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Svédska, Svycarska a Turecka.
Pfedmluva

Text dokumentu 29/777/FDIS, budouciho prvniho vydani IEC 60601-2-66, vypracovany technickou
komisi IEC/TC 29 Elektroakustika, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen
CENELEC jako EN 60601-2-66:2013.

Jsou stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2013-08-06
nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2015-11-06

Tuto normu je tfeba pouzivat ve spojeni s EN 60601-1:2006.
V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ.

- Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napt. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym
typem.

- terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této konkrétni normé, nebo uvedené v rejstiiku:

kapitalky.
V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddilli uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.),
. ,Clanek" znamenad ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchdazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této 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 pfiloze H ¢asti 2
Smérnic ISO/IEC. Pro UGcely této normy pomocné sloveso:

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

. ,ma“ znamen3, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, miZe" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu, nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky znamena, ze
v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni.

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

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice



(smérn

ic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU, viz informativni pfiloha ZZ, ktera je nedilnou ¢asti tohoto
dokumentu.
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Uvod

Priimyslové odvétvi pristrojd pro nedoslychavé reprezentované sdruzenim EHIMA se v roce 1998
pokusilo prosadit normu, jejimzZ hlavnim ucelem bylo poskytnout vyrobctim navod k prokazani shody
s Evropskou smérnici 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.

Pri hlasovani CENELEC nebyl dokument prEN 50220 schvalen a v ¢ervnu 1998 byla vydana ,norma
EHIMA" s témér shodnym obsahem. V roce 2009 sdruzeni EHIMA usoudilo, Ze pozadavky této normy
nejsou nadale aktualni a doporucilo, aby byla k prokazani shody s predepsanymi pozadavky
vytvorena mezinarodné schvalena norma IEC nebo ISO pro bezpecnost pristroje pro nedoslychavé.

Vysledna norma IEC méni a doplfiuje IEC 60601-1 (tfeti vydani, 2005): Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cést 1: V3eobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost, na niz se dale odkazuje
jako na ,vSeobecnou normu®“.



Cisla v hranatych zavorkach odkazuji na bibliografii.
201.1.1 * Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost pristrojd pro nedoslychavé a systémd s pristroji
pro nedoslychavé, dale nazyvanych také me pfistroje a me systémy.

Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit bud pouze pro pfistroje pro nedoslychavé, nebo pouze pro
systémy s pristroji pro nedoslychavé, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li
se o tento pripad, plati kapitola nebo ¢lanek prislusné jak pro pfistroje pro nedoslychavé, tak pro
systémy s pfistroji pro nedoslychavé.

Na nebezpedi vlastni uréené fyziologické funkci pristrojd pro nedoslychavé nebo systém s pristroji
pro nedoslychavé v rozsahu platnosti této normy se s vyjimkou podle 201.7.9.2 a 201.9.6 specifické
pozadavky této normy nevztahuji.

POZNAMKA Viz rovnéz 201.4.2. (Rizenf rizika).

Prislusenstvi k pristrojim pro nedoslychavé v prostredi domaci zdravotni péce (napr. jednotky
dalkového ovladani, zvukové prehravace, nabijeCe baterii, napajeci zdroje) jsou pokryta
nejvhodnéjSimi normami IEC 60065, IEC 60950-1 nebo dalSimi platnymi normami IEC pro bezpecnost.
Alternativné je pfipustné pouzit vSeobecnou normu. Pfistroje pro nedoslychavé nemaiji sitovou Cast
urcenou pro pfipojeni ke stridavé napajejici siti. Pfipojeni systému pfistroje pro nedoslychavé

k napdjejici siti je zajiSténo napdjecim zdrojem, nabije¢em nebo dalSimi typy prislusenstvi.

PrisluSenstvi pripojené k pfristroji pro nedoslychavé smi vytvaret systém s pristrojem pro
nedoslychavé. Pfedmétem vSech pfislusnych kapitol této zvlastni normy je pouze pristroj pro
nedoslychavé a jeho odpojitelné Casti. Zbyvajici soucasti systému s pfistrojem pro nedoslychavé
podléhaji pozadavkim této zvlastni normy, které vyplyvaji z jejich pripojeni k systému s pristrojem pro
nedoslychavé.

Programovaci rozhrani nebo prislusenstvi pouzita v klinické aplikaci jsou pokryta vSeobecnou normou.

POZNAMKA Za pfislusenstvi se nepovazuji odpojitelné ¢asti pfistroji pro nedoslychavé, i kdyZ jsou
dodavany samostatné (napr. usni zavésy, koncovky, filtry proti uSnimu mazu atd.).

Tato norma neplati pro:

- kochlearni implantaty nebo jiné implantované pfistroje pro nedoslychavé;

. pfistroje pro nedoslychavé s kostnim vedenim;

- pfistroje pro nedoslychavé urcené pro vyuku (tj. skupinové pristroje pro nedoslychavé, pfistroje po vycvik
sluchu atd.);

. pouziti pfistroje pro nedoslychavé k méreni hladin slySeni. Plati IEC 60645-1;

- systémy audiofrekvenénich indukénich smyc&ek nebo jejich soucasti, které jsou popsany v IEC 60118-4 a IEC
62489-1;

- systémy s pfistroji pro nedoslychavé k asistovanému slySeni vyuZzivajici infraCerveného nebo vysoko-
frekvenéniho elektromagnetického zarent;

- funkci generujici zvuk v pfistroji maskujicim usni Selest.

201.1.2 Pfedmét normy

Néhrada:



Predmétem této normy je stanoveni zvlastnich pozadavk{ na zakladni bezpec¢nost pristrojd pro
nedoslychavé a systému s pristroji pro nedoslychavé, které jsou definovany v 201.3.202 a 201.3.203.

201.1.3 * Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se vztahuje k takovym pouzitelnym skupinovym normam, jejichz seznam je
uveden v kapitole 2 vSeobecné normy.

Neplati IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10 a IEC 60601-1-11. VSechny dalsi
skupinové normy uvedené v sérii IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Néhrada:

V fadé IEC 60601 smi zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené ve
vseobecné normé a ve skupinovych normach podle vhodnosti pro konkrétni zkoumany me pfistroj,
a smi pridavat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost.

Pozadavek zvlastni normy ma prednost pred vSeobecnou normou.

V této zvlastni normé se stru¢né odkazuje na IEC 60601-1 jako na vSeobecnou normu. V pfipadé
skupinovych norem se odkazuje na jejich Cislo dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd v této zvlastni normé odpovida &islovani ve véeobecné normé s predéislim
,201" (napr. 201.1 v této normé odkazuje na obsah kapitoly 1 vSeobecné normy) nebo na pfislusnou
skupinovou normu s predcislim ,20x“, kde x je (jsou) posledni islice v Ciselném oznaceni dokumentu
skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé odkazuje na obsah kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé odkazuje na obsah kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-
1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ znamena, ze se kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo prislusné skupinové normy zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

.Doplnék” znamena, Ze se textem této zvlastni normy doplfiuji pozadavky vseobecné normy nebo pfislusné
skupinové normy.

.Zména“ znamend, Ze se kapitola nebo ¢ldnek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy méni tim, co
je vyznaceno textem této zvlastni normy.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji ¢ldnky, obrazky nebo tabulky vieobecné normy, jsou
Cislovany pocinaje od 201.101. Avsak v dlsledku skutecnosti, Ze jsou definice ¢islovany ve vSeobecné
normeé od 3.1 do 3.139, jsou doplnujici definice v této normé Cislovany pocinaje od 201.3.201.
Doplnujici pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliujici polozky aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfuji ¢lanky, obrézky nebo tabulky skupinové normy, jsou
¢islovany pocinaje od 20x, kde ,.x“ je ¢islo skupinové normy, napf. 202 pro IEC 6601-1-2, 203 pro IEC
60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k ucinéni odkazu na vSseobecnou normu, jakékoli skupinové nomy
a tuto zvlastni normu, které jsou uvazovany spolecné.



Pokud v této zvlastni normé neexistuje odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikace
kapitola nebo clanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, ackoliv neni mozna
relevantni; pokud je zamérem, aby jakakoli ¢ast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy
nebyla platna, ackoliv je mozna relevantni, je v této zvlastni normé uvedeno ustanoveni k tomuto
ucinku.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



