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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 einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Operationsleuchten und Untersuchungsleuchten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-41:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-41:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2012-11-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-41 (36 4800) z dubna 2001, 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 60601-2-41 (36 4800) z dubna
2001, v souladu s predmluvou k EN 60601-2-41:2009.

Zmeény proti pfedchozim normam

Jedna se o technickou revizi predchoziho vydani. Norma je rovnéz prizplisobena skladbé a nazvoslovi
véeobecné 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 60417 databdze je dostupnd na serveru www.iec.ch

IEC 60598-2-9 zavedena v CSN EN 60598-2-9 (36 0600) Svitidla - Cast 2: Zvlastni poZzadavky -
0ddil 9: Svitidla pro neprofesionalni fotografovani a filmovani

ISO 11664-1 nezavedena

CIE 13.3 nezavedena

CIE 15 nezavedena

CIE 69 nezavedena

Informativni GUdaje z IEC 60601-2-41:2009

Mezinarodni normu IEC 60601-2-41 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje
technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Timto druhym vydanim se zruSuje a nahrazuje prvni vydani z roku 2000. Toto vydani je jeho
technickou revizi. Struktura tohoto nového vydani je uvedena do souladu s tretim vydanim IEC 60601-
1.

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/773/FDIS 62D/787/RVD

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

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

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

- ZNOoVU potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo

. zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60598-1 ed. 2:2009 (36 0600) Svitidla - Cast 1: V3eobecné pozadavky a zkousky

CSN EN 60598-2-1:1997 (36 0600) Svitidla - Cast 2: Zvlastni pozadavky - Oddil 1: Stacionarni svitidla

CSN EN 60598-2-4:1998 (36 0600) Svitidla - Cast 2: Zvlastni poZzadavky - Oddil 4: Pfemistitelnd
svitidla pro vSeobecné pouziti



CSN EN 60598-2-22:1999 (36 0600) Svitidla - Cast 2-22: Zvlastni pozadavky - Svitidla pro nouzové
osveétleni

CSN EN 60598-2-25:1997 (36 0600) Svitidla - Cast 2-25: Zvlastni pozadavky - Svitidla pro pouZiti ve
zdravotnickych prostorech, nemocnicich a I1éCebnach

CSN EN I1SO 9680:2007 Stomatologie - Stomatologicka pracovni svitidla
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) z 1993-06-14 o zdravotnickych prostfedcich. V Ceské republice
je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke ¢lankim 201.1.4, 201.3.107, 201.7.3.101, 201.12.1.102.1.1 a), 201.12.1.102.1.2,
201.13.1.101 a k priloze AA doplinény informativni narodni poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Jindfich Sesték
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Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2009-11-01. 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, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CENELEC VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2- 41:2009 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62D/773/FDIS, budouci druhé vydani IEC 60601-2-41, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601--
-41 dne 2009-11-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-41:2000.
EN 60601-2-41:2000 byla revidovana tak, aby byla konzistentni s EN 60601-1:2006.
Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2010-08-01
* nejzazsi datum zruseni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-11-01

Tato evropskd norma byla vypracovdna na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavkl smérnice ES
93/42/EHS (93/42/EEC) (MDD). Viz pfilohu ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycCejny typ.



- ZkuSebni ustanoveni: kurziva.

- Informativni text, napr. pozndmky, priklady a odkazy uvedené vné tabulek: maly typ. V tabulkach je malym typem psan
rovnéz normativni text.

- 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 sedmnécti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- .Cldnek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze
H Casti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro UGcely této normy pomocné sloveso

. ,musi” znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

. ,md“ znamen3, 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 upozornuje na
vysvétlivky nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvalenf{

Text mezinadrodni normy IEC 60601-2-41:2009 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich svitidel
a vysSetrovacich svitidel.

Méni se ji a dopliuje IEC 60601-1 (treti vydani z roku 2005), dale nazyvana vSeobecna norma.

PoZadavky této zvlastni normy jsou pozadavklm vSeobecné normy, nazvané ,Zdravotnické elektrické
pfistroje: Cast 1: V3eobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost” nadfazeny.

201.1 Rozsah platnosti, pfedmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 vSeobecné normy?® plati s nasledujicimi vyjimkami:
201.1.1 * Rozsah platnosti

Néhrada:

Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecCnost a nezbytnou funkénost operacnich svitidel a
vysSetrovacich svitidel, dale nazyvanych me pfristroje.

Tato zvlastni norma neplati pro:

- Celni svitidla;

- endoskopy, laparoskopy a jejich svételné zdroje, pro které plati IEC 60601-2-18;

. svitidla pouzivana ve stomatologii, pro které plati 1ISO 9680;

. svitidla pro vSeobecné Ucely, pro které plati IEC 60598-2-1 a IEC 60598-2-4;

. svitidla uréend pro terapeutické ucely;

- svitidla specidlniho urceni s riznymi podminkami pouziti, jako jsou UV svitidla pro diagnézu v dermatologii,
oftalmologické Stérbinové lampy, svitidla pro chirurgické mikroskopy a svitidla pro chirurgické navigacni
systémy;

- svitidla pripojend k chirurgickym nastrojim;

. svitidla pro nouzové osvétleni, pro kterd plati IEC 60598-2-22.

POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 véeobecné normy.

Konec nahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



