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pododdílů (např. kapitola 7 obsahuje články 7.1, 7.2 atd.);
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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
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nahrazena revidovaným vydáním, nebo

změněna.
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Předmluva

Text dokumentu 62D/1151/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 80601-2-58, který vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrická zařízení
ve zdravotnické praxi a subkomise SC 7 Oční optika a pomůcky technické komise ISO/TC 172 Optika
a fotonika, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC jako
EN 80601-2-58:2015.

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) 2015-11-29
•
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-05-29



Tento dokument nahrazuje EN 80601-2-58:2009.

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.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EU.

Vztah ke směrnici EU 93/42/EHS je uveden v informativní příloze ZZ, která je součástí tohoto
dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 80601-2-58:2014 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.

Obsah

Strana

Úvod 8

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy 9

201.2 Citované normativní dokumenty 10

201.3 Termíny a definice 11

201.4 Obecné požadavky 12

201.5 Obecné požadavky na zkoušení me přístrojů 13

201.6 Klasifikace me přístrojů a me systémů 13

201.7 Identifikace, značení a dokumentace me přístroje 13

201.8 Ochrana před elektrickými nebezpečími způsobenými me přístrojem 14

201.9 Ochrana před mechanickými nebezpečími u me přístrojů a me systémů 14

201.10 Ochrana před nebezpečími z nežádoucího a nadměrného záření 14

201.11 Ochrana před nadměrnými teplotami a jinými nebezpečími 14

201.12 Přesnost ovládacích prvků a přístrojů a ochrana před nebezpečným výstupem 14

201.13 Nebezpečné situace a poruchové stavy 22

201.14 Programovatelné elektrické zdravotnické systémy (pems) 22

201.15 Konstrukce me přístroje 22

201.16 Me systémy 22



201.17 Elektromagnetická kompatibilita me přístrojů a me systémů 22

202 Elektromagnetická kompatibilita – Požadavky a zkoušky 22

Příloha C (informativní) Návod k požadavkům na značení a označování me přístrojů a me
systémů 23

Příloha AA (informativní) Jednotlivé vysvětlivky a zdůvodnění 24

Bibliografie 26

Rejstřík definovaných termínů 27

Příloha ZA (normativní) Normativní odkazy na mezinárodní publikace a na jim příslušející
evropské publikace 28

Příloha ZZ (informativní) Spnění základních požadavků směrnic EU 29

Obrázek 201.101 – Metoda zkoušení gravitační irigace 15

Obrázek 201.102 – Metoda zkoušení tlakové irigace 16

Obrázek 201.103 – Metoda zkoušení přesnosti měření/zobrazení aspiračního tlaku 17

Obrázek 201.104 – Metoda zkoušení přesnosti ultrazvukové rychlosti hrotu 19

Tabulka 201.101 – Legenda k obrázkům 201.101 až 201.103 17

Tabulka 201.C.101 – Průvodní dokumentace, návod k použití zařízení pro odstraňování čoček
a zařízení pro vitrektomii nebo jejich částí 23

Úvod

Používání zařízení pro odstraňování čoček a zařízení pro vitrektomii při chirurgii předního a zadního
segmentu lidského oka je v oftalmologii velmi rozšířené. Komerční využití těchto zdravotnických
elektrických přístrojů trvá od počátku sedmdesátých let dvacátého století. Tato mezinárodní norma
definuje zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení pro odstraňování
čoček a zařízení pro vitrektomii, sestávajících z vlastního přístroje, chirurgických násadců
a příslušenství připojených k tomuto me přístroji.

V mnoha částech světa používají oční chirurgové zařízení pro odstraňování čoček a zařízení pro
vitrektomii pro maximalizaci chirurgického výsledku k provedení kombinovaných chirurgických
postupů společně na předním segmentu (odstranění čočky) a zadním segmentu (sklivec a sítnice).
Z tohoto důvodu jsou do této mezinárodní normy zahrnuta jak zařízení pro odstraňování čoček, tak
zařízení pro vitrektomii.

Protože všechny zvláštní normy souboru IEC 60601-1 vycházejí z obecné normy IEC 60601-1, musí si
být uživatel při používání této zvláštní normy vědom významné role řízení rizika. Shoda s požadavky
této zvláštní normy má být, jako záruka, že nebezpečí související s výrobkem byla uvážena v celém
rozsahu, dokumentována v dokumentaci řízení rizika.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 obecné normy1 platí s dále uvedenými výjimkami:



201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení pro
odstraňování čoček a zařízení pro vitrektomii v oční chirurgii (definovaných v 201.3.208 a 201.3.217)
a souvisejícího příslušenství, které může být k tomuto zdravotnickému elektrickému přístroji, dále
nazývanému me přístroj, připojeno.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro me přístroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek příslušně jak pro me přístroje, tak pro me systémy.

Na nebezpečí spojená s určenou fyziologickou funkcí me přístrojů nebo me systémů podle rozsahu
platnosti této normy se specifické požadavky této normy nevztahují, s výjimkou pro články 7.2.13
a 8.4.1 obecné normy.

POZNÁMKA Viz rovněž 4.2 obecné normy.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou fun-
kčnost zařízení pro odstraňování čoček a zařízení pro vitrektomii v oční chirurgii (definovaných
v 201.3.208 a 201.3.217) a souvisejícího příslušenství, které může být k tomuto me přístroji
připojeno a má být spolu s ním nebo samostatně zkoušeno.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


