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Narodni predmluva



Citované normy

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + Zména
(A1+A11+A12):1994 + Zména A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V&eobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993
+ A2:1995)

IEC 60601-1-1:1992 + A1:1994 zavedena v CSN EN 60601-1-1:1996 + Zména A1:1997 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpecnost - 1. skupinova norma:
PoZadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojd (idt IEC 60601-1-1:1992 + A1:1994,
idt EN 60601-1-1:1993 + Al: 1995), nahrazena IEC 60601-1-1:2000 zavedenou v CSN EN 60601-1-1:2001
(36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: V&eobecné pozadavky na bezpe&nost -
Skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojl (idt IEC 60601--
-1:2000, idt EN 60601-1-1:2001)

IEC 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinovéa norma: Elektromagnetickd kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 601-1-2:1993, idt EN 60601-1-2:1993), nahrazena IEC 60601-1-2:2001
dosud nezavedenou

IEC 60601-1-3:1994 zavedena v CSN EN 60601-1-3:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost - 3. skupinova norma: Vieobecné pozadavky na ochranu
pred zarenim u diagnostickych rentgenovych zafizeni (idt IEC 60601-1-3:1994, idt EN 60601--
-3:1994)

IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 + Zména A1:2000 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma:
Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(idt IEC 601-1-4:1996 + A1:1999, idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999)

IEC 60601-2-19:1990 + A1:1996 zavedena v CSN IEC 601-2-19:1994 + Zména A1:1999 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlaétni pozadavky na bezpe¢nost novorozeneckych
inkubator( (idt IEC 601-2-19:1990 + A1:1996, idt EN 60601-2-19:1996 + A1:1996)

IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 zavedena v CSN EN 60601-2-20:1999 (36 4800) Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 2: Zvl&stni pozadavky na bezpe&nost transportnich inkubatord (idt IEC 601-
2-20:1990 + A1:1996, idt EN 60601-2-20:1996)

IEC 60601-2-21:1994 + A1:1996 zavedena v CSN EN 60601-2-21:1997 + Zména A1:1998 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvl&stni pozadavky na bezpe¢nost kojeneckych sélavych
ohrivacd (idt IEC 601-2-21:1994 + A1:1996, idt EN 60601-2-21:1994 + A1:1996)

IEC 60601-2-35:1996 zavedena v CSN EN 60601-2-35:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost prikryvek, podudek a matraci pro ohfivani ve zdravotnictvi

(idt IEC 601-2-35:1996, idt EN 60601-2-35:1996)

IEC 60050(845):1987 zavedena v CSN IEC 50(845):1996 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky
slovnik - Kapitola 845: Osvétleni

IEC 60335-2-27:1995 zavedena v CSN EN 60335-2-27:1998 (36 1040) Bezpecnost elektrickych spotiebiél
pro domé&cnost a podobné Ucely - Cast 2: Zvlastni pozadavky na spotfebite pro oetfovani pleti
pouzitim ultrafialového a infracerveného zareni



(idt [EC 335-2-27:1995 + A1:2000, idt EN 60335-2-27:1997 + A11:1997 + A1:2000)

IEC 60651:1979 + A1:1993 zavedena v CSN IEC 651:1994 + Zména A1:1995 (35 6870) Zvukoméry
(idt [EC 651:1979 + A1:1993, idt EN 60651:1994 + A1:1994)

ISO 3743-1:1994 zavedena v CSN 1SO 3743-1:1996 (01 1605) Akustika - Uréeni hladin akustického
vykonu zdrojd hluku - Technické metody pro malé pfemistitelné zdroje v dozvukovém poli - Cast 1:
Srovnavaci metoda pro dozvukové zkuSebni mistnosti (idt ISO 3743-1:1994, idt EN ISO 3743-1:1995)

Porovnani s mezinarodni normou
Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-50:2000 se zapracovanou opravou z brezna 2001. Obsahuje

navic normativni pfilohu ZA a informativni pfilohu ZB, které doplInil CENELEC.
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Informativni Gdaje z IEC 60601-2-50:2000

Mezinarodni norma IEC 60601-2-50 byla vypracovana subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokument(:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/363/FDIS 62D/369/RVD

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

Tato publikace je zpracovéna v souladu s Casti 3 smérnic ISO/IEC.

Priloha AA je pouze pro informaci.

Podle rozhodnuti komise bude tato publikace platit do roku 2005. K tomuto datu bude publikace v
souladu s rozhodnutim komise

znovu schvdlena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim; nebo

zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60529:1993 + Zména A1:2001 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kdd)
(idt IEC 529:1989 + A1:1999, idt EN 60529:1991 + Cor.:1993 + A1:2000)

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke kapitole 34 a priloze AA doplnény narodni poznamky upozoriujici na zapracovani Opravy
1 k IEC 60601-2-50:2000 z brezna 2001 a k clanku 36.202.1 byla doplnéna informativni narodni



poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-50
EUROPEAN STANDARD Unor 2002

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.60

Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 2-50: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
kojeneckych fototerapeutickych pfistrojl

(IEC 60601-2-50:2000 + oprava brezen 2001)
Medical electrical equipment

Part 2-50: Particular requirements for the safety
of infant phototherapy equipment

(IEC 60601-2-50:2000 + corrigendum March 2001)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 2-50: Prescriptions particulieres Teil 2-50: Besondere Festlegungen
de sécurité des appareils de far die Sicherheit von Sauglings-
photothérapie infantile Phototherapiegeraten

(CEI 60601-2-50:2000 + (IEC 60601-2-50:2000 +
corrigendum mars 2001) Corrigendum Marz 2001)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2000-09-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské

norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na

vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2002 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-50:2002 E
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Predmluva

Text dokumentu 62D/363/FDIS, budouci 1. vydani IEC 60601-2-50, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfristroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi,
byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-50 dne
2000-09-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2002-08-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2003-09-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou ureny pouze pro informaci.

V této normé je priloha ZA normativni a prilohy AA a ZB jsou informativni.
Pfilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichZ spinéni mize byt ovérovano a definice: obycejny typ;



- poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vSseobecnd ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY EN 60601-1 NEBO TETO ZVLASTNI
NORMY: KAPITALKY.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-50:2000 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma se zabyva bezpeénosti KOJENECKYCH FOTOTERAPEUTICKYCH PRISTRO)U.
Minimalni pozadavky specifikované v této zvlastni normé zajisti v provozu pfiméreny stupen
bezpecnosti. Tato zvlastni norma méni a doplfuje IEC 60601-1 (druhé vydani 1988) Zdravotnické
elektrické pfistroje - C4st 1: VSeobecné pozadavky na bezpeénost, modifikovanou zménou 1(1991) a
zménou 2(1995), dale nazyvanou vseobecna norma. PoZadavky této zvlastni normy jsou pozadavkim
vSeobecné normy nadrazeny.

Vysvétlivky a zdlvodnéni pozadavkd této zvlastni normy obsahuje priloha AA.

Ma se za to, Ze znalost ddivodd pro stanoveni téchto pozadavk{ nejen umozni spravné pouziti normy,
ale také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Pfiloha vSak neni
soucasti pozadavkd této normy.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v priloze AA této zvlastni normy ,VSeobecné vysvétlivky a zdGvodnéni"
uvedeno vysvétleni, jsou u svého Cisla oznaceny hvézdi¢kou (*).
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ODDIL 1 - VOEOBECNE

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 zvl&stni norma specifikuje poZzadavky na KOJENECKE FOTOTERAPEUTICKE PRISTROJE (definované
v 2.1.101), které pomoci viditelného zareni slouzi ke snizovani mnozstvi bilirubinu v téle kojence,
trpiciho v prvnich mésicich Zivota Zloutenkou.

1.2 Predmét normy
Nahrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavkd na KOJENECKE FOTOTERAPEUTICKE PRISTROJE,

vV

prokazani shody s témito pozadavky.

-- Vynechany text --



