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Úvod
Tato část IEC 60601 stanoví na základě IEC 60601-1 a jejích skupinových norem bezpečnostní
požadavky na PŘÍSTROJE PRO DOMÁCÍ SVĚTELNOU TERAPII. Tyto přístroje jsou určeny k použití
v PROSTŘEDÍ DOMÁCÍ ZDRAVOTNÍ PÉČE a jsou typicky užívány LAICKOU OBSLUHOU, která je s tímto
prostředím a specifickými charakteristikami světelných zdrojů obeznámena. Některé požadavky
IEC 60601-1-11 jsou upraveny tak, aby lépe vyhovovaly tomuto typu ME PŘÍSTROJŮ  a prostředí jejich
používání.

PŘÍSTROJE PRO DOMÁCÍ SVĚTELNOU TERAPII poskytují světelnou terapii prostřednictvím zrakem
zprostředkovaných fotobiologických účinků (vizuálních i nevizuálních) a pokožkou
zprostředkovaných fotobiologických účinků (pouze nevizuálních). Mezi možná použití patří
zmírňování bolesti, léčba lupénky a léčba zimní deprese (sezónní afektivní porucha, SAD).

Tento dokument byl vytvořen proto, že IEC 60601-2-57 [2]
[1]

 stanoví požadavky pouze na přístroje se
zdrojem světla, jež poskytují světelnou terapii prostřednictvím nevizuálních fotobiologických změn,
do jejího rozsahu tedy nespadá významná skupina přístrojů se zdrojem světla působících
prostřednictvím vizuálních fotobiologických změn. Dále se IEC 60601-2-57 soustředí na aspekty
záření a související značení, avšak specifické bezpečnostní požadavky na výrobek stanoví jen
výjimečně. IEC 60335-2-113 [1] takové specifické požadavky stanoví pro
domácí přístroje se zdrojem světla pro kosmetické a zkrášlující účely, nevztahuje se však na přístroje
pro zdravotnické účely. IEC 60601-2-83 se zabývá všemi bezpečnostními požadavky na PŘÍSTROJE PRO
DOMÁCÍ SVĚTEL-
NOU TERAPII a příslušné požadavky převzala z [1] a [2].

Tento dokument je první vydání IEC 60601-2-83. Je v souladu s IEC 60601-1:2005
a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010
a IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 a IEC 60601-1-11:2015.



201.1 Rozsah platnosti, předmět a související
normy

Kapitola 1 obecné normy
[2]

 platí s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato část IEC 60601 platí pro ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST PŘÍSTROJŮ PRO DOMÁCÍ
SVĚTELNOU TERAPII určených pro použití v PROSTŘEDÍ DOMÁCÍ ZDRAVOTNÍ PÉČE. PŘÍSTROJE PRO DOMÁCÍ
SVĚTELNOU TERAPII jsou typicky používány LAICKOU OBSLUHOU.

Rozsah platnosti tohoto dokumentu zahrnuje všechny zdroje světla s výjimkou laseru.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro ME PŘÍSTROJE, nebo pouze pro ME
SYSTÉMY, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek příslušně jak pro ME PŘÍSTROJE, tak pro ME SYSTÉMY.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení požadavků na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU
FUNKČNOST PŘÍSTROJŮ PRO DOMÁCÍ SVĚTELNOU TERAPII.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odkazuje na použitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010 a IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 a IEC 60601-1-11:2015
platí tak, jak jsou modifikovány v kapitolách 202, 206 a 211. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8,
IEC 60601-1-10 a IEC 60601-1-12 neplatí. Všechny ostatní vydané skupinové normy souboru
IEC 60601-1 platí tak, jak byly vydány.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
v obecné normě a skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažované ME PŘÍSTROJE,
a mohou přidávat jiné požadavky na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST.

Požadavek zvláštní normy je požadavku obecné normy nadřazen.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
uváděn jako odkaz na obecnou normu. Odkazy na skupinové normy jsou uváděny číslem příslušného
dokumentu.



Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá obecné normě, avšak je doplněno předčíslím
„201“
(např. 201.1 v tomto dokumentu se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá příslušné
skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice) číselného označení
dané skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-3 atd.). Změny textu obecné normy jsou uváděny těmito slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této zvláštní
normy doplňuje.

„Změna“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy mění.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují obecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Definice
v obecné normě jsou však číslovány od 3.1 do 3.147, proto jsou doplňkové definice v tomto
dokumentu číslovány od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd.
a doplňkové položky aa), bb) atd.



Články, obrázky, nebo tabulky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“
znamená číslo této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termín „tento dokument“ se používá k odkazům na obecnou normu, kterékoli použitelné skupinové
normy a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je
záměrem některou část obecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1]     Čísla v hranatých závorkách odkazují na bibliografii.

[2]     Obecná norma je IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 Medical electrical
equipment – Part 1: General requirements for the basic safety and essential performance
(Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1: Obecné požadavky na základní bezpečnost a
nezbytnou funkčnost).


