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Předmluva

Text dokumentu 76/359/FDIS, budoucí třetí vydání IEC 60601-2-22, a dokument 76/444/CDV, budoucí
vydání změny 1 k třetímu vydání IEC 60601-2-22, vypracovaný technickou komisí IEC/TC 76
Bezpečnost optických záření a laserových zařízení, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-
CENELEC a byl schválen CENELEC jako EN 60601-2-22:2013, vycházející z IEC 60601-2-22:2007
+ A1:2012.
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) 2013-08-29
nejzazší datum zrušení národních 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 následující důležité technické změny vzhledem k EN 60601-2-22:1996:

Toto třetí vydání normy odráží technické změny provedené v novém vydání obecné normy EN 60601-
1 a skupinové normy pro bezpečnost EN 60825-1. Navíc řeší technické a bezpečnostní problémy,
které vznikly v době uplynulé od vydání předchozího druhého vydání.

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

V této normě jsou použity tyto typy písma:
Požadavky a definice: obyčejný typ●

Zkušební ustanovení: kurzíva●

Informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž napsán 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
kterákoliv 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 se zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;●

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo se 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, že
v příloze AA



je k této položce vysvětlivka nebo zdůvodnění.

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

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU viz informativní příloha ZZ, která je nedílnou součástí této normy.
Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-22:2007 + A1:2012 byl schválen CENELEC jako evropská norma
bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání z roku 2005: Zdravotnické elektrické
přístroje –
Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost).

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

Požadavky stanovené v této normě jsou minimální požadavky, jimž musí být vyhověno, pro dosažení
přiměřené úrovně bezpečnosti a spolehlivosti při provozu a používání laserového lékařského přístroje.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje, že
v příloze AA je k této položce vysvětlivka nebo zdůvodnění. Pochopení důvodů těchto požadavků
nejen umožní správné použití normy, ale v příhodnou dobu urychlí revize normy, vyvolané změnami
v klinické praxi nebo rozvojem techniky.

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost laserových přístrojů
určených buď pro chirurgické, terapeutické, diagnostické, kosmetické nebo veterinární aplikace,
určených pro použití v humánní nebo veterinární medicíně, klasifikované jako laserová zařízení třídy
3B nebo třídy 4, jak je definováno v 3.22 a 3.23 IEC 60825-1, dále nazývaných jen laserové přístroje.

V celé této mezinárodní normě jsou vždy, když je použito slovo „laser“, uvažovány i světelné diody
(LED).

POZNÁMKA 1 Viz definice 3.49 IEC 60825-1.
POZNÁMKA 2 Laserová zařízení pro tyto aplikace, klasifikovaná jako laserová zařízení třídy 1, 1M, 2,
2M nebo třídy 3R, jsou pokryty normami IEC 60825-1 a IEC 60601-1.

Pokud některá kapitola nebo článek platí výhradně pro me přístroje, nebo pouze pro me systémy, je
to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku výslovně uvedeno. Pokud tomu tak není, kapitola nebo
článek platí jak pro me přístroje tak i pro me systémy.

Nebezpečí vlastní dané fyziologické funkci me přístrojů nebo me systémů v rámci působnosti této
normy, se nevztahuje na specifické požadavky v této normě, s výjimkou 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy.



POZNÁMKA Viz také 4.2 obecné normy.

Tato norma může být také aplikována na chirurgické, kosmetické, terapeutické a diagnostické
laserové přístroje použité pro kompenzaci nebo zmírnění nemoci, poranění nebo zdravotního
postižení.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost pro bezpečnost chirurgických, kosmetických, terapeutických a diagnostických
laserových přístrojů.

POZNÁMKA Klasifikace laserů (IEC 60825-1) se nesmí zaměňovat s klasifikací elektrickou (IEC 60601-
1).

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na použitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a kapitole 2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-3 neplatí.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru publikací řady IEC 60601 mohou zvláštní normy měnit, nahrazovat nebo rušit požadavky
obsažené v obecné normě a skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný me
přístoj, a mohou doplňovat jiné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavek zvláštní normy je nadřazen požadavku obecné normy.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkazováno na IEC 60601-1 jako na obecnou normu. Na
skupinové normy je v této normě odkazováno použitím jejich čísla.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá obecné normě nebo použitelných skupinových
norem. Změny textu obecné normy jsou uváděny následujícími slovy:

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

„Doplněk“ znamená, že text této zvláštní normy je doplňkem požadavků obecné normy nebo
použitelné skupinové normy.

„Změna“ znamená, že kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se mění,
jak je uvedeno v textu této zvláštní normy.

Články nebo obrázky, které doplňují obecnou normu, jsou číslovány od 201.101, doplňující přílohy jsou
značeny AA, BB atd. a doplňkové položky aa), bb), atd.



Články nebo obrázky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“ je číselným
označením skupinové normy, tzn., že 202 platí pro IEC 60601-1-2, 203 platí pro IEC 60601-1-3, atd.

Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na obecnou normu, kteroukoliv použitelnou
skupinovou normu a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající oddíl, kapitola nebo článek, platí bez modifikací oddíl,
kapitola nebo článek obecné normy nebo skupinové normy; tam, kde je zamýšleno, že nějaká část
obecné normy nebo skupinové normy, i když možná relevantní, nebude použita, je to výslovně
uvedeno v této zvláštní normě.

Pokud jde o bezpečnost laserového záření laserového přístroje, platí IEC 60825-1, kromě případů, kdy
jsou příslušné požadavky specifikovány, změněny nebo doplněny v této zvláštní normě.

Kapitoly a články obecné normy a IEC 60825-1, které nejsou použitelné pro laserové přístroje pro
zdravotnické aplikace, nemusí být nutně označeny jako „nepoužitelné“.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


