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Medical electrical equipment -
Part 2-89: Particular requirements for the basic safety and essential performance of medical beds for
children

Appareils électromédicaux -
Partie 2-89: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des lits
médicaux pour enfants

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-89: Besondere Festlegungen fur die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale

von medizinischen Betten fiir Kinder

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN IEC 80601-2-89:2026. 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 80601-2-89:2026. It was
translated by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S u¢innosti od 2029-01-31 se nahrazuje CSN EN 50637 (36 4895) z dubna 2018, ktera do uvedeného
data plati soubézneé s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 80601-2-89:2026 dovoleno do
2029-01-31 pouzivat dosud platnou CSN EN 50637 (36 4895) z dubna 2018.

Zmény proti predchozi normé

Tato norma vychazi z normy CSN EN 50637 (36 4895), ktera byla vypracovéna na zakladé mandéatu
M/467 ,Zdravotnicka lazka“ vydaného Evropskou komisi. Norma je prizpusobena skladbé



a nazvoslovi obecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 (36 4801) z ¢ervence 2007, véetné jejich zmén
CSN EN 60601-1 ed. 2/A1 z ¢ervna 2014 a CSN EN 60601-1 ed. 2/A2 z tnora 2022. Jsou nové
doplnény nékteré definované terminy, nové normativni pozadavky a priloha DD.

Informace o citovanych dokumentech
IEC 60529 zavedena v CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kod)

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1: VSeobecné poZzadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2010 nezavedena

IEC 60601-1:2005/A1:2012 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2014 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné poZadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A12:2014 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1:2005/A2:2020 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A2:2021 (36 4801) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zadkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A13:2024 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A13:2025 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

ISO 48-5:2018 zavedena v CSN ISO 48-5:2019 (62 1433) Pryz, vulkanizovany nebo termoplasticky
elastomer - Stanoveni tvrdosti - Cést 5: Tvrdost metodou vtlacovani kapesniho tvrdoméru IRHD

ISO 3746 zavedena v CSN EN ISO 3746 (01 1606) Akustika - Uréovani hladin akustického vykonu
a hladin akustické energie zdroji hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda s méfici
obalovou plochou nad odrazivou rovinou

EN 71-3 zavedena v CSN EN 71-3+A2 (94 3095) Bezpecnost hracek - Cast 3: Migrace urcitych
prvku

EN 597-1 zavedena v CSN EN 597-1 (91 0236) Né4bytek - Hodnoceni zapalnosti matraci
a ¢alounénych rosti postele - Cést 1: Zdroj zapaleni: doutnajici cigareta

EN 597-2 zavedena v CSN EN 597-2 (91 0236) Nabytek - Hodnoceni z&palnosti matraci
a ¢alounénych rosti postele - Cést 2: Zdroj zapaleni: ekvivalent plamene zapalky

EN 716-2 zavedena v CSN EN 716-2 (91 0606) Néabytek - Détské postylky a skladaci postylky pro bytové
pouZiti - Cést 2: Zku$ebni metody

Souvisici CSN a TNI

CSN EN 50637 (36 4895) Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni pozadavky na zdkladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych lazek pro déti

CSN EN 747-1 (91 0603) Nabytek - Patrova liZzka a vysoké lizka - Cast 1: PoZadavky na bezpecnost,
pevnost a trvanlivost

CSN EN 747-2 (91 0603) Nabytek - Patrova liizka a vysokéa lizka - Cast 2: ZkuSebni metody



CSN EN ISO 20342 (soubor) (84 1040) Kompenza¢ni pomicky pro integritu tkdné pri lezeni
CSN EN 61032:1999 (33 0333) Ochrana osob a zatizeni kryty - Sondy pro ovérovani

CSN EN 1130 (soubor) (91 1020) Nabytek - Kose a kolébky pro bytové pouziti



CSN EN 50525-2-21:2011 (34 7410) Elektrické kabely - Nizkonapétové silové kabely pro jmenovita
napéti do 450/750 V (Uo/U) véetné - Cést 2-21: Kabely pro vSeobecné pouziti - Flexibilni kabely se
sesiténou elastomerovou izolaci

CSN EN 60601-2-52:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-52: Zvlaétni pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych luzek

CSN EN 13451-1+A1:2017 (94 0915) Vybaveni plaveckych bazénti - Cést 1: Véeobecné bezpeénostni
pozadavky a zkusebni metody

TNI CEN/TR 13387 (soubor) (94 3465) Vyrobky pro péci o dité - Obecné bezpecnostni smérnice

CSN EN IEC 60601-2-19 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-19: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubatort

CSN EN 60601-1 ed. 2 (soubor) (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

CSN EN 71-2 ed. 2+A1 (94 3095) Bezpecnost hracek - Cast 2: Horlavost

CSN EN 716-1+AC1:2013 (91 0606) Nébytek - Détské postylky a skladdaci postylky pro bytové
pouziti - Cast 1: Bezpetnostni poZadavky

CSN EN IS0 9999:2022 (84 1001) Pomicky pro osoby se zdravotnim postiZzenim - Klasifikace
a terminologie

CSN EN ISO 9614-1 (01 1617) Akustika - Ur¢ovani hladin akustického vykonu zdroji hluku pomoci
akustické intenzity - Cast 1: Méteni v bodech

CSN EN ISO 13857:2022 (83 3212) Bezpecnost strojnich zafizeni - Bezpe¢né vzdalenosti k zamezen{
dosahu do nebezpecnych prostor hornimi a dolnimi koncetinami

CSN EN 60601-1-12 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-12: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupinové norma: Pozadavky na zdravotnické
elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti v prostiedi urgentnich
zdravotnickych sluzeb

CSN EN ISO 7010 (01 8012) Grafické znacky - Bezpeénostni barvy a bezpe¢nostni znacky -
Registrované bezpecnostni znacky

CSN EN 60601-1-10 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-10: Vieobecné poZadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych
ovladacu s uzavienou smyckou

CSN EN 60068-2-31 (34 5791) Zkous$eni vlivli prostiedi - Cast 2-31: Zkousky - Zkouska Ec: Razy pti
hrubém zachézeni, prednostné pro vzorky typu zarizeni

Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a ,,Souvisici CSN a TNI“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé
schvéleni této normy. Pti pouZivani této normy je tfeba vzdy pouzit takovéa vydani CSN, ktera



prejimaji nejnoveéjsi vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmeén).
Informativni udaje z IEC 80601-2-89:2025

IEC 80601-2-89 vypracovala spolecna pracovni skupina subkomise 62D Zvldstni zdravotnické
pristroje, software a systémy technické komise IEC/TC 62 Zdravotnické elektrické pristroje, software
a systémy, a technické komise ISO/TC 173 Pomticky pro osoby se zdravotnim postizenim. Jedna se

0 mezinarodni normu.

Tato publikace je vydana jako norma s dvojim logem.
Text této normy se zaklada na téchto dokumentech IEC:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/2239/FDIS 62D/2272/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Jazyk pouZity 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 na www.iec.ch/standardsdev/publications.

V této normeé jsou pouzity tyto typy pisma:
- Pozadavky a definice: kolmé pismo.
- Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkam, napr. poznamky, priklady a odkazy: malé kolmé pismo. Normativni text v tabulkéch je rovnéz
psan malym kolmym pismem.

- TERM[NY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
AIEC 60601-1:2005/AMD2:2020, v TOMTO DOKUMENTU, NEBO JAK JE UVEDENO: KAPITALKY.

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin
- ,kapitola” znamena jeden ze sedmndcti ¢islovanych oddilu uvedenych v obsahu, véetné vSech
dalSich
pododdilu (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);
- ,Clanek” znamena c¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchazi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nasledovany cCislem kapitoly.
Pro odkazy na Clanky tohoto dokumentu 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 smérnic ISO/IEC, ¢ést 2. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso

- ,musi” znamen4, 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 povinna;

- ,Smi, muze“ popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

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

Seznam vSech ¢asti souboru IEC 80601 se spoleénym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah tohoto dokumentu ztustane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (webstore.iec.ch) v udajich o tomto dokumentu. K tomuto
datu bude dokument bud'

- znovu potvrzen,



- zrusen, nebo
- zrevidovan.
Upozornéni na narodni poznamky
Do této normy byly k ¢lankum 201.4.2, 201.9.8.3.2 a k priloze CC doplnény narodni poznamkKy.
Vypracovani normy
Zpracovatel odborného prekladu: KORPAS Olomouc, ICO 73792781
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace ztfizena 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 80601-2-89
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Leden 2026
ICS 11.140 Nahrazuje EN
50637:2017

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-89: Zvlastni poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych lizek
pro déti

(IEC 80601-2-89:2025)

Medical electrical equipment -

Part 2-89: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of medical beds for children

(IEC 80601-2-89:2025)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 2-89: Exigences particulieres pour la Teil 2-89: Besondere Festlegungen
sécurité de base et les performances essentielles fir die grundlegende Sicherheit und die
des lits médicaux pour enfants wesentlichen Leistungsmerkmale von
(IEC 80601-2-89:2025) medizinischen Betten

fur Kinder

(IEC 80601-2-89:2025)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2026-01-08. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.



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

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

© 2026 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lentim CENELEC.

Ref. ¢. EN IEC
80601-2-89:2026 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 62D/2239/FDIS, budouciho prvniho vydéani IEC 80601-2-89, ktery vypracovala
subkomise IEC/SC 62D Zvldstni zdravotnické pristroje, software a systémy technické komise IEC/TC
62 Zdravotnické pristroje, software a systémy, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC
a byl schvalen CENELEC jako EN IEC 80601-2-89:2026.

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) 2027-01-31
- nejzazsi datum zrusSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2029-01-31

Tento dokument nahrazuje EN 50637:2017 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.

Tento dokument je tieba ¢ist ve spojeni s normou EN 60601-1:2006 a vSemi jejimi zménami
a opravami.

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

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 80601-2-89:2025 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

IEC 80601-2-52 [1][1] plati pro ZAKLADNOBEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST ZDRAVOTNICK[CH LOJEK
pro DOSP[LE, a proto nepokryva pozadavky na ltizka pro DOTI a DOSP[LE s atypickou anatomii. Tato
zvlastni norma vychéazi z EN 50637 [2], ktera byla vytvorena podle mandatu M/467 Zdravotnicka lazka
vydaného Evropskou komisi s tim, Ze:

Z prvni analyzy provedené prislusnymi organy EU se jevi, Ze stavajici soubor norem neni uzptisoben
potrebam ppTg nebo pospOLOCH s atypickou anatomii. IEC 80601-2-52 nepredvida dostatecné maly
maximalni rozestup mrizi, aby se zabranilo nehodam.

Podle zastupcl prislusnych organt EU je ¢ést problému bezpecnosti dana skutecnosti, ze
ZDRAVOTNICKA L{JKA pro DOSP[LE nejsou prislusné oznacCena jako navrzend vyhradné pro DOSPOLE

s normalni anatomii. Uzivatelé si proto nejsou vzdy védomi rizika ZDRAVOTNICKICH LOJEK pro mladé
PACIENTY nebo pro DOSPLE s atypickou anatomii. Nemocnic¢ni sprava nevidi vzdy potrebu nakupu
ZDRAVOTNICK[CH LOJEK vhodnych pro pgti nebo pro DOSPOLE s atypickou anatomii. Jasné oznacovani
cilovych skupin PACIENT[] pro ZDRAVOTNICKA LOJKA vyhovujici pozadavkum IEC 80601-2-52 by tedy
mohlo snizit riziko nespravného pouziti tohoto druhu ZDRAVOTNICKCH LOJEK pro DOTI nebo pro
DOSP[LE s atypickou anatomii.

Zastupci prislusnych organt EU rovnéz uvedli, Ze existuje potreba vypracovat pozadavky na
ZDRAVOTNICKA L{JKA a DOTSKA LOJKA Pro DOTI a DOSP[LE s atypickou anatomii.

Aby se zabranilo mimoradné slozitému pouzivani IEC 80601-2-52, rozhodla TC 62 vypracovat tuto
zvlastni normu, namisto dal$i zmény IEC 80601-2-52 zamérené na pouZziti pro pgTI a DOSP[LE
s atypickou anatomii.

Tato norma je zaloZena na EN 50637 a IEC 80601-2-52 s prihlédnutim k témto normam a zpravam:

- EN 716-1 Furniture - Children's cots and folding cots for domestic use - Part 1: Safety
requirements;
(Ndbytek - Détské postylky a sklddaci postylky pro bytové pouZiti - Cdst 1: Bezpe¢nostni
pozadavky)

- EN 716-2 Furniture - Children's cots and folding cots for domestic use - Part 2: Test
methods;
(Ndbytek - Détské postylky a sklddaci postylky pro bytové pouziti - Cdst 2: Zkusebni metody)

- EN 1130 Children's furniture - Cribs - Safety requirements and test methods;
(Détsky nabytek - Kose - Bezpecnostni pozadavky a zkusebni metody)

- EN 747-1 Furniture - Bunk beds and high beds - Part 1: Safety, strength and durability
requirements;
(Ndbytek - Patrovd ltizka a vysokd Iiizka - Cdst 1: Pozadavky na bezpecnost, pevnost
a trvanlivost)

- EN 747-2 Furniture - Bunk beds and high beds - Part 2: Test methods;
(Ndbytek - Patrovd ltizka a vysokd Iiizka - Cdst 2: Zku$ebni metody)

- CEN/TR 13387 (all parts) Child use and care articles - General safety guidelines;
(Vyrobky pro péci o dité - Obecné bezpecnostni smernice)



- DIN 32623 Hospital children's cots made from metal and plastic - Safety requirements and
testing;

(Kovova a plastovda nemocnié¢ni ltizka pro déti - PoZzadavky na bezpecnost a zkouseni)

- Nordic Requirements specification for Adjustable beds for disabled children;
(Specifikace skandindvskych pozadavki na stavitelnd Itizka pro déti se zdravotnim postizenim).



201.1 Rozsah platnosti

Kapitola 1 z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 plati
S témito
vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro ZAKLADNBEZPECNOST NEZBYTNOU FUNKCNOST ZDRAVOTNICK[CH
LOneEK, dale

nazyvanych ZDRAVOTNICKA LKA, podle definice 201.3.219, urcenych pro pgti podle definice
201.3.207 a DOSP[LE s atypickou anatomii (pospiL kteri nespadaji do definice pro DospPOLE

v 201.3.201).

Tento dokument plati jak pro elektrickd, tak pro neelektrickd (manudlni) ZDRAVOTNICKA LKA
s nastavitelnymi funkcemi nebo bez nich. Tento dokument plati pro ZDRAVOTNICKA LOOKA S vnitini
délkou az 180 cm, vhodna pro télesnou vysku 155 cm.

POZNAMKA 1 Omezenim na 180 cm se ma minimalizovat piedvidatelné nespravné pouZiti rodi¢em
sdilejicim toto luzko s ditétem nebo pouzivéni tohoto lizka posppLOM.

Preje-li si VOROBCE vyrabét ZDRAVOTNICKE LOJKO , které Ize pouzit jak poroTEM, tak DOSPOLOM, napt.
S VNITRNDELKOU 180 cm nebo vice, to pak musi vyhovovat jak IEC 80601-2-52, tak tomuto
dokumentu.

Tento dokument neplati pro:
- ZDRAVOTNICKA LKA, ktera jsou ur¢ena pro pospiLE, pro néz plati IEC 80601-2-52;
- ZVLASTNOMATRACE podle souboru ISO 20342 [5];
- inkubdatory podle IEC 60601-2-19;

- prostredky, jejichz URCENE pouniTy je predevsim pro vySetiovani nebo prepravu pod lékarskym
dohledem (napr. nositka, vySetrovaci stul).

Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro ZDRAVOTNICKA LKA , nebo pouze
pro ME SYSTEMY, je to v ndzvu obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedné-li se o tento pripad,
plati kapitola nebo Clanek prislusné jak pro ZDRAVOTNICKA LOJKA, tak pro ME SYSTEMY.

Na vlastni NEBEZPECurcené fyziologickou funkci ZDRAVOTNICKCH LJEK nebo ME SYSTEM[] V rozsahu
platnosti tohoto dokumentu se s vyjimkou podle IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
aIEC 606011:2005/AMD?2:2020, 7.2.13 a 8.4.1 specifické pozadavky tohoto dokumentu nevztahuji.

POZNAMKA 2 Viz rovnéz IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, 4.2.

POZNAMKA 3 Kdykoli je termin ZDRAVOTNICK[ ELEKTRICK[] PR[STROJ (MEE, ME PR[STROJ) pouzit
v ramci souboru norem IEC 60601, odkazuje na ZDRAVOTNICKA LKA , jak elektrickd, tak
neelektricka.



201.1.2 Predmeét normy

Ndahrada:

Predmétem tohoto dokumentu je stanoveni zvlastnich pozadavku a metod zkouS$eni pro ZAKLADNQ
BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST ZDRAVOTNICK[CH LOgEK definovanych v 201.3.219 urcenych pro
pTI podle definice 201.3.207 a DOSPOLE s atypickou anatomii, tj. DoSPOLE mimo definici DOSPOLOCH
v 202.3.201.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tento dokument se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole 2 podle
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a v kapitole 201.2
tohoto dokumentu.

IEC 60601-1-3 a IEC 60601-1-10 neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru
IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

POZNAMKA Nékteré pozadavky IEC 60601-1-8 lze vylouéit, pokud neovliviiuji bezpe¢nost PACIENTA,
a mohly by vést ke zmateni uzivatele nebo se nehodi pro pouzivani ZDRAVOTNICKEHO L[JJKA .



201.1.4 Zvlastni normy

Ndahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD?2:2020 a ve skupinovych
normach podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PR[STROJ a mohou pridavat dalsi pozadavky na
ZAKLADN[]BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

Pozadavky tohoto dokumentu jsou nadrazeny pozadavkum IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, avSak je doplnéno predc¢islim ,201
(napr. 201.1 v této normeé se tyka obsahu kapitoly 1 IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020) nebo odpovida pouzitelné
skupinové normé s pred¢islim ,20x“, kde x znamend koncovou cislici (Cislice) ¢iselného oznaceni této
skupinové normy (napr. 202.4 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-2, 203.4 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3
atd.). Zmény textu IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a pouzitelnych skupinovych norem jsou uvadény témito slovy:

»~Nahrada“ znamena, ze se kapitola nebo ¢lanek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy textem tohoto dokumentu zcela
nahrazuje.

,Doplnék” znamena, ze se pozadavek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy textem tohoto dokumentu
doplnuje.

»~Zmeéna“ znamena, ze se kapitola nebo clanek IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy textem tohoto dokumentu méni.

Clanky, obréazky nebo tabulky, které dopliuji IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, jsou Cislovany od 201.101. Pochopitelné, protoze definice

v IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 jsou Cislovany
od 3.1 do 3.154, jsou doplnkové definice v této normeé Cislovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

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

Neexistuje-li v tomto dokumentu odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo ¢lanek z IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyZ nemusi byt vyznamné. Kde je zamérem nékterou ¢ast

IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 nebo pouzitelné skupinové normy, treba
vyznamnou, nepouzivat, tento dokument na to upozornuje.



Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1] Cisla v hranatych zavorkach odkazuji na bibliografii.



