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Zdravotnické elektrické piistroje - CSN
Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na zakladni EN IEC 60601-2-41
bezpecnost a nezbytnou funk¢énost operacnich a vysetrovacich svitidelgd, 3

36 4801

idt IEC 60601-2-41:2021

Medical electrical equipment -

Part 2-41: Particular requirements for the basic safety and essential performance of surgical
luminaires and luminaires

for diagnosis

Appareils électromédicaux -

Partie 2-41: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
éclairages chirurgicaux

et des éclairages de diagnostic

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-41: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Operationsleuchten und Untersuchungsleuchten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-41:2021. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN IEC 60601-2-41:2021. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem
Touto normou se nahrazuje CSN EN IEC 60601-2-41 ed. 3 (36 4801) z ¢ervna 2022.

S ¢innosti od 2024-10-08 se nahrazuje CSN EN 60601-2-41 ed. 2 (36 4801) ze srpna 2010, 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 IEC 60601-2-41:2021 dovoleno do
2024-10-08 pouZivat dosud platnou CSN EN 60601-2-41 ed. 2 (36 4801) ze srpna 2010.

Zmeény proti predchozi normé



Proti predchozi normé dochézi ke zméné zpusobu prevzeti EN IEC 60601-2-41:2021 do soustavy
norem CSN. Zatimco CSN EN IEC 60601-2-41 ed. 3 z ¢ervna 2022 pievzala EN IEC 60601-2-41:2021
schvélenim k pfimému pouZivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejimé
prekladem.

Zmény proti predchozimu vydéni jsou uvedeny v ¢lanku Informativni idaje z IEC 60601-2-41:2021.
Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2014 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poZzadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost

EN 60601-1:2006/A12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A12:2014 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poZzadavky na zdkladni bezpe&nost a nezbytnou
funkcnost

IEC 62471:2006 zavedena v CSN EN 62471:2009 (36 7752) Fotobiologickd bezpeénost svételnych
zdroju a soustav svételnych zdroju

ISO/CIE 11664-1 zavedena v CSN EN ISO/CIE 11664-1 (01 1720) Kolorimetrie - Cast 1: Normalni
kolorimetricky pozorovatel CIE

ISO/CIE 19476:2014 dosud nezavedena

ANSI C78.377:2017 dosud nezavedena

CIE 13.3:1995 dosud nezavedena

CIE 15:2018 dosud nezavedena

EN 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kod)

EN 60529:1989/A1:1999 zavedena v CSN EN 60529:1993/A1:2001 (33 0330) Stupné ochrany krytem
(kryti - IP kod)

EN 60529:1989/A2:2013 zavedena v CSN EN 60529:1993/A2:2014 (33 0330) Stupné ochrany krytem
(kryti - IP kod)

EN 60529:1989 /A2:2013/AC zavedena v CSN EN 60529:1993/Opr. 1:2019 (33 0330) Stupné ochrany
krytem (kryti - IP kdd)

IEC 60601-1-2:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-2: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-6: Zvlastni poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pouzitelnost

Souvisici CSN



CSN 33 2000-7-710:2013 (33 2000) Elektrické instalace nizkého napéti - Cést 7-710: Zarizeni
jednotucelova a ve zvlastnich objektech - Zdravotnické prostory

CSN EN 60598-1 (36 0600) Svitidla - Cast 1: Obecné pozadavky a zkousky
CSN EN 60598-2-1 (36 0600) Svitidla - Cast 2: Zvlastni pozadavky - Oddil 1: Stacionarni svitidla

CSN EN 60598-2-4 (36 0600) Svitidla - Cast 2: Zvlastni pozadavky - Oddil 4: Premistitelna svitidla
pro obecné pouziti

CSN EN 60598-2-22 (36 0600) Svitidla - Cast 2-22: Zvlastni pozadavky - Svitidla pro nouzové
osveétleni



CSN EN 60598-2-25 (36 0600) Svitidla - Cast 2: Zvlastni pozadavky - Oddil 25: Svitidla pro pouziti
ve zdravotnickych prostorech, nemocnicich a 1éCebnach

CSN EN 60601-1-10 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-10: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych
ovladacu s uzavienou smyckou

CSN EN 60601-2-18 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost endoskopickych pristrojt

CSN EN IEC 60601-2-50 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-50: Zvlastni pozadavky
na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost kojeneckych fototerapeutickych pristroji

CSN EN ISO 9680 (85 5353) Stomatologie - Stomatologické pracovni svitidla
Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazli na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vZdy pouZit takovéa vydani CSN, které piejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vsech zmén).

Informativni udaje z IEC 60601-2-41:2021

IEC 60601-2-41 vypracovala subkomise IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické
komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi. Jedna se o mezinarodni normu.

Priloha této publikace obsahuje soubor Microsoft Excel, ktery méa pomoci pri usporadéani udaju
a vypoctu expozic spojenych s fotobiologickymi NEBEzPECiIMI. Tento soubor je urcen k pouziti jako
doplnék a netvori nedilnou soucast této publikace.

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydéani z roku 2009 a zménu Al z roku 2013. Toto vydani
je jejich technickou revizi.

Toto vydani obsahuje v porovnani s predchozim vydanim ddale uvedené vyznamné technické zmény:
a) revidovany popis nezbytné funkcnosti;

b) doplnéni mezi ozéreni, zkusebnich podminek, metod vypoctu a bezpecnostnich vystrah tykajicich
se fotobiologickych nebezpeci;

¢) odstranéni termint ,POMOCNE OPERACNI SVITIDLO” @ ,,HLAVNI OPERACN{ SVITIDLO";

d) doplnéni definic pro VZDALENOST S MAXIMALNI OSVETLENOST{ @ REFERENCNI VZDALENOST
a umoznéni voroBcoM meérit nékteré funkcni charakteristiky ve specifikované REFERENCN{
VZDALENOSTI;

e) oblast prijatelné chromati¢nosti v kolorimetrickém prostoru (x,y) se nahradila pozadavkem na
D

u,V;
f) doplnéni pozadavku na prijatelny posun télesa svitidla pripevnéného k zavésnému systému;

g) doplnéni pozadavku na ochranu proti vniknuti kapaliny;



h) revize tabulky 201.101 z IEC 60601-2-41:2009 a IEC 60601-2-41:2009/AMD1:2013 a presunula se do
prilohy BB;

i) specifikace nového prostredku pro méreni ZASTINITELNOSTI Vv normalizovaném tubusu;
j) specifikace zkusebnich podminek pro svitidla vybavena snimacem vzdalenosti.
Text této mezindrodni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/1859/FDIS 62D/1879/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této mezinadrodni normy lze najit ve zpravé o hlasovéani
ve vySe uvedené tabulce.

Jazyk pouZzity pri vypracovani této mezinarodni normy je anglictina.

Tento dokument byl navrzen v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2 a byl vypracovan v souladu se
smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 1, a se smérnicemi ISO/IEC, dodatkem IEC, dostupnymi na
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Hlavni typy dokumentu vypracované v IEC jsou podrobnéji
popsany v www.iec.ch/standardsdev/publications.



http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
http://www.iec.ch/standardsdev/publications

V tomto dokumentu se pouzivaji tyto druhy pisma:

pozadavky a definice: kolmé pismo;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- informace k tabulkdm, napt. poznamky, priklady a odkazy: malé pismo. Normativni text v tabulkach je rovnéz psén
malym pismem;

TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY, V TETO ZVLASTNI NORME, NEBO JAK JE UVEDENO:
MALE 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” znamend ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).

Odkaztum na kapitoly predchézi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem 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"“ znameny, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s timto
dokumentem neni povinng;

- ,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 spolecnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

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

- zZnovu potvrzen;

- zrusen;

- nahrazen revidovanym vydanim, nebo
- zmeéneén.

POZNAMKA UZivatelé tohoto dokumentu se upozoriuji na skute¢nost, Ze vyrobci a zkusebny mohou
potrebovat po vydani nové, zménéné nebo revidované publikace IEC prechodné obdobi, ve kterém


http://webstore.iec.ch

pripravi vyrobky podle novych pozadavku a vybavi se na provadéni novych nebo zménénych zkousSek.
Komise doporucuje, aby obsah této publikace nebyl zaveden na narodni drovni drive nez tri roky po
datu jejiho vydani.

UPOZORNENT 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 pokynii pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovdni, stavba, ¢lenéni
a uprava ceskych technickych norem uplatnéna zasada pro prejimani anglického slova , general”
¢eskymi slovy ,,obecny, obecné” misto drive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”. Z tohoto diivodu se
mohou v textu prislusné liSit nékteré nazvy a nadpisy prebirané z obecné normy

CSN EN 60601-1 ed. 2.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, 1CO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Petr Kube$

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

EVROPSKA NORMA EN IEC 60601-2-41
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Prosinec 2021

ICS 11.040.20; 11.040.55; 11.040.99 Nahrazuje
EN 60601-2-41:2009

a vSechny jeji zmény a opravy (pokud
existuji)

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-41: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost operaénich
a vysetrovacich svitidel

(IEC 60601-2-41:2021)

Medical electrical equipment -

Part 2-41: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of surgical luminaires and luminaires for diagnosis

(IEC 60601-2-41:2021)



Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-41: Exigences particulieres pour la Teil 2-41: Besondere Festlegungen fur die
sécurité Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
de base et les performances essentielles Leistungsmerkmale

des éclairages chirurgicaux et des éclairages  von Operationsleuchten und

de diagnostic Untersuchungsleuchten

(IEC 60601-2-41:2021) (IEC 60601-2-41:2021)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2021-10-08. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyz4dani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2021 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢leniim CENELEC.

Ref. ¢. EN IEC 60601-2-41:2021 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 62D/1859/FDIS, budouciho tretiho vydani IEC 60601-2-41, ktery vypracovala subkomise
IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvdlen CENELEC
jako EN IEC 60601-2-41:2021.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2022-07-08
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2024-10-08

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-41:2009 a vSechny jeji zmény a opravy (pokud existuji).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Jakakoli zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CENELEC.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-41:2021 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod
Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost OPERACNICH SVITIDEL

a VYSETROVACICH SVITIDEL.

Méni se ji a doplnuje IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, dale nazyvand , obecna
norma“.

PoZzadavky této zvlastni normy maji pred pozadavky obecné normy prednost.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy

1
Kapitola 1 obecné normy! plati s témito vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato ¢ast IEC 60601 plati pro ZAKLADNi BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST OPERACNICH SVITIDEL
a VYSETRO-
VACICH SVITIDEL, také nazyvanych ME PRISTROJE.

Ma-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.

Tento dokument neplati pro:
- celni svitilny;
- endoskopy, laparoskopy a jejich svételné zdroje, pro které plati IEC 60601-2-18;
- svitidla pouzivana ve stomatologii, pro ktera plati ISO 9680;
- svitidla pro obecné ucely, pro ktera plati IEC 60598-2-1 a IEC 60598-2-4;
- svitidla ur¢ena pro terapeutické ucely;

- svitidla speciélniho ur¢eni s riznymi podminkami pouziti, jako jsou svételné zdroje urcené
vyhradné pro dekontaminaci vzduchu a povrchii, UV svitidla pro diagnézu v dermatologii,
oftalmologické Stérbinové lampy, svitidla pro chirurgické mikroskopy a svitidla pro chirurgické
navigacni systémy;

- svitidla pripojena k chirurgickym nastrojum, jako jsou svételné rozvérace;

- svitidla pro nouzové osvétleni, pro ktera plati IEC 60598-2-22.
POZNAMKA Viz také 4.2 obecné normy.

OPERACNI SVITIDLA a VYSETROVACI SVITIDLA jsou zdravotnické prostiedky a nikoli obecna osvétlovaci
zatizeni.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[11 Obecné 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).



