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Medical electrical equipment -

Part 2-22: Particular requirements for basic safety and essential performance of surgical, cosmetic,
therapeutic

and diagnostic laser equipment

Appareils électromédicaux -

Partie 2-22: Regles particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils chirurgicaux,

esthétiques, thérapeutiques et de diagnostic a laser

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-22: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fur chirurgische,

kosmetische, therapeutische und diagnostische Lasergerate

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-22:2013. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-22:2013. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2015-11-29 se nahrazuje CSN EN 60601-2-22 (36 4800) z fijna 1997, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouZzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s pfedmluvou k EN 60601-2-22:2013 dovoleno do 2015-11-29
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-22 (36 4800) z fijna 1997.

Informace o citovanych dokumentech



IEC 60825-1:2007 zavedena v CSN EN 60825-1 ed. 2:2008 (36 7750) Bezpe&nost laserovych zafizeni -
Cast 1:
Klasifikace zafizeni a pozadavky

IEC 60947-3 zavedena v CSN EN 60947-31 ed. 3 (35 4101) Spinaci a fidici pfistroje nizkého napéti -
Cést 3: Spinace, odpojovale, odpinace a pojistkové kombinace

IEC 61010-1 zavedena v CSN EN 61010-1 ed. 2 (35 6502) Bezpe&nostni pozadavky na elektricka
méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - C4st 1: V3eobecné pozadavky
Souvisici CSN

CSN EN 60664-3:2004 (33 0420) Koordinace izolace zafizeni nizkého napéti - Cést 3: Pouziti
ochrannych vrstev, zalévani nebo zalisovani pro ochranu proti znecisténi

Informativni Udaje z IEC 60601-2-22:2007

Mezinarodni normu vypracovala technicka komise IEC/TC 76 Bezpecnost optickych zareni
a laserovych zarizeni.

Toto treti vydani je technickou revizi a zrusuje a nahrazuje druhé vydani normy z roku 1995.
Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
76/359/FDIS 76/363/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ast 2.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace se nebude ménit az do vysledného data aktualizace
uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v Gdajich o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace bud

- Znovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.

Informativni Udaje z IEC 60601-2-22:2007/A1:2012
Text této zmeny se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
76/444/CDV 76/477/RVD

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Jiff Hrazdil, IC 15197913

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 127 Solarni energie a lasery
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Tato evropska norma byla schvalena CENELEC dne 2012-11-29. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficialni verze.
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Predmluva

Text dokumentu 76/359/FDIS, budouci treti vydani IEC 60601-2-22, a dokument 76/444/CDV, budouci
vydani zmeény 1 k tfetimu vydani IEC 60601-2-22, vypracovany technickou komisi IEC/TC 76
Bezpecnost optickych zareni a laserovych zarizeni, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-
CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-22:2013, vychazejici z IEC 60601-2-22:2007

+ A1:2012.

Jsou stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni dokumentu na néarodni Grovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznédmeni o schvaleni k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2013-08-29
nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2015-11-29

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-22:1996.
EN 60601-2-22:2013 obsahuje nasledujici dilezité technické zmény vzhledem k EN 60601-2-22:1996:

Toto treti vydani normy odrazi technické zmény provedené v novém vydani obecné normy EN 60601-
1 a skupinové normy pro bezpecnost EN 60825-1. Navic fesi technické a bezpecnostni problémy,
které vznikly v dobé uplynulé od vydani pfedchoziho druhého vydani.

Tuto normu je tfeba pouzivat spolec¢né s normou EN 60601-1:2006.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ

- Zkusebni ustanoveni: kurziva

- Informace k tabulkdm, napf. poznadmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz napsan 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).

Odkazdm na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola”“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich Cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouZitim popsanym v ptiloze H Casti

2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

- ,musi” znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo se zkousSkou je pro shodu s touto normou povinng;

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

. ,Smi“ popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s poZadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriuje, ze
v priloze AA



je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni.

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

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU viz informativni pfiloha ZZ, ktera je nedilnou soucasti této normy.

Oznameni o schvaéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-22:2007 + A1:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma
bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma méni a dopliuje IEC 60601-1 (tfeti vydani z roku 2005: Zdravotnické elektrické
pristroje -
Cé4st 1: Vieobecné poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost).

Tato norma se také odkazuje na IEC 60825-1:2007.

Pozadavky stanovené v této normé jsou minimalni pozadavky, jimz musi byt vyhoveéno, pro dosazeni
primerené Urovné bezpecnosti a spolehlivosti pri provozu a pouzivani laserového lékarského pristroje.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje, ze
v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni. Pochopeni dlivodl téchto pozadavkl
nejen umozni spravné pouziti normy, ale v prfihodnou dobu urychli revize normy, vyvolané zménami
v klinické praxi nebo rozvojem techniky.

201.1.1 Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funk¢énost laserovych pristroj
urCenych bud pro chirurgické, terapeutické, diagnostické, kosmetické nebo veterinarni aplikace,
urcenych pro pouziti v humanni nebo veterindrni mediciné, klasifikované jako laserova zafizeni tridy
3B nebo tfidy 4, jak je definovano v 3.22 a 3.23 IEC 60825-1, dale nazyvanych jen laserové pfistroje.

V celé této mezinarodni normeé jsou vzdy, kdyz je pouzito slovo ,laser”, uvazovany i svételné diody
(LED).

POZNAMKA 1 Viz definice 3.49 IEC 60825-1.
POZNAMKA 2 Laserova zafizeni pro tyto aplikace, klasifikovana jako laserové zafizeni tfidy 1, 1M, 2,

2M nebo tridy 3R, jsou pokryty normami IEC 60825-1 a IEC 60601-1.

Pokud nékterd kapitola nebo Clanek plati vyhradné pro me pfistroje, nebo pouze pro me systémy, je
to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku vyslovné uvedeno. Pokud tomu tak neni, kapitola nebo
¢lanek plati jak pro me pristroje tak i pro me systémy.

Nebezpedi vlastni dané fyziologické funkci me pristrojd nebo me systémi v rdmci plsobnosti této
normy, se nevztahuje na specifické pozadavky v této normé, s vyjimkou 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy.



POZNAMKA Viz také 4.2 obecné normy.

Tato norma mUze byt také aplikovana na chirurgické, kosmetické, terapeutické a diagnostické
laserové pfristroje pouzité pro kompenzaci nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho
postizeni.

201.1.2 Pfedmét normy
Nahrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpec¢nost
a nezbytnou funkcnost pro bezpecnost chirurgickych, kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych
laserovych pristrojd.

POZNAMKA Klasifikace laserl (IEC 60825-1) se nesmi zaménovat s klasifikaci elektrickou (IEC 60601-
1).

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a kapitole 2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-3 neplati.
201.1.4 Zvlastni normy
Nahrada:

V souboru publikaci fady IEC 60601 mohou zvlastni normy ménit, nahrazovat nebo rusit pozadavky
obsazené v obecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me
pristoj, a mohou doplnovat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je nadfazen pozadavku obecné normy.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkazovano na IEC 60601-1 jako na obecnou normu. Na
skupinové normy je v této normé odkazovano pouzitim jejich isla.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida obecné normé nebo pouzitelnych skupinovych
norem. Zmeény textu obecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

»,Nahrada“ znamena, Ze kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

,DopInék” znamena, Ze text této zvlastni normy je dopliikem pozadavkl obecné normy nebo
pouzitelné skupinové normy.

»Zmena“ znamena, ze kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se meéni,
jak je uvedeno v textu této zvlastni normy.

Clanky nebo obrézky, které doplfuji obecnou normu, jsou &islovany od 201.101, doplfiujici pfilohy jsou
znacCeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb), atd.



Clanky nebo obrézky, které dopliuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“ je &iselnym
oznacenim skupinové normy, tzn., ze 202 plati pro IEC 60601-1-2, 203 plati pro IEC 60601-1-3, atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na obecnou normu, kteroukoliv pouzitelnou
skupinovou normu a tuto zvlastni normu spole¢né.

Neexistuje-li v této zvlastni normeé odpovidajici oddil, kapitola nebo Clanek, plati bez modifikaci oddil,
kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo skupinové normy; tam, kde je zamysleno, Zze néjaka Cast
obecné normy nebo skupinové normy, i kdyZz mozna relevantni, nebude pouzita, je to vyslovné
uvedeno v této zvlastni normé.

Pokud jde o bezpecnost laserového zareni laserového pristroje, plati IEC 60825-1, kromé pripadd, kdy
jsou prislusné pozadavky specifikovany, zménény nebo doplnény v této zvlastni normé.

Kapitoly a Clanky obecné normy a IEC 60825-1, které nejsou pouzitelné pro laserové pristroje pro
zdravotnické aplikace, nemusi byt nutné oznaceny jako ,nepouzitelné”.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



