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Ref. č. EN 60601-2- 66:2015 E
Evropská předmluva

Text dokumentu 29/851/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 60601-2-66, který vypracovala
technická komise IEC/TC 29 Elektroakustika, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC
a byl schválen CENELEC jako EN 60601-2-66:2015.

Jsou stanovena tato data: 

•
nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení EN k přímému používání
jako normy národní (dop) 2016-05-27
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-07-31

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-66:2013.

Upozorňuje se na možnost, že některé části textu tohoto dokumentu mohou být předmětem
patentových práv. CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo
všech patentových práv.

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice
(směrnic) EU.

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

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-66:2015 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoli
modifikací.
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Úvod

Průmyslové odvětví přístrojů pro nedoslýchavé reprezentované sdružením EHIMA se v roce 1998
pokusilo prosadit normu, jejímž hlavním účelem bylo poskytnout výrobcům návod k prokázání shody
s Evropskou směrnicí 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky.

Při hlasování CENELEC nebyl dokument prEN 50220 schválen a v červnu 1998 byla vydána „norma
EHIMA“ s téměř shodným obsahem. V roce 2009 sdružení EHIMA usoudilo, že požadavky této normy
nejsou nadále aktuální a doporučilo, aby byla k prokázání shody s předepsanými požadavky
vytvořena mezinárodně schválená norma IEC nebo ISO pro bezpečnost přístroje pro nedoslýchavé.

Výsledná norma IEC mění a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání, 2005): Zdravotnické elektrické
přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost, na niž se
dále odkazuje jako na „obecnou normu“.

Čísla v hranatých závorkách odkazují na bibliografii.

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 přístrojů pro nedoslýchavé a systémů
s přístroji pro nedoslýchavé, dále nazývaných také me přístroje nebo me systémy.

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

Na nebezpečí vlastní určené fyziologické funkci přístrojů pro nedoslýchavé nebo systémů s přístroji
pro nedoslýchavé v rozsahu platnosti této normy se s výjimkou podle 201.7.9.2 a 201.9.6 specifické
požadavky této normy nevztahují.

POZNÁMKA Viz rovněž článek 4.2 obecné normy (Řízení rizika).NP1)

Příslušenství k přístrojům pro nedoslýchavé v prostředí domácí zdravotní péče (např. jednotky
dálkového ovládání, zvukové přehrávače, nabíječe baterií, napájecí zdroje) jsou pokryta
nejvhodnějšími normami IEC 60065, IEC 60950-1 nebo dalšími platnými normami IEC pro
bezpečnost. Alternativně je přípustné použít obecnou normu. Přístroje pro nedoslýchavé nemají
síťovou část určenou pro připojení ke střídavé napájející síti. Připojení systému přístroje pro
nedoslýchavé k napájející síti je zajištěno napájecím zdrojem, nabíječem nebo dalšími typy
příslušenství.

Příslušenství připojené k přístroji pro nedoslýchavé smí vytvářet systém s přístrojem pro
nedoslýchavé. Předmětem všech příslušných kapitol této zvláštní normy je pouze přístroj pro
nedoslýchavé a jeho odpojitelné části. Zbývající součásti systému s přístrojem pro nedoslýchavé
podléhají požadavkům této zvláštní normy, které vyplývají z jejich připojení k systému s přístrojem



pro nedoslýchavé.

Programovací rozhraní nebo příslušenství použitá v klinické aplikaci jsou pokryta obecnou normou.

POZNÁMKA Za příslušenství se nepovažují odpojitelné části přístrojů pro nedoslýchavé, i když jsou
dodávány samostatně (např. ušní závěsy, koncovky, filtry proti ušnímu mazu atd.).

Tato norma neplatí pro:

kochleární implantáty nebo jiné implantované přístroje pro nedoslýchavé;

přístroje pro nedoslýchavé s kostním vedením;

přístroje pro nedoslýchavé určené pro výuku (tj. skupinové přístroje pro nedoslýchavé, přístroje po
výcvik sluchu atd.);

použití přístroje pro nedoslýchavé k měření hladin slyšení. Platí IEC 60645-1;

systémy audiofrekvenčních indukčních smyček nebo jejich součástí, které jsou popsány v IEC 60118-4
a IEC 62489-1;

systémy s přístroji pro nedoslýchavé k asistovanému slyšení využívající infračerveného nebo
vysokofrekvenčního elektromagnetického záření;

funkci generující zvuk v přístroji maskujícím ušní šelest.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost přístrojů pro
nedoslýchavé a systémů s přístroji pro nedoslýchavé, které jsou definovány v 201.3.202 a 201.3.203.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


