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Text dokumentu 76/438/FDIS, budouci prvni vydani IEC 60601-2-57, vypracovany technickou komisi
TC 76 Bezpecnost optickych zareni a laserovych zafizeni, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-
CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-57 dne 2011-03-07.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2011-12-07
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2014-03-07

Tato evropska norma byla pripravena na zakladé mandatu svéreného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zakladni pozadavky smérnice ES 93/42/EHS
(93/42/EEC) (MDD). Viz priloha ZZ.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ
- Zkusebni specifikace: kurziva
- Informativni text nachézejici se vné tabulek, jako jsou poznamky, priklady a odvolavky: maly typ.
Normativni text v tabulkdch je rovnéz napsan malym typem.
- terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V souvislosti s tou to normou, vyraz



- ,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).

Odkazdim na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, za kterym nasleduje ¢islo kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky v této normé jsou pouZita pouze jejich Cisla.

V této normé je spojka ,,nebo” pouzita jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, pokud jakakoliv
kombinace podminek je pravdiva.

Tvary slov pouzité v této normé odpovidaji pouZiti popsanému v priloze H smérnic ISO/IEC, ¢ast 2. Pro

Ucely této normy pomocné slovo:

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

- ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo se zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,m0ze" popisuje pripustny zplisob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky znamena, zZe
v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni.

Pfilohu ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-57:2011 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma méni a doplfuje IEC 60601-1:2005 (treti vydani): Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost a nezbytnou funkcénost.

Pozadavky této zvlastni normy maji byt povazovany za minimalni pozadavky, které musi byt
dodrzeny, aby bylo dosazeno rozumné Urovné bezpecnosti a spolehlivosti béhem provozu a pouzivani
zarizeni s nelaserovym zdrojem zareni, které je urCeno pro terapeutické, diagnostické, monitorovaci
a kosmetické/estetické pouZiti.

Hvézdicka (*) oznaCuje Clanky, pro které je v priloze AA uvedena vysvétlivka. Pfedpoklada se, ze
znalost dlvodd pro zavedeni téchto pozadavkd usnadni spravné pouzivani této zvlastni normy, a bude
pouzita pri jakékoliv revizi, kterd mlze byt vyzadana zménami v klinické praxi, nebo jako vysledek
vyvoje technologie.

201.1.1 Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost zafizeni, které obsahuje
jeden nebo vice zdrojl optického zéreni v rozsahu vinovych délek 200 nm az 3 000 nm, s vyjimkou
laserového zareni, a které je uréeno k vytvareni neviditelnych fotobiologickych G¢inkl na lidské nebo
zviteci télo pro terapeutické, diagnostické, monitorovaci, kosmetické/estetické nebo veterinarni
aplikace; dale nazyvané jako zafizeni se zdrojem svétla (Is zafizeni).

Tato zvlastni norma neplati pro zafizeni na opalovani, pro zafizeni pro oftalmologii nebo pro zafizeni
pro détskou fototerapii.

POZNAMKA Bezpeé&nostni pozadavky v této zvlastni normé jsou uréeny pouze pro nebezpedi pro zrak
a pokozku, nebezpeci pro vnitfni tkané neni v tomto rozsahu platnosti zahrnuto.

Is zarizeni se m{ze skladat z jednoho nebo z vice zdroj optického zareni s nebo bez napajeni. Nebo
mUze byt zahrnuto v komplexnim systému, ktery obsahuje optické, elektrické nebo mechanické
systémy nebo zdroje jiného zareni.

POZNAMKA Prilohy AA aZ EE byly zafazeny z diivodu vieobecnych pokynd a pro ilustraci mnoha
typickych priklad(. Nicméné, prilohy nemohou byt povazovany za definitivni a vycCerpavajici.

201.1.2 Predmét normy
Néhrada:
Pfedmétem této zvlastni normy je:

- stanovit bezpecnost optického zareni, zakladni bezpecnost a poZzadavky na nezbytnou funk&nost pro Is
zafizent;

. specifikovat poZadavky na vyrobce pro dodani informaci a stanoveni postup( tak, aby mohla byt prijata
odpovidajici opatrent;

. poskytnout vystrahu osobam pred nebezpedimi spojenymi s dostupnym optickym zarenim z Is zafizeni pomoci
znacek, stitkd a instrukct;

- omezovat moznost zranéni minimalizaci zbyte¢ného pfistupného optického zareni; poskytnout prostiedky
zvySené kontroly nebezpeci vztahujiciho se k optickému zareni pomoci ochrannych opatfeni a pomahat pfi



bezpelném pouzivani Is zafizeni;
- chrénit osoby proti jinym nebezpecim vznikajicim v souvislosti s provozem a pouzivanim Is zafizeni.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se vztahuje k tém pouzitelnym skupinovym normam, které jsou uvedeny
v kapitole 2 vSeobecné normy a v kapitole 201.2 této normy.

VSechny publikované skupinové normy souboru IEC 60601 plati tak, jak byly publikovany.
201.1.4 Zvlastni normy
Nahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy ménit, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené ve
vseobecné normeé a skupinovych normach, aby odpovidaly pro uvazované zvlastni me pristroje,
a mohou doplnovat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost.

Pozadavek zvlastni normy je nadrazen pozadavku vSeobecné normy.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkazovano na IEC 60601-1 jako na vSeobecnou normu. Na
skupinové normy je v této normé odkazovano pouzitim jejich Cisla.

Cislovani kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovida véeobecné normé s pfipojenim predéisli ,201“
(tzn., Ze 201.1 ve zvlastni normeé odpovida obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy) nebo pouzitelnym
skupinovym normam s preddislim ,,20x“ kde ,x" jsou posledni Cislice z ¢iselného oznaceni skupinové
normy (tzn., ze 202.4 v této zvlastni normé odpovida obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-
1-2, 203.4 v této zvlastni normé odpovida obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3, atd.).
Zmeény textu vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

.Nahrada” znamena, Ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

,Doplnék” znamena, Ze text této zvlastni normy je doplnkem pozadavkd vseobecné normy nebo
pouzitelné skupinové normy.

»Zmeéna“ znamena, ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
meéni, jak je uvedeno v textu této zvlastni normy.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfuji vdeobecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. Nicméné,
vzhledem ke skutecnosti, ze definice vSeobecné normy jsou cislovany od 3.1 do 3.139, doplnujici
definice v této zvlastni normé jsou Cislovany od 201.3.201. Dopliujici pfilohy jsou znaceny AA, BB atd.
a doplikové polozky aa), bb), atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“ je
Ciselnym oznacenim skupinové normy, tzn., Zze 202 plati pro IEC 60601-1-2, 203 plati pro IEC 60601--
-3, atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva pro tuto zvlastni normu, pouzitou spolecné se vSeobecnou normou
a skupinovymi normami.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo Clanek, plati bez modifikaci oddil,



kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo skupinové normy; tam, kde je zamysleno, Ze néjaka Cast
vSeobecné normy nebo skupinové normy, i kdyz mozna relevantni, nebude pouzita, je to vyslovné
uvedeno v této zvlastni normé.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



