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Informativní údaje z IEC 60601-2-16:2012

Mezinárodní normu IEC 60601-2-16 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické
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Toto čtvrté vydání zrušuje a nahrazuje třetí vydání IEC 60601-2-16 z roku 2008. Toto vydání je
technickou revizí. Ke změnám vůči předchozímu vydání patří mj. lepší přizpůsobení k normě
IEC 60601-1-8 a úprava článku 201.8.3.

Text této zvláštní normy se zakládá na těchto dokumentech:  

FDIS Zpráva o hlasování
62D/972/FDIS 62D/987/RVD

Úplnou informaci o hlasování při schvalování této zvláštní normy lze najít ve zprávě o hlasování ve
výše uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracována v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.
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Požadavky a definice: obyčejný typ.

Zkušební ustanovení: kurziva.

Informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž psán
malým typem.

Termíny definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvláštní normě, nebo jak je uvedeno: kapitálky.
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pododdílů (např. kapitola 7 obsahuje články 7.1, 7.2 atd.);

„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (např. 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
kterákoli 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 zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo 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 na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.

Seznam všech částí souboru IEC 60601 se společným názvem Zdravotnické elektrické přístroje je
možno nalézt na webových stránkách IEC.

Komise rozhodla, že obsah této publikace zůstane nezměněn až do data příští prověrky (stability
date) uvedeného na webových stránkách IEC (http://webstore.iec.ch) v údajích o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace buď

znovu potvrzena;

zrušena;

nahrazena revidovaným vydáním, nebo

změněna.
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Text dokumentu 62D/972/FDIS, budoucího čtvrtého vydání IEC 60601-2-16, který vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje
ve zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování a byl schválen CENELEC jako
EN 60601-2-16:2015.

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) 2016-01-14
•
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-16:1998.

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 zahrnuje základní požadavky směrnice EU.

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZZ, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-16:2012 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Minimální požadavky na bezpečnost specifikované v této zvláštní normě se považují za požadavky
poskytující praktický stupeň bezpečnosti provozu hemodialyzačních, hemodiafiltračních
a hemofiltračních přístrojů.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 obecné normy1) platí s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Doplněk:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost hemodialyzačních,
hemodia-
filtračních a hemofiltračních přístrojů, dále nazývaných hemodialyzační přístroje.

V této mezinárodní normě se neuvažují kontrolní systémy dialyzačního roztoku u hemodialyzačních
přístrojů využívajících regenerace dialyzátu a centrálních rozvodů. Uvažují se však specifické
požadavky na bezpečnost těchto hemodialyzačních přístrojů, pokud jde o elektrickou bezpečnost
a bezpečnost pacienta.

Tato mezinárodní norma specifikuje minimální požadavky na bezpečnost hemodialyzačních přístrojů.
Tyto přístroje jsou určeny buď pro použití zdravotnickým personálem, nebo pro použití pacientem
nebo jiným školeným personálem pod odborným zdravotnickým dohledem.

Tato mezinárodní norma platí pro všechny me přístroje, které jsou určeny k poskytování
hemodialyzační, hemodiafiltrační a hemofiltrační léčby pacienta trpícího selháním ledvin.

Zvláštní požadavky této mezinárodní normy neplatí pro:

mimotělní okruhy;

dialyzátory;

dialyzační koncentráty;

přístroje pro úpravu vody;

přístroje používané pro peritoneální dialýzu (viz IEC 60601-2-39).

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 vlastní určené fyziologické funkci me přístrojů nebo me systémů z rozsahu platnosti
této  normy se  s  výjimkou podle  7.2.13  a  8.4.1  IEC 60601-1  specifické  požadavky  této  normy
nevztahují.



POZNÁMKA Viz rovněž 4.2 v IEC 60601-1:2005.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení požadavků na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost hemodialyzačních přístrojů.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


