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Cast 2: Zvlastni pozadavky <

na bezpeénost transportnich inkubatord HD 395.2.20 S1
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Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for safety of transport incubators

Appareils électromédicaus. Deuxieme partie: Regles particulieres de sécurité des incubateurs de
transport

Medizinische elektrische Gerate. Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Transportinkubatoren

Tato norma obsahuje IEC 601-2-20:1990 a zavadi HD 395.2.20 S1:1992, ktery je Uplnym a
nezménénym prevzetim IEC 601-2-20:1990.

Narodni predmluva

Citované normy

IEC 601-1:1977 zavedena v CSN IEC 601-1 Bezpe¢nost zdravotnickych elektrickych pfistrojd. Cést 1:
VSeobecné pozadavky (36 4801)

IEC 601-1:1988 zavedena pievzetim identické EN 60601-1:1990 do CSN EN 60601-1 Zdravotnické
elektrické pristroje. Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpecnost (36 4800)

IEC 601-2-19:1990 zavedena v CSN IEC 601-2-19 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2:ZvIastni
pozadavky na bezpecnost novorozeneckych inkubatord (36 4800)

IEC 651:1979 zavedena v CSN IEC 651 Zvukoméry (35 6870)
ISO 32:1977 dosud nezavedena

ISO 407:1983 dosud nezavedena



ISO 3743:1988 zavedena v CSN I1SO 3743 Akustika. Uréeni hladin akustického vykonu zdroj& zvuku.
Technické metody pro specialni dozvukové mistnosti (01 1605)

ISO 7767:1988 dosud nezavedena

Dalsi souvisici normy
CSN 01 1304 Veli¢iny a jednotky v akustice

CSN 34 5608 Zkouseni elektrotechnickych vyrobk{

Souvisici predpisy

Zakon ¢. 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu (Uplné znéni podle zédkona ¢. 86/1992 Sb. se zménami a

viv/

O Cesky normaliza&ni institut, 1994
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Obdobné mezinarodni a zahrani¢ni normy

HD 395.2.20 S1:1992 Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for safety of
transport incubators

(Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost transportnich
inkubator()

NF C74-321:1992 HD 395.2.20 S1:1992 Appareils électromédicaux. Deuxiéme partie: Regles
particuliéres

de sécurité des incubateurs de transport (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost transportnich inkubatord)

BS 5724-2.120:1991 IEC 601-2-20:1990 Medical electrical equipment. Particular requirements for
safety. Specification for transport incubators (Zdravotnické elektrické pfistroje. Zvlastni pozadavky na
bezpelnost. Specifikace pro transportni inkubatory)

Vysvétlivky k textu mezinarodni normy



Norma navazuje jako zvlastni na prvni vydani vSeobecné bezpecnostni normy IEC 601-1:1977, ktera je
zavedena do CSN IEC 601-1 Bezpecnost zdravotnickych elektrickych pfistroji. Cast 1: Vseobecné
poZadavky (schvalenim k pfimému pouzivani).

Nazev této normy a terminologie nazvl jejich dil¢ich ¢asti odpovidaji aktualizovanému druhému
vydani vSeobecné bezpecnostni normy IEC 601-1:1988, ktera byla identicky prevzata do soustavy
evropskych norem (CENELEC) s ozna¢enim EN 60601-1:1990 a zavedena do CSN EN 60601-1
Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 1: Veobecné poZadavky na bezpecnost.

Vysvétlivky k pouzivani CSN

Zasadnéjsi odchylky v této normé vzhledem k aktualni vSeobecné bezpecnostni normé
CSN EN 60601-1 (2. vydani) jsou vyznaceny v narodnich pozndmkach.

Porovnani s HD 395.2.20 S1

CSN IEC 601-2-20 je plné identickd s HD 395.2.20 S1. V HD 395.2.20 S1 je zafazena pfiloha ZA, které
uvadi tabulku odkaz{ na normy CENELEC takto:

IEC Rok Nazev EN/HD Rok

601-1 1977 Bezpecnost zdravotnickych HD 395.1 S1Y 1979
elektrickych pfistrojd.
C4st 1: V3eobecné pozadavky

601-1 1988 Zdravotnické elektrické EN 60601-1 1990
pristroje.
Cést 1: V3eobecné pozadavky
na bezpecnost

601-2-19 1990 Zdravotnické elektrické HD 395.2.19 S1 1992
pristroje.
Cést 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost novorozeneckych
inkubator(

651 1979 Zvukoméry HD 425S1 1983



Normy ISO
ISO 32:1977 Lékarské plynové lahve. Znaceni podle obsahu
ISO 407:1983 Lékarské malé plynové lahve. Timenové ventilové spoje

ISO 3743:1988 Akustika. Stanoveni hladiny akustické vykonu zdroj hluku. Technickd metoda pro
specialni dozvukové mistnosti

ISO 7767:1988 Analyzatory kysliku k monitorovani dychacich smési pro pacienty. Pozadavky na
bezpecnost

1) Pozndmka - Zména Am 1 HD 395.1 S2 1988
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Vypracovani normy
Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické elektrické pfistroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE IEC 601-2-20
Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost Prvni vydani
transportnich inkubatoru 1990-12
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Oddil ¢tvrty - Ochrana pred mechanickym nebezpelim
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Predmluva

1) Oficidlni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otazek zpracovanych technickymi
komisemi, v nichz jsou zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvétsi
mozné mife mezinarodni shodu v nazorech na predmét, kterého se tykaji.

2) Maji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti a v tomto smyslu jsou pfijimana narodnimi
komitéty.

3) Na podporu mezinarodniho sjednoceni vyjadruje IEC pfani, aby vSechny narodni komitéty prevzaly
text doporuceni IEC

do svych narodnich predpisl v rozsahu, ktery narodni podminky dovoluji. Jakykoliv rozdil mezi

doporucenim IEC a odpovidajicim narodnim predpisem by mél byt pokud mozno v narodnim predpise
jasné vyznacen.

Uvodni udaje

Tuto zvlastni normu vypracovala subkomise IEC SC 62D Elektricka Iékarska zafizeni, nalezejici do
technické komise

IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:
Sestimési¢ni pravidlo Zpréva o hlasovéani
62D(CO)44 62D(CO)53

Dvoumésicni fizeni  Zprava o hlasovani

62D(C0O)55 62D(C0)62

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt ve zpravach, uvedenych v
predchozi tabulce.

V této normé jsou citovany nasledujici normy IEC:

IEC 601-1: 1977 Bezpec&nost zdravotnickych elektrickych pfistrojd. Cast 1: Véeobecné pozadavky.
Zména 1: 1984

IEC 601-1: 1988 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost

IEC 601-2-19: 1990 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
novorozeneckych inkubatorl



IEC 651: 1979 Zvukomeéry
ISO 32:1977 Lékarské plynové lahve. Znaceni podle obsahu
ISO 407:1983 Lékarské malé plynové lahve. Timenové ventilové spoje

ISO 3743:1988 Akustika. Stanoveni hladin akustické vykonu zdroj hluku. Technické metody pro
specialni dozvukové mistnosti

ISO 7767:1988 Analyzatory kysliku k monitorovani dychacich smési pro pacienty. Pozadavky na
bezpecnost

VsSeobecné

Tato zvlastni norma pojednéva o bezpecnosti transportnich inkubatord. Norma méni a dopliuje
vieobecnou normu IEC 601-1:1977 Bezpecnost zdravotnickych elektrickych pfistroji. Cast 1:
VSeobecné poZadavky, dale uvadénou pouze jako vseobecnou. Pozadavky této zvlastni normy jsou
nadrazeny poZadavkim vSeobecné normy tam, kde je to uvedeno.

Nazev vSeobecné normy byl zménén ve druhém vydani (1988) na: Zdravotnické elektrické pfistroje.
Cast 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost. Tato zména je promitnuta i do nazvu této zvlastni
normy.
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Pokud se né&jaka ¢ast vSeobecné normy nema pouZzit, je tato informace na odpovidajicim misté této
zvlastni normy uvedena.

Cisla kapitol a ¢lankd v této zvlastni normé odpovida ¢islovani vseobecné normy.

Clanky nebo obrézky, o které je rozsifena vieobecnd norma, se &isluji od &isla 101. Dals{ pfilohy jsou
oznacCeny AA, BB, atd. a dalSi polozky pismeny aa), bb), atd.

V této normé jsou pouzity réizné druhy pisma:
Pozadavky, jejichz spInéni se ovéruje a definice - antikva.
Vysvétlivky, doporuceni a odkazy - mensi pismena.
ZkuSebni pozadavky - kurziva.

Terminy, definované v kapitole 2 vSeobecné normy nebo v této zvlastni normé - pismena velké
abecedy.

Za jednotlivymi pozadavky nasleduji specifikace prislusnych zkousek.
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zdlvodnéni umozni spravné pouziti normy poskytnutim doplnujicich informaci, vychazejicich ze zmén
v klinické praxi nebo pfi vyvoji pristrojl. Clanky, ke kterym je vysvétleni uvedeno, jsou oznaceny
hvézdickou *.

Ooddil prvni - VSEOBECNE

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy je platna s témito vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti
Doplnék:

Tato zvla$tni norma stanovuje pozadavky na bezpe¢nost TRANSPORTNICH INKUBATORU v souladu s
definicemi v ¢lancich 2.1.101, 2.1.103 a 2.1.104 této normy.

Tato norma neplati pro PRISTROJE, pouZivajici salavé topné prvky V.

Obdobné poZzadavky jsou stanoveny rovnéz pro NOVOROZENECKE INKUBATORY 2.

1.2 Predmét normy
Doplnék:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavk( pro TRANSPORTNI INKUBATORY, snizujici na
minimum nebezpedi, jemuz je vystaven PACIENT a UZIVATEL, a ur¢it zkousky, kterymi Ize ovéfit
splnéni pozadavka.

-- Vynechany text --



