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Medical electrical equipment -
Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential performance of hearing
instruments and hearing instrument systems

Appareils électromédicaux -

Partie 2-66: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
instruments d,audition

et systemes d,audition

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-66: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Horgeraten und Horgeratesystemen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-66:2015. Preklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-66:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2018-07-31 se nahrazuje CSN EN 60601-2-66 (36 4800) ze srpna 2013, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-66:2015 dovoleno do 2018-07-31
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-66 (36 4800) ze srpna 2013.

Zmény proti predchozi normé

V druhém vydani jsou jednak zapracovany technické opravy obsazené ve zméné 1:2012 IEC
60601-1:2005, jednak provedeny opravy a upresnéni textu pozadovana zainteresovanymi stranami,
zejména pak Evropskym sdruzenim vyrobcu pristroju pro nedoslychavé.



Informace o citovanych dokumentech

IEC 60950-1:2005 zavedena v CSN EN 60950-1 ed. 2:2006 (36 9060) Zatizeni informacni
technologie - Bezpecnost - Cést 1: VSeobecné pozadavky

IEC 60118-0:2015 zavedena v CSN EN 60118-0:2016 (36 8860) Elektroakustika - Sluchadla - Cést 0:
Méreni provoznich vlastnosti sluchadel

IEC 60118-13 zavedena v CSN EN 60118-13 ed. 3 (36 8860) Elektroakustika - Sluchadla - Cést 13:
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-11:2015 zavedena v CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-11: VSeobecné poZzadavky na zadkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané v prostredi domaci zdravotni péce

IEC 62304 zavedena v CSN EN 62304 (36 4830) Software lékai'skych prostredki - Procesy
v zivotnim cyklu softwaru

IEC 62366:2007 zavedena v CSN EN 62366:2008 (36 4861) Zdravotnické prostredky - Aplikace
stanoveni pouzi-
telnosti na zdravotnické prostredky

Souvisici CSN

CSN EN 60118-4:2015 (36 8860) Elektroakustika - Sluchadla - Cést 4: Systémy indukénich smycéek
pro ucely sluchadel - Pozadavky na provozni vlastnosti systému

CSN EN 60318-5:2007 (36 8820) Elektroakustika - Modelova hlava a simulator ucha - Cast 5:
Akustické spojka o objemu 2 cm® pro méreni sluchadel a sluchéatek vkladanych do ucha pomoci
usnich vlozek

CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné poZzadavky
na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

CSN EN 60601-1-9 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-9: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: PoZzadavky na navrh s ohledem na
Zivotni prostredi

CSN EN 60601-1-10 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-10: VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: PoZadavky na vyvoj
fyziologickych ovladacu s uzavrenou smyckou

CSN EN 60645-1:2015 (36 8811) Elektroakustika - Audiometrické piistroje - Cast 1: Ténové
audiometry

CSN EN 62489-1:2010 (36 8883) Elektroakustika - Systémy audiofrekven¢nich smycek
k asistovanému sly$eni - Cast 1: Metody méreni a specifikovani provoznich vlastnosti sou¢asti
systému



CSN EN ISO 80000-8:2008 (01 1300) Veli¢iny a jednotky - Cast 8: Akustika
Vysvétlivky k textu této normy

V této CSN je podle metodickych pokyni pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovdni, stavba, ¢lenéni
a uprava ceskych technickych norem uplatnéna zésada pro prejimani anglického slova , general”
¢eskymi slovy ,,obecny, obecné” misto diive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”. Z tohoto divodu
se mohou v textu pifslu$né lisit nékteré nazvy a nadpisy prebirané z obecné normy CSN EN 60601-1
ed. 2.

V pripadé nedatovanych odkazii na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a ,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvaleni této
normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vzdy pouzit takova vydani CSN, které prejimaji nejnoveéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezindrodnich norem (véetné vSech zmén).

Informativni udaje z IEC 60601-2-66:2015

Mezinarodni normu IEC 60601-2-66 vypracovala technicka komise IEC/TC 29 Elektroakustika.

Toto druhé vydani zrusuje a nahrazuje prvni vydani z roku 2012.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
29/851/FDIS 29/869/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla navrZena v souladu se Smérnicemi ISO/IEC, Cést 2.

V této normeé jsou pouzity tyto typy pisma:

pozadavky a definice: obycCejny typ;

zkusSebni ustanoveni: kurziva;

informace k tabulkdm, napr. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan
malym typem;

e terminy pouzivané v této normé a definované v kapitole 3 a uvedené rovnéz v rejstriku: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

e kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti Cislovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

e ,Clanek” znamena cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).



Odkazu na kapitolu predchazi v této normeé termin ,kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této normy jsou pouzita pouze jejich Cisla. Spojka ,nebo” je v této normeé 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 piiloze
H ¢asti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro tcely 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 zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky znamena, ze

v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zdtvodnéni.

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 se nebude ménit az do vysledného data aktualizace
uvedeného na webovych strankach IEC http://webstore.iec.ch v idajich o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace

e zZnovu potvrzena;

e zrusena;

e 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 nafizenim vlady &. 54/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky, v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k ¢lanku 201.1.1 doplnéna nérodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: JANDAK Praha, IC 12494372, Ing. Zdenék Jandék, CSc.

Technicka normalizacni komise: TNK 87 Audiovizualni technika a ekodesign



Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi: Ing. Libor Vélek
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Tato evropské norma byla schvalena CENELEC 2015-07-31. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv

modifikaci udélit status narodni normy.

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

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
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Ref. ¢. EN 60601-2-66:2015 E
Evropska predmluva

Text dokumentu 29/851/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 60601-2-66, ktery vypracovala
technickd komise IEC/TC 29 Elektroakustika, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC
a byl schvilen CENELEC jako EN 60601-2-66:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni EN na narodni urovni
vydanim identické nédrodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2016-05-27
nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-07-31

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

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

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavku smérnice
(smérnic) EU.

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

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-66:2015 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoli
modifikaci.
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Uvod

Primyslové odvétvi pristroju pro nedoslychavé reprezentované sdruzenim EHIMA se v roce 1998
pokusilo prosadit normu, jejimz hlavnim tGcelem bylo poskytnout vyrobcum navod k prokazani shody
s Evropskou smérnici 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.

Pri hlasovani CENELEC nebyl dokument prEN 50220 schvalen a v ¢cervnu 1998 byla vydana ,norma
EHIMA" s témér shodnym obsahem. V roce 2009 sdruzeni EHIMA usoudilo, ze pozadavky této normy
nejsou nadale aktudalni a doporucilo, aby byla k prokazani shody s predepsanymi pozadavky
vytvorena mezinarodné schvalena norma IEC nebo ISO pro bezpecnost pristroje pro nedoslychavé.

Vysledna norma IEC méni a dopliiuje IEC 60601-1 (treti vydani, 2005): Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost, na niZ se
dale odkazuje jako na ,obecnou normu”.

Cisla v hranatych z&vorkéach odkazuji na bibliografii.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy1 plati s témito vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Nahrada:

Tato mezindrodni norma plati pro zékladni bezpecnost pristroju pro nedoslychavé a systému
s pristroji pro nedoslychavé, dale nazyvanych také me pristroje nebo me systémy.

Ma-li néktera kapitola nebo clanek platit bud pouze pro pristroje pro nedoslychavé, nebo pouze pro
systémy s pristroji pro nedoslychavé, je to v nazvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-
li se o tento pripad, plati kapitola nebo clanek prislusné jak pro pristroje pro nedoslychavé, tak pro
systémy s pristroji pro nedoslychavé.

Na nebezpeci vlastni urc¢ené fyziologické funkci pristrojii pro nedoslychavé nebo systému s pristroji
pro nedoslychavé v rozsahu platnosti této normy se s vyjimkou podle 201.7.9.2 a 201.9.6 specifické
pozadavky této normy nevztahuji.

POZNAMKA Viz rovnéz ¢lanek 4.2 obecné normy (Rizeni rizika).\?1)

Prislusenstvi k pristrojim pro nedoslychavé v prostredi doméci zdravotni péce (napr. jednotky
dalkového ovladani, zvukové prehravace, nabijece baterii, napajeci zdroje) jsou pokryta
nejvhodnéjsimi normami IEC 60065, IEC 60950-1 nebo dalsimi platnymi normami IEC pro
bezpecnost. Alternativné je pripustné pouzit obecnou normu. Pristroje pro nedoslychavé nemaji
sitovou ¢ast urcenou pro pripojeni ke stridavé napajejici siti. Pripojeni systému pristroje pro
nedoslychavé k napdjejici siti je zajiSténo napdajecim zdrojem, nabijecem nebo dalSimi typy
prislusenstvi.

Prislusenstvi pripojené k pristroji pro nedoslychavé smi vytvaret systém s pristrojem pro
nedoslychavé. Predmétem vSech prislusnych kapitol této zvlastni normy je pouze pristroj pro
nedoslychavé a jeho odpojitelné ¢asti. Zbyvajici soucasti systému s pristrojem pro nedoslychavé
podléhaji pozadavkim této zvlastni normy, které vyplyvaji z jejich pripojeni k systému s pristrojem



pro nedoslychavé.
Programovaci rozhrani nebo prislusenstvi pouzitd v klinické aplikaci jsou pokryta obecnou normou.

POZNAMKA Za prislusenstvi se nepovazuji odpojitelné ¢asti pristroji pro nedoslychavé, i kdyz jsou
dodavany samostatné (napr. usni zaveésy, koncovky, filtry proti uSnimu mazu atd.).

Tato norma neplati pro:
e kochlearni implantaty nebo jiné implantované pristroje pro nedoslychavé;
e pristroje pro nedoslychavé s kostnim vedenim;

e pristroje pro nedoslychavé urcené pro vyuku (tj. skupinové pristroje pro nedoslychavé, pristroje po
vycvik sluchu atd.);

e pouZiti pristroje pro nedoslychavé k méteni hladin slySeni. Plati IEC 60645-1;

o systémy audiofrekvencnich indukcénich smycek nebo jejich soucasti, které jsou popsany v IEC 60118-4
a IEC 62489-1;

e systémy s pristroji pro nedoslychavé k asistovanému slySeni vyuzivajici infracerveného nebo
vysokofrekvencniho elektromagnetického zareni;

¢ funkci generujici zvuk v pristroji maskujicim usni Selest.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této normy je stanoveni zvlastnich pozadavku na zékladni bezpecCnost pristroju pro
nedoslychavé a systémi s pristroji pro nedoslychavé, které jsou definovany v 201.3.202 a 201.3.203.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



