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Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2012-05-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-50 (36 4800) ze zafi 2002, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-50 (36 4800) ze z&f{ 2002
v souladu s predmluvou k EN 60601-2-50:2009.

Zmeény proti pfedchozim normam

Jedna se o technickou revizi predchoziho vydani. Norma je rovnéz prizplsobena skladbé a nazvoslovi
zékladni normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni



rizika a na nezbytnou funkc¢nost.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-2: V&eobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

Informativni Udaje z IEC 60601-2-50:2009

Mezinarodni normu IEC 60601-2-50 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje
technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Timto druhym vydanim se zruSuje a nahrazuje prvni vydani IEC 60601-2-50 z roku 2000. Toto vydani
je jeho technickou revizi.

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/736A/FDIS 62D/765/RVD

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

Seznam vSech Casti souboru IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pfistroje je na
webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do konecného data vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu
bude publikace

- ZNovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
. zménéna.
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Text dokumentu 62D/736A/FDIS, budouci druhé vydani IEC 60601-2-50, vypracovany subkomisi

SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje 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 2009-05-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-50:2002.
Ke specifickym technickym zménam proti EN 60601-2-50:2002 patfi:

- pozadavek na grafické znazornéni spektralni ozarenosti v ndvodu k pouziti (toto bylo ptvodné volitelné, viz
201.7.9.2.5 b));

- pozadavky na podpéry a drzaky prisluSenstvi (viz 201.9.8.101);

- pozadavek na obnoveni vsech predvolenych hodnot po preruseni a obnoveni napajeni, pfichazi-li to v Gvahu
(viz201.11.8); a



. oprava Ctyf prvnich mezi expozice (EL) uvedenych v tabulce AA.1.

K mensim zménam proti EN 60601-2-50:2002 patfi nahrada obrazku se znaCkou ochrany zraku
odkazem na tutéz znacku v IEC 60878 (viz 201.7.2.101), definovani kojence (viz 201.3.202) a ujasnéni
nadpist ¢lankd 201.5.4.102 a 201.5.4.103.

Hlavnim Ucelem je samozrejmé zajisténi souladu se vSeobecnou normou EN 60601-1:2006. Kromé
toho je EN 60601-2-50:2009 v souladu se ¢tyrmi dalSimi zvlastnimi normami souvisejicimi
s pediatrickymi pristroji, za které komise zodpovida.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2010-02-01
* nejzazsi datum zruseni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-05-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EC
93/42/EEC (MDD). Viz pfilohu ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ.

- ZkuSebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem.

- Terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.
V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola” znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddilli uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);
. ,Clanek" znamenad ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchdazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich Cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze
H Césti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro Uclely této normy pomocné sloveso

- ,musi“ znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;

. ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, miZe" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriuje na
pokyny nebo zddvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.



Oznam

Textm

eni o schvaleni

ezinarodni normy IEC 60601-2-50:2009 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv modifikaci.

Obsah

Uvod 7

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy 8

201.2 Citované normativni dokumenty 9

201.3 Terminy a definice 9

201.4 VSeobecné pozadavky 11

201.5 Vseobecné pozadavky na zkouseni me pristrojl 12

201.6 Klasifikace me pristrojl a me systémi 12

201.7 Identifikace, znaceni a dokumentace me pfistroje 12

201.8 Ochrana pred elektrickymi nebezpecimi zplsobenymi me pristrojem 14
201.9 Ochrana pred mechanickymi nebezpecimi u me pristroji a me systému 14
201.10 Ochrana pred nebezpecimi z nezadouciho a nadmeérného zareni 15
201.11 Ochrana pred nadmérnymi teplotami a jinymi nebezpecimi 16
201.12 Presnost ovladacich prvkd a pfistroji a ochrana pred nebezpecnym vystupem 16
201.13 Nebezpeclné situace a poruchové stavy 18

201.14 Programovatelné elektrické zdravotnické systémy (PEMS) 18

201.15 Konstrukce me pfistroje 19

201.16 Me systémy 19

201.17 Elektromagneticka kompatibilita me pristrojd a me systém( 19

202 Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousSky 19

Prilohy 19

Priloha AA (informativni) Jednotlivé vysvétlivky a zdGvodnéni 20

Bibliografie 24

Rejstrik definovanych termind 25

Strana



Priloha ZA (normativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace a na jim pfislusejici
evropské publikace 27

Pfiloha ZZ (informativni) Zabezpeceni zakladnich pozadavk( smérnic EC 28
Obrazek 201.101 - Priklad méfici sité 17

Obrazek 201.102 - Rozmisténi zatéze pro zkouseni vahy 18

Tabulka 201.101 - Seznam znacek, zkratek a akronym@ 11

Tabulka AA.1 - Mezni expozice UV zareni a spektralni vahova funkce 22

Uvod

Minimalni bezpecnostni pozadavky stanovené v této zvlastni normé se povazuji pro pouziti
kojeneckych fototerapeutickych pristroji za zaruku reainé Grovné bezpecnosti.

Tato zvlastni norma méni a doplfiuje IEC 60601-1:2005 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost, dale nazyvanou vSeobecnd
norma.

Za pozadavky nasleduji specifikace pfislusnych zkousek.
Vseobecné pokyny a zdlvodnéni k pozadavkim této zvlastni normy jsou v priloze AA.

Predpoklada se, Ze znalost divodl téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti této zvlastni
normy, ale také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha
vsak netvori ¢ast pozadavkd této normy.

201.1.1 * Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato mezindrodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych
fototerapeutickych pristrojd definovanych v 201.3.203, dale rovnéz nazyvanych me pfistroje.

Ma-li néktera kapitola nebo ¢lanek platit specificky bud pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo ¢lanek prislusné jak pro me pfistroje, tak pro me systémy.

Na nebezpedi vlastni uréené fyziologické funkci me pfistroje nebo me systému v rozsahu platnosti
této normy se s vyjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 vSeobecné normy specifické pozadavky této normy
nevztahuji.

POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 véeobecné normy.

V této zvlastni normé jsou specifikovany pozadavky na bezpecnost kojeneckych fototerapeutickych
pristrojd, avsak alternativni metody ovéreni shody se specifickou kapitolou, s prokdzanim rovnocenné
bezpecnosti, se nepovazuji za nepouzitelné, jestlize vyrobce v dokumentaci fizeni rizika prokaze, ze
riziko predstavované nebezpecim bylo v porovnani s prfinosem léCby timto pristrojem shledano jako
prijatelné.



Tato zvlastni norma neplati pro:

- prostredky dodavajici teplo pomoci prikryvek, podusek nebo matraci pro zdravotnické pouziti; viz informace
v IEC 80601-2-35;

- kojenecké inkubatory; viz informace v IEC 60601-2-19;

- kojenecké transportni inkubatory; viz informace v IEC 60601-2-20;

- kojenecké salavé ohfivace; viz informace v IEC 60601-2-21.

201.1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost kojeneckych fototerapeutickych pristroji definovanych v 201.3.203, které

vV

shodu s témito pozadavky ovérit.
201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se odvolava na skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole 2 vSeobecné
normy a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-2 plati s modifikacemi podle kapitoly 202. IEC 60601-1-3 a IEC 60601-1-10 ? neplati.
VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Nahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vseobecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me pfristroj,
a mohou pridavat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro stru¢nost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem prislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, avsak je doplnéno
predcislim ,201“ (napf. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou cislici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napr. 202.4 v této zvlastni normeé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tykd obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

»Doplnék" - pozadavek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této



zvlastni normy meéni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 201.101.
Pochopitelné, protoze definice ve vSeobecné normé jsou Cislovany od 3.1 do 3.139, jsou doplrikové
definice v této normé Cislovany

od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Clanky, nebo obrazky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x“ znamena &islo
této skupinové normy, napt. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma*“ se pouziva k odvoldvkam na vseobecnou normu, kteroukoli pouzitelnou
skupinovou normu a tuto zvlastni normu spolecné.

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



