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Tento dokument byl vypracovan v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.



V tomto dokumentu jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- Pozadavky a definice: obycejny typ.
- Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdam, napt. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym
typem.

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY, V TETO ZVLASTNI NORME, NEBO JAK JE UVEDENO:
KAPITALKY.

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

- kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti ¢islovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vSech
dal$ich pododdila (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).

Odkazum na kapitoly predchézi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nésledovany Cislem kapitoly.
Pro odkazy na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich cisla.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v kapitole 7, ¢asti
2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso

- ,musi” znameng, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s timto dokumentem
povinng;

- ,ma" znamenad, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s timto
dokumentem neni povinna;

- ,smi” popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech Casti souboru IEC 60601 se spolenym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah nebo tohoto dokumentu zustane nezménén az do data pristi provérky
(stability date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o tomto
dokumentu. K tomuto datu bude dokument bud

Znovu potvrzen;

zrusen;

nahrazen revidovanym vydanim, nebo

zmeéneén.


http://webstore.iec.ch

POZNAMKA UZivatelé tohoto dokumentu se upozoriiuji na skute¢nost, Ze vyrobci a zkusebny mohou
potrebovat po vydani nové, zménéné nebo revidované publikace IEC prechodné obdobi, ve kterém
pripravi vyrobky podle novych pozadavku a vybavi se na provadéni novych nebo zménénych zkousek.
Komise doporucuji, aby obsah této publikace nebyl zaveden na narodni Grovni drive nez tri roky po
datu jejiho vydani.

UPOZORNENI Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povaZovan za potiebny k porozuméni jejimu
obsahu. Uzivatelé by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V této CSN je podle metodickych pokyntl pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovdni, stavba, ¢lenéni

a uprava ceskych technickych norem uplatnéna zdsada pro prejimani anglického slova ,general”
¢eskymi slovy ,obecny, obecné” misto diive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”. Z tohoto duvodu se
mohou v textu prislusné lisit nékteré nazvy a nadpisy prebirané z obecné normy

CSN EN 60601-1 ed. 2.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla do ¢lanku 201.6.101 doplnéna narodni poznamka.
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Evropska predmluva
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Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
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Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-83:2019 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast IEC 60601 stanovi na zakladé IEC 60601-1 a jejich skupinovych norem bezpecnostni
pozadavky na PRISTROJE PRO DOMACI SVETELNOU TERAPIIL Tyto pristroje jsou uréeny k pouziti

V PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTN{ PECE a jsou typicky uzivany LAICKOU OBSLUHOU, kterd je s timto
prostiedim a specifickymi charakteristikami svételnych zdroju obeznamena. Nékteré pozadavky
IEC 60601-1-11 jsou upraveny tak, aby lépe vyhovovaly tomuto typu ME PRiSTROJ] a prostredi jejich
pouzivani.

PRISTROJE PRO DOMACI SVETELNOU TERAPII posKkytuji svételnou terapii prostrednictvim zrakem
zprostredkovanych fotobiologickych G¢inki (vizualnich i nevizuélnich) a pokozkou
zprostredkovanych fotobiologickych Gc¢inka (pouze nevizualnich). Mezi moznd pouziti patri
zmirnovani bolesti, 1éCba lupénky a lécba zimni deprese (sezénni afektivni porucha, SAD).

Tento dokument byl vytvoren proto, ze IEC 60601-2-57 [Z]E stanovi pozadavky pouze na pristroje se
zdrojem svétla, jez poskytuji svételnou terapii prostiednictvim nevizudlnich fotobiologickych zmén,
do jejiho rozsahu tedy nespada vyznamna skupina pristroju se zdrojem svétla pisobicich
prostrednictvim vizualnich fotobiologickych zmén. Dale se IEC 60601-2-57 soustiedi na aspekty
zareni a souvisejici znaceni, avSak specifické bezpecnostni pozadavky na vyrobek stanovi jen
vyjimecné. IEC 60335-2-113 [1] takové specifické pozadavky stanovi pro

domaci pristroje se zdrojem svétla pro kosmetické a zkraslujici ucely, nevztahuje se vSak na pristroje
pro zdravotnické ucely. IEC 60601-2-83 se zabyva vsemi bezpec¢nostnimi pozadavky na PRISTROJE PRO
DOMACI SVETEL-

NOU TERAPII a prislusné pozadavky prevzala z [1] a [2].

Tento dokument je prvni vydani 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 [EC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 a IEC 60601-1-11:2015.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét a souvisejici
normy

2
Kapitola 1 obecné normy! plati s témito vyjimkami:
201.1.1 Rozsah platnosti
Ndhrada:

Tato ¢ast IEC 60601 plati pro ZAKLADN{ BEZPECNOST @ NEZBYTNOU FUNKCNOST PRISTROJ[] PRO DOMACH
SVETELNOU TERAPII ur¢enych pro pouZziti v PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNi PECE. PRISTROJE PRO DOMACI
SVETELNOU TERAPII jsou typicky pouzivany LAICKOU OBSLUHOU.

Rozsah platnosti tohoto dokumentu zahrnuje vSechny zdroje svétla s vyjimkou laseru.

Ma4-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro ME PRiSTROJE, nebo pouze pro ME
SYSTEMY, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo clanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro ME PRISTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavkll na ZAKLADNI BEZPECNOST @ NEZBYTNOU
FUNKCNOST PRISTROJ[] PRO DOMACI SVETELNOU TERAPII.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnek:

Tato zvlastni norma se odkazuje na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 této zvlastni 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
plati tak, jak jsou modifikovany v kapitolach 202, 206 a 211. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8,

IEC 60601-1-10 a IEC 60601-1-12 neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru

IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Ndhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazované ME PRiSTROJE,
a mohou pridavat jiné pozadavky na ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku obecné normy nadrazen.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
uvadén jako odkaz na obecnou normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény Cislem prislusného
dokumentu.



Cislovani kapitol a ¢lanki této zvlastni normy odpovidé obecné normé, avsak je doplnéno pred¢islim
#2017

(napr. 201.1 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida prislusné
skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou ¢islici (Cislice) ¢iselného oznaceni
dané skupinové normy (napr. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-3 atd.). Zmény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:

»~Ndhrada” - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

»,Doplnék” - pozadavek obecné normy nebo pouZzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

,Zména"“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy méni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. Definice
v obecné normé jsou vsak Cislovany od 3.1 do 3.147, proto jsou dopliikové definice v tomto
dokumentu ¢islovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

a doplnkové polozky aa), bb) atd.



Clanky, obrazky, nebo tabulky, které dopliuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x*
znamena cislo této skupinové normy, napt. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tento dokument” se pouziva k odkazim na obecnou normu, kterékoli pouZitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou Cast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, treba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlaStni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

(11 Cisla v hranatych zévorkach odkazuji na bibliografii.

[21 Obecna 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 pristroje - Cdst 1: Obecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a
nezbytnou funkcénost).



