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Předmluva

Text dokumentu 62D/784A/FDIS, budoucí druhé vydání IEC 80601-2-35, vypracovaný subkomisí
SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje technické komise IEC TC 62 Elektrické přístroje ve
zdravotnické praxi a subkomisí SC 1 Dýchací příslušenství a anestetické přístroje technické komise
ISO TC 121 Anestetické a respirační přístroje, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC
a byl schválen CENELEC jako EN 80601-2-35 dne 2009-11-01.



Tato evropská norma nahrazuje EN 60601-2-35:1996.

Toto nové vydání je konzistentní s EN 60601-1:2006 a rovněž se čtyřmi dalšími zvláštními normami,
vztahujícími se k pediatrickým přístrojům, za které tato komise zodpovídá.

Byla stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení EN k přímému používání
jako normy národní (dop) 2010-08-01
• nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-11-01

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice ES
93/42/EHS (93/42/EEC) (MDD). Viz přílohu ZZ.

V této normě jsou použity následující typy písma:

Požadavky a definice: obyčejný typ.●

Zkušební ustanovení: kurziva.●

Informativní text, např. poznámky, příklady a odkazy uvedené vně tabulek: malý typ. V tabulkách je malým typem psán●

rovněž normativní text.
Termíny definované v kapitole 3 všeobecné normy, v této zvláštní normě, nebo jak je uvedeno: kapitálky.●

V odkazech na strukturu této normy termín

„kapitola“ znamená jeden ze sedmnácti číslovaných oddílů uvedených v obsahu, včetně všech dalších●

pododdílů (tzn., že kapitola 7 obsahuje články 7.1, 7.2 atd.);
„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (tzn., že 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou články kapitoly 7).●

Odkazu na kapitolu předchází v této normě termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly. Pro
odkazy na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li pravdivá
kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné  tvary  používané  v  této  normě  jsou  v  souladu  s  použitím  popsaným  v  příloze
H Části 2 Směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;●

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto normou není●

povinná;
„smí, může“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.●

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.

Přílohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 80601-2-35:2009 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Minimální požadavky na bezpečnost stanovené v této zvláštní normě se považují pro používání
přikrývek, podušek a matrací při ohřívání pro zdravotnické účely za záruku reálné úrovně bezpečnosti.

Touto zvláštní normou se mění a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání z roku 2005) Zdravotnické
elektrické přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost,
dále nazývaná všeobecná norma. Text této zvláštní normy související s ohřívači s nucenou cirkulací
vzduchu vychází z ASTM F2196-02 Standard specification for circulating liquid and forced air patient
temperature management device.

Za požadavky následují specifikace příslušných zkoušek.

Oddíl „Všeobecné pokyny a zdůvodnění“ s vysvětlujícími poznámkami k významnějším požadavkům
této zvláštní normy, kde přicházejí v úvahu, je v příloze AA.

Přestože uznávanou jednotkou a značkou pro absolutní teplotu a teplotní rozdíl je K (Kelvin), používá
se v celé této zvláštní normě °C, protože všechna měření se běžně provádějí s přístroji vybavenými
Celsiovu stupnicí.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 všeobecné normy 1) platí s následujícími výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ohřívacích prostředků s 
přikrývkami, poduškami nebo matracemi pro použití ve zdravotnictví, dále rovněž nazývaných me
přístroje. Do rozsahu platnosti této mezinárodní normy spadají rovněž ohřívací prostředky určené pro
předehřívání lůžka.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro me přístroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek příslušně jak pro me přístroje, tak pro me systémy.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky pouze pro specificky definovaný typ me přístroje,
jako v případě prostředků s nucenou cirkulací vzduchu, pak jsou tyto kapitoly nebo články příslušně
nadepsány. Kapitoly nebo články, které platí pro všechny typy me přístrojů z rozsahu platnosti této
normy, nejsou specificky nadepsány.

Na nebezpečí vlastní určené fyziologické funkci me přístroje nebo me systému v rozsahu platnosti
této normy se s výjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 všeobecné normy specifické požadavky této normy
nevztahují.

POZNÁMKA Viz rovněž 4.2 všeobecné normy.

Tato zvláštní norma neplatí pro:
ohřívací prostředky určené pro fyzioterapii;●

sálavé ohřívače; viz informace v IEC 60601-2-21 [12]  2);●

inkubátory; viz informace v IEC 60601-2-19 [10];●

transportní inkubátory; viz informace v IEC 60601-2-20 [11];●

chladicí zařízení.●



201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost ohřívacích prostředků s  přikrývkami, poduškami nebo matracemi pro použití
ve zdravotnictví, které minimalizují nebezpečí pro pacienta a obsluhu, a stanovení zkoušek, kterými
lze shodu s těmito požadavky ověřit.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN. 


