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Narodni predmluva

Citované normy

IEC 83:1975 nezavedena, nahrazena IEC/TR 60083:1997 dosud nezavedenou



IEC 320 soubor &¢&ste¢né zaveden v souboru CSN EN 60320 Nastréky a piivodky na spotfebice pro
domacnost a podobné vSeobecné pouziti (35 4508)

IEC 384-14:1993 dosud nezavedena

|EC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1+A11+A12 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt IEC 601-1:1988/A1:1991) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1/A2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988/A2:1995) (36 4800)

EN 60601-1:1988/A13:1996 zavedena v CSN EN 60601-1/A13 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (36 4800)

IEC 601-1-1:1992 zavedena v CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systémd (idt IEC 601-1-1:1992) (36 4800)

IEC 601-1-1:1992/A1:1995 zavedena v CSN EN 60601-1-1/A1 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Vdeobecné pozadavky na bezpeénost - 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost
zdravotnickych elektrickych systémd (idt IEC 601-1-1:1992/A1:1995) (36 4800)

IEC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky
a zkousSky (idt IEC 601-1-2:1993) (36 4800)

IEC 601-1-3:1994 zavedena v CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim
u diagnostickych rentgenovych zafizeni (idt IEC 601-1-3:1994) (36 4800)

IEC 601-2-19:1990 zavedena v CSN IEC 601-2-19 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost novorozeneckych inkubatord (idt IEC 601-2-19:1990, idt HD CENELEC
395.2.19 51:1992) (36 4800)

IEC 601-2-20:1990 zavedena v CSN IEC 601-2-20 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost transportnich inkubatord (idt IEC 601-2-20:1990, idt HD CENELEC
395.2.20 51:1992) (36 4800)

IEC 601-2-21:1994 zavedena v CSN EN 60601-2-21 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost kojeneckych salavych ohfivacd (idt IEC 601-2-21:1994) (36 4800)

IEC 967:1988 zavedena v CSN EN 60967+A1+A51 Bezpetnost elektricky vyhfivanych pfikryvek,
podusek a podobnych ohebnych tepelnych spotrebi¢t pro domacnost (mod IEC 967:1988) (36 1030)

IEC 1000-4-6:1996 zavedena v CSN EN 61000-4-6 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4:
ZkuSebni a méfici technika - Oddil 6: Odolnost proti ruSenim Sifenym vedenim indukovanym
vysokofrekvencnimi poli (idt IEC 1000-4-6:1996) (33 3432)

ISO 2439:1980 nezavedena, nahrazena I1SO 2439:1997 dosud nezavedenou



ISO 3743-2:1994 zavedena v CSN ISO 3743-2 Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojd
hluku pomoci akustického tlaku - Technické metody pro malé premistitelné zdroje v dozvukovém
poli - Cast 2: Metody pro specialni dozvukové zkusebni mistnosti (01 1605)

Obdobné zahrani¢ni normy

BS EN 60601-2-35:1997 Medical electrical equipment - Particular requirements for safety -
Specification for blankets, pads and mattresses intended for heating in medical use (Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost pfikryvek, podusek a matraci pro
ohfivani ve zdravotnictvi)
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NBN EN 60601-2-35 R:1997 Medische elektrische toestellen - Deel 2: Bijzondere eisen voor
verwarmingsdekens, -kussens en -matrassen bedoeld voor medisch gebruik (Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2: Zvlastni poZzadavky na bezpe¢nost prikryvek, podudek a matraci pro ohfivani ve
zdravotnictvi)

NEN 10601-2-35:1997 Medische elektrische toestellen - Deel 2-35: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van verwarmingsdekens, -kussens en -matrassen bedoeld voor medisch gebruik (Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 2-35: Zvlastni poZzadavky na bezpe&nost prikryvek, podudek a matraci pro
ohfivani ve zdravotnictvi)

Informativni udaje z IEC 601-2-35:1996

Mezinarodni norma IEC 601-2-35 byla vypracovana subkomisi SC 62D: Zdravotnické elektrické
pristroje a zarizeni technické komise IEC TC 62: Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani

62D/196/FDIS 62D/220/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené
v tabulce.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichz spInéni mlze byt ovérovano a definice: kolmé pismo;

- poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vSeobecna ustanoveni,



vyjimky a odkazy: malé pismo;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva:

- TERMINY UVEDENE V KAPITOLE 2 TETO ZVLASTNi NORMY A IEC 601-1: PISMENA VELKE
ABECEDY.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich Sestak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-35
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.140

Deskriptory: medical electrical equipment, heating blankets, heating pads, heating mattresses, safety

requirements, protection against electric shock, protection against mechanical hazard, radiation
protection, fire protection, environmental conditions

Zdravotnické elektrické pristroje

Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost prikryvek, podusek a matraci pro ohfivani ve
zdravotnictvi (IEC 601-2-35:1996)

Medical electrical equipment



Part 2: Particular requirements for the safety of blankets, pads and mattresses, intended for heating
in medical use (IEC 601-2-35:1996)

Appareils électromédicaux

Partie 2: Regles particulieres de sécurité des couvertures, coussins et matelas chauffants destinés au
réchauffage des patients en usage médical (CEl 601-2-35:1996)

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Matten, Unterlagen und Matratzen zur
Erwarmung von Patienten in der

medizinische Anwendung (IEC 601-2-35:1996)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 1996-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialn{ 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 fir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Text dokumentu 62D/196/FDIS, budouciho 1. vydani IEC 601-2-35, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje a zafizeni technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl CENELEC schvalen jako
EN 60601-2-35 dne 1996-10-01.

Byla stanovena nasledujici data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouziti jako normy narodni (dop)

1997-07-01

- nejzazsi datum zruseni narodnich norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1998-06-13

Prilohy oznacené ,normativni" jsou nedilnou ¢asti této normy.
Pfilohy oznacené ,informativni" jsou pouze pro informaci.
V této norme jsou pfilohy BB, CC, DD, EE a ZA normativni a pfilohy AA a ZB jsou informativni.

Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-35:1996 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni mezindrodni norma méni a dopliiuje IEC 601-1:1988 Zdravotnické elektrické pristroje -
Cé4st 1: Vieobecné poZadavky na bezpecnost, véetné jejich zmén A1:1991 a A2:1995, déle nazyvanou
vseobecna norma (viz 1.3).

Nezbytnost této zvlastni normy vyplyva ze zvlastni pozornosti, ktera musi byt vénovana vlastnostem
OHRIVACICH PROSTREDKU, ¢asto pouzivanych pro PACIENTY na operacnich salech, jednotkach
intenzivni péce a jinde, kdy midze byt PACIENT neschopen reagovat v pripadé vzniku nadmérnych
teplot.

Jsou specifikovany dalsi pozadavky na bezpecnost, rozsifujici pozadavky uvedené ve vseobecné
norme.

Na obrazku 108 je celkovy prehled hlavnich pozadavk{ této zvlastni normy.
Presto, ze K (kelvin) je uznanou jednotkou a znackou pro absolutni teplotu a teplotni rozdil, pouziva se
v této zvlastni normé °C, protoze vSechna méreni se obvykle provadéji pristroji opatfenymi stupnici

s Celsiovou teplotou.

Kapitoly a Clanky, pro které jsou v pfiloze AA na konci této zvlastni normy uvedeny vysvétlujici
poznamky, jsou u svého Cisla oznaceny hvézdic¢kou ().

Strana 10

ODDIL 1: VSEOBECNE

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
Doplnéni:

Tato zvla3tni norma stanovi pozadavky na PRIKRYVKY, PODUSKY a MATRACE véetné nafukovacich
MATRACI a nafukovacich systém(, definované v 2.2.102, 2.2.106 a 2.2.107.

POZNAMKA - V této zvlastni normé jsou v individudlnich odkazech uvadény jako PRIKRYVKY, PODUSKY a MATRACE, pfi
odvolavkach na celou skupinu jako OHRIVACI PROSTREDKY.



OHRIVACI PROSTREDKY jsou ur&eny pro lékafské a podobné pouZiti.

1.2 Pfedmét normy
Doplnéni:

Pfedmétem této zvldstni normy je stanoveni pozadavk(i na OHRIVACI PROSTREDKY, které minimalizuji
nebezpedi pro PACIENTA a OBSLUHU, a specifikace zkousSek, kterymi Ize shodu s pozadavky ovéfrit.

-- Vynechany text --



