CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.140 Prosinec 2010

Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN
Cast 2-52: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost EN 60601-2-52
a nezbytnou funkénost zdravotnickych ltuzek 36 4801

idt IEC 60601-2-52:2009 + IEC 60601-2-52:2009/Cor. 1:2010-09

Medical electrical equipment -
Part 2-52: Particular requirements for the basic safety and essential performance of medical beds

Appareils électromédicaux -
Partie 2-52: Exigences particulieres pour la sécurité de base et de performances essentielles des lits
médicaux

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-52: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Betten

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN 60601-2-52:2010. Pfeklad byl zajist&n Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-52:2010. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

S G¢innosti od 2013-04-01 se nahrazuji CSN EN 60601-2-38 (36 4800) z ffjna 1998 a CSN EN 1970
(84 1070) ze srpna 2001, které do uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni pfedmluva
Upozornéni na pouzivani této normy
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Norma je vydana s dvojim logem.

Timto prvnim vydanim se zrusuje a nahrazuje prvni vydani IEC 60601-2-38 zverejnéné v roce 1996
a jeho zména 1 (1999). Toto vydani je jeho technickou revizi.

Text této zvlastni normy vychézi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/795/FDIS 62D/815/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce. V ISO byla tato norma schvalena 20 ¢leny P z 20 hlasujicich.

Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.
V této normée jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ.

- ZkusSebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napf. poznamky, pfiklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach 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 oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);
- ,Clanek” znamena cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchdzi v této normé termin , kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouzita 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 Casti 2 Smeérnic ISO/IEC. Pro Ucely 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 pfipustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriuje na
vysvétlivky nebo zd@vodnéni pro tuto polozku v priloze AA.



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

Komise rozhodla, ze obsah této normy se nebude ménit az do konecného data vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu
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Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Jindfich Sestak

EVROPSKA NORMA EN 60601-2-52
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Duben 2010

ICS 11.140 Nahrazuje EN 60601-2-38:1996 + A1:2000, EN 1970:2000

Zdravotnické elektrické pristroje -
Cast 2-52: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost zdravotnickych lGzek
(IEC 60601-2-52:2009)

Medical electrical equipment -
Part 2-52: Particular requirements for the basic safety and essential performance of medical beds
(IEC 60601-2-52:2009)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-52: Exigences particulieres pour la sécurité de base et de Teil 2-52: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich
performances essentielles des lits médicaux der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Betten
(CEI 60601-2-52:2009) (IEC 60601-2-52:2009)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2010-04-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
Vnitrni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, 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 fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2010 CENELEC VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-52:2010 E
Pfedmluva
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-52 dne 2010-04-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-38:1996 + A1:2000 a EN 1970:2000.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
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Oznameni o schvalenfi
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Uvod

V roce 1996 zverejnila IEC prvni vydani zvlastni normy pro elektrickd nemocni¢ni [Gzka IEC 60601--
-38. Tato publikace byla odezvou na potfebu obecné normy, platné pro nebezpeci specificka pro
oblast bezpec¢nosti nemocnic¢nich IGzek v terénu. PouZivala-li se tato norma spolu s posouzenim rizika
provedenym vyrobcem, byla povazovana za aktualni pohled na zavedeni kritéria pro zakladni
bezpecnost pro primysl.

Zmeéna IEC 60601-2-38 vydana v roce 1999 vzesla z potreby snizeni rizika zachyceni pacienta

v postranicich, a to opét spolu s vyrobcovym posouzenim rizika. Tfebaze tim byla tato zvlastni norma
vylepsena, zlistavala stale orientovana na elektricka nemocni¢ni IGzka a pri zaméreni na manualné
ovladdana nemocnicni 1Gzka a vyrobky v jinych zdravotnickych prostredich selhavala.

V roce 2000 byla zverejnéna norma EN 1970 (Nastavitelna I0Zka pro osoby se zdravotnim
postizenim - PoZadavky a metody zkouseni), ktera se tykala 1Gzek pouZivanych osobami se
zdravotnim postizenim pro zmirfiovani nebo kompenzovani zdravotniho postizeni nebo nemoci. Tato
norma nabidla pfi spojeni s IEC 60601-2-38 rozSifeny rozsah platnosti, avsak vydani zmény 1 k

IEC 60601-2-38 bylo prilezitosti sloucit tyto dvé normy do jediné mezinarodni normy.

V dobé zahdjeni praci na tomto slouceni upresnila IEC svij postoj k zakladni bezpecnosti a nezbytné
funk¢nosti a zavedla tyto pojmy do tretiho vydani IEC 60601-1. Proto bylo nutno uvést novou normu
do souladu s timto tfetim vydanim. Tato zvlastni norma dostala oznaceni IEC 60601-2-52 a prace byly
zahajeny v souladu s uvedenym tretim vydanim.

Tato zvlastni norma je tedy vysledkem mnozstvi prace pfi sjednocovani a upresiovani rozsahu
platnosti mezi IEC 60601-2-38, EN 1970 a tretim vydanim IEC 60601-1. Pfedstavuje soucasny pohled
na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych 13zek, pouzivanych pro zmirfiovani
nemoci pacientl a postiZzeni osob se zdravotnim postizenim. Toto bylo snahou spole¢né pracovni
skupiny IEC a ISO.

201.1.1 * Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych 18zek
ur¢enych pro dospélé, dale nazyvanych zdravotnicka IZka, podle definice 201.3.212.

Ma-li nékterd kapitola nebo ¢lanek platit specificky bud pouze pro zdravotnicka lGzka, nebo pouze pro
me systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pfipad, plati
kapitola nebo ¢lanek prislusné jak pro zdravotnicka I0zka, tak pro me systémy.

Na nebezpedi vlastni urcené fyziologické funkci zdravotnického IGzka 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.
201.1.2 Predmét normy

Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpec¢nost
a nezbytnou funkcnost zdravotnickych 18Zek definovanych v 201.3.212.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

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

IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 a IEC 60601-1-10 ? neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy
souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

201.1.4 ZvIastni normy
Néhrada:

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

Pozadavek zvldstni normy je pozadavku vSeobecné normy nadfazen.

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

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, aviak je dopinéno
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 ¢islici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normeé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadeény nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢ldnek 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 doplfuje.

»Zmena“ - kapitola nebo Clanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy meéni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 201.101. Definice
ve vseobecné normeé jsou vsak Cislovany od 3.1 do 3.139, proto jsou dopliikové definice v této normé
Cislovany od 201.3.201. Doplikové prilohy jsou oznaCeny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky
aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“
znamena cCislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.



Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, kterékoli pouZzitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolecné.

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



