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Nahrazení předchozích norem
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uvedeného data platí souběžně s touto normou.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy

Souběžně s touto normou je v souladu s předmluvou k EN 60601-2-18:2015 dovoleno do 2018-09-15
používat dosud platnou ČSN EN 60601-2-18 (36 4800) z dubna 1999.

Změny proti předchozí normě
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Text této zvláštní normy se zakládá na těchto dokumentech:  
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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“, doplněný 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;
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Evropská předmluva

Text dokumentu 62D/682/CDV, budoucího třetího vydání IEC 60601-2-18, který vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje
ve zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen
CENELEC jako EN 60601-2-18:2015.

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) 2016-06-15
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-09-15

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-18:1996.

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 směrnic EU.

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

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-18:2009 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 endoskopických přístrojů.

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání, 2005) Zdravotnické elektrické
přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost, dále
nazývanou „obecná norma“.

Za požadavky jsou uvedeny specifikace příslušných zkoušek.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 obecné normy1) platí s těmito výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:



Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost endoskopických
přístrojů, společně s jejich podmínkami propojení a podmínkami rozhraní.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost endoskopických přístrojů [podle definice v 201.3.204].

POZNÁMKA Do předmětu normy spadá zařízení se zdrojem intenzivního endoskopického osvětlení,
které včetně jeho napájecí jednotky tvoří část endoskopického přístroje, proto neplatí
IEC 60601-2-57.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


