zahrnuty bud v IEC 60601-1:2005 (3. vydani)
nebo v této zvlastni normé. Proto IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32 nejsou soucasti planu 3. vydani
IEC 60601-1 pro stomatologicka intraoralni rentgenova zafizeni.

V této zvlastni normé jsou zahrnuty vSechny pozadavky postihujici integrované rentgenové zafrice.
Proto IEC 60601-2-28 pro me pristroje v rozsahu platnosti této mezinarodni normy neplati.

201.1.2 Pfedmét normy
Nahrada:

U¢elem této zvldstni normy je stanovit zvlastni pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou
funkénost me pristrojd pro intraoralni stomatologickou skiagrafii.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma odkazuje k prislusnym skupinovym normam uvedenym v kapitole 2 obecné
normy a kapitole 201.2 této zvlastni normy.

Normy IEC 60601-1-2 a IEC 60601-1-3 jsou platné ve znéni uvedeném v kapitolach 202 a 203. Normy
IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10’ a IEC 60601-1-11’ neplati. VeSkeré ostatni skupinové normy
publikované v souboru IEC 60601-1 jsou platné, jak byly vydany.

POZNAMKA Obsluha stomatologickych intraoralnich rentgenovych zafizeni je zvykla na zvukové
signaly vyzadované touto zvlastni normou namisto signald vyzadovanych normou IEC 60601-1-8.
Proto IEC 60601-1-8 neplati.

201.1.4 Zvlastni normy
Nahrada:

V souboru norem IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky
uvedené v obecné normé nebo skupinovych normach podle potreb konkrétniho me pfistroje a mohou
doplnhovat dalSi pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost.

Pozadavek zvlastni normy je nadrazen pozadavku IEC 60601-1.

Pro struc¢nost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na obecnou normu.
Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem prislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida obecné normé, avsak je dopinéno predcislim
,201“ (napr. 201.1 v této norme se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida pouzitelné
skupinové norme s predcislim ,,20x“, kde x znamena koncovou cislici (Cislice) Ciselného oznaceni této
skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvldstni normé se tykd obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3
atd.). Zmeény textu obecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela nahrazuje
textem této zvlastni normy.

~Doplnék" - pozadavek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.



»Zmeéna“ - kapitola nebo Clanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy meéni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliiuji obecnou normu, jsou &islovény od 201.101. Definice
v obecné normé jsou vsak Cislovany od 3.1 do 3.139, proto jsou doplfkové definice v této normé
Cislovany od 201.3.201. Dopliikové pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky
aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x"
znamena Cislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma*“ se pouziva k odvoldvkam na obecnou normu, kterékoli pouzitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zameérem nékterou C¢ast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozoriuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



