CESKA NORMA

11.040.40 Cerven 1995

Nizkoprofilovy konektor pro implantabilni ¢SN EN 50077
kardiostimulatory

36 4816

Low-profile connector for implantable cardiac pacemakers
Connecteur a bas profil pour stimulateurs cardiaques implantables
Kleiner Profilstecker flr implantierbare Herzschrittmacher

Tato norma obsahuje EN 50077:1993.

This standard contains EN 50077:1993.

Narodni predmluva

Citované normy

EN 50061 zavedena v CSN EN 50061 Bezpe¢nost implantabilnich kardiostimulator(i (36 4815)

Souvisici mezinarodni, regiondlni a zahrani¢ni normy a predpisy

ISO 5841-1: 1989 Cardiac pacemakers. Part 1: Implantable pacemakers (Kardiostimulatory. Cast 1:
Implantabilni kardiostimulatory)

DIN VDE 0750 Teil 9:1987 Medizinische elektrische Gerate. Implantierbarer Herzschrittmacher.



Festlegung fur die Sicherheit (Zdravotnické elektrické pristroje. Implantabilni srde¢ni stimulatory.
Pozadavky na bezpecnost)

NF EN 50061 Sécurité des stimulateurs cardiaques implantables (Bezpecnost implantabilnich
kardiostimulator()

BS 6902: Part 1:1990 Cardiac pacemakers. Specification for implantable cardiac pacemakers (Srdecni
stimulatory. PoZzadavky na implantabilni srdeCni stimulatory)

NEN-EN 50061 Veiligheid van implanteerbare hartritmeregelaars (Bezpecnost implantabilnich
srdecnich stimulator()

DIN VDE 0750 Teil 9:1992 Sicherheit implantierbarer Herzschrittmacher. Deutsche Fassung EN
50061:1988 (Bezpecnost implantabilnich srde¢nich stimulatorl. Némecka verze EN 50061:1988)

90/385/EEC Council Directive of 20 June 1990 on the approximation the laws of the Member States to
active implantable medical devices (Smérnice Rady z 20. ¢ervna 1990 o sblizovani zakont ¢lenskych
statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych zarizeni), zménéna smérnicemi 93/42/EEC
a 93/68/EEC

Obdobné mezinarodni, regiondlni a zahrani¢ni normy

ISO 5841-3:1992 Cardiac pacemakers. Part 3: Low profile connectors for implantable pacemakers
(Srdeéni stimulatory. Cést 3: Nizkoprofilové konektory pro implantabilni kardiostimulatory)

BS EN 50077:1993 Specification for low profile connectors (IS-1) for implantable pacemakers
(Specifikace nizkoprofilového konektoru (IS-1) pro implantabilni kardiostimulatory)
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Vysvétlivky k pouzivani normy

V evropské normé je pouzito technickych nakresd, které neodpovidaji v celém rozsahu ¢eskym
zasadam pro tvorbu technické dokumentace. Pro zachovani identity narodniho vydani normy jsou
prislusné nakresy a jejich kétovani prevzaty tak, jak jsou uverejnény v evropské normé. Slovni popisy
jsou uvedeny v Cestiné. V kapitole 3 Terminy a definice jsou pro usnadnéni prace s cizojazy¢nou
dokumentaci uvedeny vedle ¢eskych prekladd i originalni terminy v anglictiné.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Vladimir Vejrosta

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické elektrické pristroje

Pracovnik Ceského normalizaéniho institutu: Helena Musilova
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connectors, definitions, design, performances, markings, requirements, tests

NiZKOPROFILOVY KONEKTOR PRO IMPLANTABILNi KARDIOSTIMULATORY



Low-profile connector for implantable cardiac pacemakers

Connecteur a bas profil pour stimulateurs cardiaques implantables

Kleiner Profilstecker fur implantierbare Herzschrittmacher

Tato evropska norma byla organizaci CENELEC pfijata 24. 3. 1992. Clenové CENELEC jsou povinni plnit
pozadavky Vnitfnich predpisti CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je treba této
evropské normé bez jakychkoliv zmén dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Gdaji jsou na vyzadani k
obdrzeni v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, porizena ¢lenem CENELEC ve vlastni odpovédnosti prekladem do narodniho
jazyka a ozndmena Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
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Tuto normu pfipravila pracovni skupina CENELEC TC 62 Aktivni implantaty, soubézné se spolecnou
pracovni skupinou IEC/ISO pro mezindrodni normy pro kardiostimulatory (ISO TC 150/SC2/WG?2 a IEC
62D/WG6). Dokument byl v ¢ervnu 1991 postoupen ¢lendim CENELEC k formalnimu hlasovani a byl
24. brezna 1992 v CENELEC schvalen jako EN 50077.

Byly stanoveny nasleduijici Ihity:

Nejzazsi Indta vydani identické normy na narodni Grovni (dop): 1.12.1993

Nejzazsi Ihdta zruseni konfliktnich narodnich norem (dow): 1.12.1993

Tato evropska norma je s vyjimkou drobnych redakcnich Uprav identickd s 1ISO 5841-3.

V kapitole pfedmét normy ISO 5841-3 se upozoriiuje, ze norma neposkytuje Uplnou specifikaci pro
bezpecné fungujici konektorovy par. Zejména neni stanovena nejmensi rozpojovaci sila spojeného
konektorového paru. Tento a dalSi hlavni poZzadavky projednava spolecna pracovni skupina
CEN/CENELEC Aktivni implantabilni zdravotnicka zafizeni a budou zahrnuty do kapitol normy EN
46003-1 (v jednani), harmonizované podle evropské smérnice pro implantabilni zdravotnicka zafizeni
z 20. Cervna 1990 (90/385/EEC).

Pfiloha A (normativni) obsahuje zkusebni metody pro stanoveni elektrického oddéleni poskytovaného
zasunutym konektorem vodice elektrody.

Priloha B (informativni) obsahuje vysvétlivky a zd@vodnéni pozadavkd této normy. UzZivateli se
doporucuje prostudovat tuto pfilohu drive, nez za¢ne normu pouzivat, tak, aby byl informovan o jejich
omezenich.
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0 Uvod

Tvorbu této normy vyvolaly poznatky Iékarl, vyplyvajici z rlznosti zdanlivé podobnych, avsak
neslucitelnych nizkoprofilovych souosych vodi¢l stimulacnich elektrod (jelikoz hlavni priimér téchto
konektor( je 3,2 mm, vSeobecné se oznaduji jako vodice stimulacnich elektrod o priméru 3, 2 mm).
Uc¢elem této evropské normy je specifikovat standardni konektorovou sestavu IS-1, kterd umozni
vzajemnou slucitelnost vodic¢d stimulacnich elektrod réiznych vyrobcl. Za celkovou bezpecnost,
spolehlivost a funk¢nost jednotlivych ¢asti konektoru zodpovidaji vyrobci.

1 Pfredmét normy

Tato evropska norma specifikuje sestavu konektoru, pouZzivanou k pripojeni vodi¢l implantabilnich
stimulacnich elektrod k implantabilnim pulznim generatordm. Jsou stanoveny hlavni poZzadavky na
rozméry a funkci, v€etné prislusnych zkusebnich metod. Nicméné, norma se nezabyva vsemi hledisky
funkcni kompatibility a spolehlivosti rlznych vodi¢d stimulacnich elektrod a pulznich generatord,
tvoricich stimulacni systém. Zejména norma nestanovuje urcité hlavni charakteristiky, jakymi jsou
napr. prostredky k upevnéni sestavy konektoru nebo konstrukéni materialy.

VYSTRAHA - Dutinka konektoru podle této normy se nema pouZivat u téch implantabilnich zafizeni,
kde Ize pres konektor IS-1 privést nebezpecné signaly, neurcené ke stimulaci (napr. defibrilacni).



Touto evropskou normou se dopliiuje EN 50061 pouze pro ty prvky kardiostimulator(, které jsou podle

Stitku vybaveny Casti sestavy konektoru IS-1. Nenahrazuji se zadné pozadavky EN 50061, souvisici s
vodici stimulacnich elektrod.

-- Vynechany text --



