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Informace o citovanych dokumentech

IEC 60664-1:2007 zavedena v CSN EN 60664-1 ed. 2:2008 (33 0420) Koordinace izolace zatizeni
nizkého
napéti - Cést 1: Zasady, pozadavky a zkousky

IEC 60825-1 zavedena v CSN EN 60825-1 ed. 3 (36 7750) Bezpeénost laserovych zarizeni - Cast 1:
Klasifikace zarizeni a pozadavky

IEC 60601-2-2:2009 zavedena v CSN EN 60601-2-2 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost vysokofrekvenénich
chirurgickych pristroju a vysokofrekvencniho chirurgického prislusenstvi

IEC 60601-2-22:2007 zavedena CSN EN 60601-2-22 ed. 2:2013 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -



Cést 2-22: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost chirurgickych,
kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych pristroju

IEC 60601-2-57:2011 zavedena v CSN EN 60601-2-57:2011 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 2-57: Zvlaétni poZzadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost piistrojt
obsahujicich nelaserovy svételny zdroj ur¢enych pro terapeutické, diagnostické, monitorovaci

a kosmetické/estetické pouziti

IEC 60664-4:2005 zavedena v CSN EN 60664-4:2006 (33 0420) Koordinace izolace zatizeni nizkého
napéti -
Cést 4: Vliv naméhéni napétim s vysokym kmitodtem

IEC 61180-1 zavedena v CSN EN 61180-1 (34 5650) Technika zkou$ek vysokym napétim pro zatizeni
nizkého napéti - Cést 1: Definice, poZadavky na zkousky a zkuSebni postupy

IEC 61180-2 zavedena CSN EN 61180-2 (34 5650) Technika zkousek vysokym napétim pro zarizeni
nizkého napéti - Cést 2: Zku$ebni zarizeni

IEC 61810-1:2008 zavedena v CSN EN 61810-1 ed. 3:2009 (35 3412) Elektromechanicka
elementarni relé -
Cést 1: Vieobecné pozadavky

IEC 62471 zavedena v CSN EN 62471 (36 7752) Fotobiologickéa bezpe¢nost svételnych zdrojt
a soustav svételnych zdroju

ISO 1942 zavedena v CSN EN ISO 1942 (85 6305) Stomatologie - Slovnik

ISO 7785-2 nezavedena

Souvisici CSN

CSN EN 61810-7:2007 (35 3412) Elektromechanické elementarni relé - Cést 7: Zku$ebni a métici
postupy

CSN EN ISO 13732-1:2009 (83 3557) Ergonomie tepelného prostredi - Metody posuzovani odezvy
¢lovéka na kontakt s povrchy - Cast 1: Horké povrchy

CSN EN ISO 17664 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych prostfedkt - Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych zdravotnickych prostredki

CSN EN ISO 7494-2 (85 5350) Stomatologie - Stomatologické soupravy - Cast 2: Napéjeni vodou
a vzduchem

CSN EN ISO 21530:2005 (85 6003) Stomatologie - Materialy pouZivané na povrchy
stomatologického vybaveni -
Stanoveni odolnosti proti chemickym dezinfek¢nim prostredkim

Informativni udaje z IEC 80601-2-60:2012

Mezinarodni normu IEC 80601-2-60 vypracovala subkomise IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:



FDIS Zprava o hlasovani
62D/964/FDIS 62D/984/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce. V ISO byla norma schvalena 16 P ¢leny ze 17, kteti hlasovali.

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

V této normeé jsou pouzity tyto typy pisma:
e Pozadavky a definice: obycejny typ.
e Zkusebni ustanoveni: kurziva.

o Informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan
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

e kapitola“ znamend jeden ze sedmnaécti ¢islovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vsech dalSich
pododdilu (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 Clanky kapitoly 7).
Odkazim na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nésledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H Césti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro téely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamen4d, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,ma" znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spoleénym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.



Komise rozhodla, Ze obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud’

e znovu potvrzena;

zrusena;
¢ nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zménéna.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady &. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.
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Tato evropské4 norma byla schvalena CENELEC dne 2015-04-14. Clenové CENELEC jsou povinni


http://webstore.iec.ch

splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této
evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzé4dani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

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

(]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2015 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli
prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
Ref. ¢. EN 80601-2-60:2015 E

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Predmluva

Text dokumentu 62D/964/FDIS, budouciho prvniho vydani IEC 80601-2-60, ktery vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje
ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvélen
CENELEC jako EN 80601-2-60:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni

vydénim identické ndrodni normy nebo vydanim

ozndmeni o schvéaleni k primému pouzivani

jako normy nérodni (dop) 2016-01-14

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14

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

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu, udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavki smérnic EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.



Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 80601-2-60:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv

modifikaci.
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201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy’ plati s témito vyjimkami:
201.1.1 Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost stomatologickych
souprav, stomatologickych kresel, stomatologickych nasadcl a stomatologickych pracovnich svitidel,
dale oznacovanych jako stomatologické vybaveni.

Vyjmuty jsou amalgamatory, sterilizatory a stomatologické rentgenové zarizeni.
M&é-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro me pristroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati

kapitola nebo clanek prislusné jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Na vlastni nebezpeci urcené fyziologickou funkci me pristroju nebo me systému z rozsahu platnosti
této normy se s vyjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy (IEC 60601-1) specifické pozadavky této
zvlastni normy nevztahuji.

POZNAMKA Viz také 4.2 obecné normy.
201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavku na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou
funkcnost stomatologického vybaveni (definovaného v 201.3.202).

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



