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Úvod

V roce 1996 zveřejnila IEC první vydání zvláštní normy pro elektrická nemocniční lůžka IEC 60601--
-38. Tato publikace byla odezvou na potřebu obecné normy, platné pro nebezpečí specifická pro
oblast bezpečnosti nemocničních lůžek v terénu. Používala-li se tato norma spolu s posouzením rizika
provedeným výrobcem, byla považována za aktuální pohled na zavedení kritéria pro základní
bezpečnost pro průmysl.

Změna IEC 60601-2-38 vydaná v roce 1999 vzešla z potřeby snížení rizika zachycení pacienta
v postranicích, a to opět spolu s výrobcovým posouzením rizika. Třebaže tím byla tato zvláštní norma
vylepšena, zůstávala stále orientována na elektrická nemocniční lůžka a při zaměření na manuálně
ovládaná nemocniční lůžka a výrobky v jiných zdravotnických prostředích selhávala.

V roce 2000 byla zveřejněna norma EN 1970 (Nastavitelná lůžka pro osoby se zdravotním
postižením – Požadavky a metody zkoušení), která se týkala lůžek používaných osobami se
zdravotním postižením pro zmírňování nebo kompenzování zdravotního postižení nebo nemoci. Tato
norma nabídla při spojení s IEC 60601-2-38 rozšířený rozsah platnosti, avšak vydání změny 1 k
IEC 60601-2-38 bylo příležitostí sloučit tyto dvě normy do jediné mezinárodní normy.

V době zahájení prací na tomto sloučení upřesnila IEC svůj postoj k základní bezpečnosti a nezbytné
funkčnosti a zavedla tyto pojmy do třetího vydání IEC 60601-1. Proto bylo nutno uvést novou normu
do souladu s tímto třetím vydáním. Tato zvláštní norma dostala označení IEC 60601-2-52 a práce byly
zahájeny v souladu s uvedeným třetím vydáním.

Tato zvláštní norma je tedy výsledkem množství práce při sjednocování a upřesňování rozsahu
platnosti mezi IEC 60601-2-38, EN 1970 a třetím vydáním IEC 60601-1. Představuje současný pohled
na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zdravotnických lůžek, používaných pro zmírňování
nemocí pacientů a postižení osob se zdravotním postižením. Toto bylo snahou společné pracovní
skupiny IEC a ISO.

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zdravotnických lůžek
určených pro dospělé, dále nazývaných zdravotnická lůžka, podle definice 201.3.212.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro zdravotnická lůžka, 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 zdravotnická lůžka, tak pro me systémy.

Na nebezpečí vlastní určené fyziologické funkci zdravotnického lůžka 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.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost zdravotnických lůžek definovaných v 201.3.212.
201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na použitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 všeobecné normy a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 a IEC 60601-1-10 2) neplatí. Všechny ostatní vydané skupinové normy
souboru IEC 60601-1 platí tak, jak byly vydány.
201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
ve všeobecné normě a ve skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný me
přístroj, a mohou přidávat další požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavek zvláštní normy je požadavku všeobecné normy nadřazen.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1 uváděn jako odkaz na všeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uváděny číslem příslušného dokumentu. 

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá všeobecné normě, avšak je doplněno
předčíslím „201“ (např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 všeobecné normy), nebo
odpovídá použitelné skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice)
číselného označení této skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Změny textu všeobecné normy jsou uváděny následujícími slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této zvláštní
normy doplňuje.

„Změna“ – kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy mění.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují všeobecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Definice
ve všeobecné normě jsou však číslovány od 3.1 do 3.139, proto jsou doplňkové definice v této normě
číslovány od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové položky
aa), bb) atd.

Články, obrázky nebo tabulky,  které doplňují  skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“
znamená číslo této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.



Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na všeobecnou normu, kterékoli použitelné skupinové
normy a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je
záměrem některou část všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


