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Text dokumentu 76/438/FDIS, budoucí první vydání IEC 60601-2-57, vypracovaný technickou komisí
TC 76 Bezpečnost optických záření a laserových zařízení, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-
CENELEC a byl schválen CENELEC jako EN 60601-2-57 dne 2011-03-07.

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) 2011-12-07
• nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2014-03-07

Tato evropská norma byla připravena na základě mandátu svěřeného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a zahrnuje základní požadavky směrnice ES 93/42/EHS
(93/42/EEC) (MDD). Viz příloha ZZ.

V této normě jsou použity tyto typy písma:

Požadavky a definice: obyčejný typ●

Zkušební specifikace: kurzíva●

Informativní text nacházející se vně tabulek, jako jsou poznámky, příklady a odvolávky: malý typ.●

Normativní text v tabulkách je rovněž napsán malým typem.
termíny definované v kapitole 3 všeobecné normy, v této zvláštní normě nebo jak je uvedeno: kapitálky.●

V souvislosti s tou to normou, výraz



„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).●

Odkazům na kapitoly předchází v této normě termín „kapitola“, za kterým následuje číslo kapitoly. Pro
odkazy na články v této normě jsou použita pouze jejich čísla.

V této normě je spojka „nebo“ použita jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, pokud jakákoliv
kombinace podmínek je pravdivá.

Tvary slov použité v této normě odpovídají použití popsanému v příloze H směrnic ISO/IEC, část 2. Pro
účely této normy pomocné slovo:

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

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

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

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky znamená, že
v příloze AA je k této položce vysvětlivka nebo zdůvodnění.

Přílohu ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-57:2011 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1:2005 (třetí vydání): Zdravotnické elektrické
přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavky této zvláštní normy mají být považovány za minimální požadavky, které musí být
dodrženy, aby bylo dosaženo rozumné úrovně bezpečnosti a spolehlivosti během provozu a používání
zařízení s nelaserovým zdrojem záření, které je určeno pro terapeutické, diagnostické, monitorovací
a kosmetické/estetické použití.

Hvězdička (*) označuje články, pro které je v příloze AA uvedena vysvětlivka. Předpokládá se, že
znalost důvodů pro zavedení těchto požadavků usnadní správné používání této zvláštní normy, a bude
použita při jakékoliv revizi, která může být vyžádána změnami v klinické praxi, nebo jako výsledek
vývoje technologie.

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení, které obsahuje
jeden nebo více zdrojů optického záření v rozsahu vlnových délek 200 nm až 3 000 nm, s výjimkou
laserového záření, a které je určeno k vytváření neviditelných fotobiologických účinků na lidské nebo
zvířecí tělo pro terapeutické, diagnostické, monitorovací, kosmetické/estetické nebo veterinární
aplikace; dále nazývané jako zařízení se zdrojem světla (ls zařízení).

Tato zvláštní norma neplatí pro zařízení na opalování, pro zařízení pro oftalmologii nebo pro zařízení
pro dětskou fototerapii.

POZNÁMKA Bezpečnostní požadavky v této zvláštní normě jsou určeny pouze pro nebezpečí pro zrak
a pokožku, nebezpečí pro vnitřní tkáně není v tomto rozsahu platnosti zahrnuto.

ls zařízení se může skládat z jednoho nebo z více zdrojů optického záření s nebo bez napájení. Nebo
může být zahrnuto v komplexním systému, který obsahuje optické, elektrické nebo mechanické
systémy nebo zdroje jiného záření.

POZNÁMKA Přílohy AA až EE byly zařazeny z důvodu všeobecných pokynů a pro ilustraci mnoha
typických příkladů. Nicméně, přílohy nemohou být považovány za definitivní a vyčerpávající.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je:

stanovit bezpečnost optického záření, základní bezpečnost a požadavky na nezbytnou funkčnost pro ls●

zařízení;
specifikovat požadavky na výrobce pro dodání informací a stanovení postupů tak, aby mohla být přijata●

odpovídající opatření;
poskytnout výstrahu osobám před nebezpečími spojenými s dostupným optickým zářením z ls zařízení pomocí●

značek, štítků a instrukcí;
omezovat možnost zranění minimalizací zbytečného přístupného optického záření; poskytnout prostředky●

zvýšené kontroly nebezpečí vztahujícího se k optickému záření pomocí ochranných opatření a pomáhat při



bezpečném používání ls zařízení;
chránit osoby proti jiným nebezpečím vznikajícím v souvislosti s provozem a používáním ls zařízení.●

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se vztahuje k těm použitelným skupinovým normám, které jsou uvedeny
v kapitole 2 všeobecné normy a v kapitole 201.2 této normy.

Všechny publikované skupinové normy souboru IEC 60601 platí tak, jak byly publikovány.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy měnit, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené ve
všeobecné normě a skupinových normách, aby odpovídaly pro uvažované zvláštní me přístroje,
a mohou doplňovat jiné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavek zvláštní normy je nadřazen požadavku všeobecné normy.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkazováno na IEC 60601-1 jako na všeobecnou normu. Na
skupinové normy je v této normě odkazováno použitím jejich čísla.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá všeobecné normě s připojením předčíslí „201“
(tzn., že 201.1 ve zvláštní normě odpovídá obsahu kapitoly 1 všeobecné normy) nebo použitelným
skupinovým normám s předčíslím „20x“ kde „x“ jsou poslední číslice z číselného označení skupinové
normy (tzn., že 202.4 v této zvláštní normě odpovídá obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-
1-2, 203.4 v této zvláštní normě odpovídá obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3, atd.).
Změny textu všeobecné normy jsou uváděny následujícími slovy:

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

„Doplněk“ znamená, že text této zvláštní normy je doplňkem požadavků všeobecné normy nebo
použitelné skupinové normy.

„Změna“ znamená, že kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se
mění, jak je uvedeno v textu této zvláštní normy.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují všeobecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Nicméně,
vzhledem ke skutečnosti, že definice všeobecné normy jsou číslovány od 3.1 do 3.139, doplňující
definice v této zvláštní normě jsou číslovány od 201.3.201. Doplňující přílohy jsou značeny AA, BB atd.
a doplňkové položky aa), bb), atd.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“ je
číselným označením skupinové normy, tzn., že 202 platí pro IEC 60601-1-2, 203 platí pro IEC 60601--
-3, atd.

Termín „tato norma“ se používá pro tuto zvláštní normu, použitou společně se všeobecnou normou
a skupinovými normami.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající oddíl, kapitola nebo článek, platí bez modifikací oddíl,



kapitola nebo článek všeobecné normy nebo skupinové normy; tam, kde je zamýšleno, že nějaká část
všeobecné normy nebo skupinové normy, i když možná relevantní, nebude použita, je to výslovně
uvedeno v této zvláštní normě. 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


