CESKA NORMA

ICS 11.040.60 Unor 1997

Zdravotnické elektrické pfistroje - ESN
Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost
kojeneckych salavych ohfivacu EN 60 601-2-21

36 4800

idt IEC 601-2-21:1994

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of infant radiant warmers

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité des incubateurs radiants pour
nouveaux-nés

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von
Sauglingswarmestrahler

Tato norma je identickd s EN 60601-2-21:1994.

This standard is identical with EN 60601-2-21:1994.

Narodni predmluva

Citované normy

ISO 3743:1988 zavedena v CSN ISO 3743 Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojd zvuku -
Technické metody pro specialni dozvukové mistnosti (01 1605)

IEC 651:1979 zavedena v CSN IEC 651 Zvukoméry (35 6870)

Obdobné mezinarodni, regionalni a zahrani¢ni normy

NF EN 60601-2-21 Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité des
incubateurs radiants pour nouveaux-nés (Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost kojeneckych salavych ohrivacl)



OVE EN 60601 Teil 2-21 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von Sauglingswarmestrahler (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost kojeneckych sélavych ohrivacd)

Informativni udaje z IEC 601-2-21

Tato mezinarodni norma byla pfipravena subkomisi 62D: Zdravotnické elektrické pfistroje a zafizeni
technické komise IEC 62: Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy je zalozen na téchto dokumentech:

DIS Zprava o hlasovani

62D(C0O)71 62D(C0O)74

Uplné informace o schvaleni této zvlastni normy jsou uvedeny ve zpravé o hlasovéani ve vy$e uvedené
tabulce.

0 Cesky normaliza¢ni institut, 1996
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V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spInéni miZe byt ovérovano a definice: kolmé pismo;
- poznamky, vysvétlivky, rady, navody, vSeobecna ustanoveni,
vyjimky a odkazy: malé pismo;
- zkuSebni ustanoveni:  kurziva;
- TERMINY POUZITE V TETO ZVLASTNI
NORME UVEDENE V KAPITOLE 2

AV IEC 601-1: PISMENA VELKE ABECEDY.

Vypracovani normy



Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Vladimir Vejrosta
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normalizaéniho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-21
EUROPEAN STANDARD Srpen 1994

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.60

Deskriptory: medical electrical equipment, warmer, radiant warmer, safety requirements, equipment
specifications, equipment protection, test

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost kojeneckych
salavych ohrivacl (IEC 601-2-21:1994)

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of infant radiant warmers
(IEC 601-2-21:1994)

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité des incubateurs radiants pour
nouveaux-nés (CEl 601-2-21:1994)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von
Sauglingswarmestrahler (IEC 601-2-21:1994)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 5. ¢ervence 1994. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této evropské
normé bez jakychkoli zmén dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Udaji Ize obdrzet na vyzadani
u Ustfedniho sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v



jakémkoli jiném jazyku, prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka za kterou tento ¢len
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62D(CO)71, pfipraveny subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje a zafizeni
technické komise TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl v Cervenci 1992 predlozen k
paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC.
Tento dokument byl 5. ¢ervence 1994 v CENELEC schvalen jako EN 60601-2-21.
Byly stanoveny nasledujici Ihdty:

- Nejzazsi In(ta vydani identické normy na narodni Grovni (dop) 1995-07-01

- Nejzazsi Ihlta zruseni konfliktnich narodnich norem (dow) 1995-07-01

Pro vyrobky, které podle Gdajd vyrobce nebo certifika¢niho organu odpovidaly pred 1995-07-01
prislusné narodni normé, mdze byt tato predchozi norma pouzivana pro vyrobu az do 2000-07-01.

Prilohy oznacené ,normativni" tvori nedilnou ¢ast této normy. Pfilohy oznacené

~informativni" jsou pouze pro informaci. V této normé jsou pfilohy AA a BB informativni a pfiloha ZA je
normativni.



Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-21:1994 byl CENELEC schvalen jako evropska norma bez jakékoli
modifikace.
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Uvod

Tato zvlastni mezindrodni norma méni a dopliiuje IEC 601-1:1988 Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 1: Vieobecné poZadavky na bezpecnost, zmé&né&nou zménou 1:1991, dale nazyvanou véeobecnd
norma.

Za pozadavky jsou uvedeny prislusné zkousky.
Na zdkladé rozhodnuti subkomise 62D z jednani ve Washingtonu v roce 1979 je oddil s vysvétlujicimi

poznadmkami, prichazeji-li u vyznamnéjsich pozadavkd v Gvahu, oznacen Vseobecné vysvétlivky a zdlivodnéni a zafazen jako
pfiloha AA.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v pfiloze AA uvedeno vysvétleni, jsou oznaceny hvézdi¢kou (*).

Bere se v Uvahu, Ze znalost dlvodl téchto poZadavkd nejen umozni spravné pouZiti normy, ale také urychli revize vyvolané
zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha vSak netvofi sou¢ast normy.

Oddil prvni - VSeobecné

Kapitoly a Clanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti

Nahrada:

Tato zvla3tni norma stanovuje pozadavky na KOJENECKE SALAVE OHRIVACE podle definice v 2.2.101.
Pozadavky na KOJENECKE SALAVE OHRIVACE ur&ené k pouziti mimo prostfedi nemocni¢ni péce o dit&,

KOJENECKE SALAVE OHRIVACE s vyhfivanymi matracemi a KOJENECKE SALAVE OHRIVACE s VNITRNIM
ZDROJEM ELEKTRICKE ENERGIE nejsou do této zvlastni normy zahrnuty.

1.2 Predmét normy

Néhrada:



Tato zvla3tni norma stanovi zvlastni pozadavky na KOJENECKE SALAVE OHRIVACE podle definice v
2.2.101.

-- Vynechany text --



