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Zdravotnické elektrické pristroje ¢SN

Cast 2: Zvlastni pozadavky

na bezpecnost externich EN 60 601-2-31
kardiostimulatord s vnitfnim zdrojem

energie 36 4800

idt [EC 601-2-31:1994

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of external cardiac
pacemakers with internal power source

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité des stimulateurs cardiaques
externes a source d'énergie interne

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von externen
Herzschrittmachern mit interner Stromversorgung

Tato norma je identickd s EN 60601-2-31:1995.

This standard is identical with EN 60601-2-31:1995.
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Narodni predmluva

Citované normy
IEC 86-1:1993 nahrazena IEC 86-1:1996 dosud nezavedenou
IEC 86-2:1994 dosud nezavedena

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988+A1:1991) (36 4800)



I[EC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky
a zkousky (idt IEC 601-1-2:1993) (36 4800)

IEC 801-2:1991 zavedena v CSN EN 60801-2 Elektromagnetickd kompatibilita zafizeni pro méfeni
a fizeni prlmyslovych procest - Cast 2: Pozadavky pfi elektrostatickém vyboiji (idt IEC 801-2:1991)
(18 0014)

ISO 5841-1:1989 dosud nezavedena

Obdobné zahrani¢ni normy

BS EN 60601-2-31:1995; BS 5742: Section 2.31:1995 Medical electrical equipment - Particular
requirements for safety. Specification for external cardiac pacemakers with internal power source
(Zdravotnické elektrické pfistroje - Zvlastni pozadavky na bezpecnost - Specifikace pro externi
kardiostimulatory s vnitfnim zdrojem energie)

NF C74-308, NF EN 60601-2-31 Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité
des stimulateurs cardiaques externes a source d'énergie interne Cast 2: Zvlastni poZadavky na
bezpelnost externich kardiostimulatord s vnitfnim zdrojem energie)

OVE EN 60601-1 Teil 2-31 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von externen Herzschrittmachern mit interner Stromversorgung (Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2: Zvlastni poZzadavky na bezpelnost externich kardiostimulatorl s vnitfnim zdrojem
energie)

NEN 10601-2-31:1995 Medische elektrische toestellen - Deel 2-31: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van uitwendige hartritmeregelaars met interne voedingsbron (Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 2-31: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost externich kardiostimulatord s vnitfnim zdrojem energie)

Porovnani s IEC 601-2-31:1994

EN 60601-2-31:1995 je prekladem IEC 601-2-31:1994. Navic jsou uvedeny prilohy ZA (normativni)
a ZB (informativni), které nahradily prilohu L k IEC 601-2-31.

Informativni udaje z IEC 601-2-31:1994

Mezinarodni norma IEC 601-2-31:1994 byla vypracovana subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje a zarizeni technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentt:



DIS Zprava o
hlasovani
62D{CO)7 62D{C 081

8

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené
v tabulce vyse.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spInéni mdze byt ovérovano a definice: kolmé pismo;
- poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vSeobecnd ustanoveni,
vyjimky a odkazy: malé pismo;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;
- TERMINY UVEDENE V KAPITOLE 2 TETO ZVLASTNi NORMY,

IEC 601-1, IEC 601-1-2, IEC 801-2 A ISO 5841-1: PISMENA VELKE ABECEDY.
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Souvisici CSN
CSN 36 4110 Primarni ¢lanky a baterie - Véeobecné (eqv IEC 86-1:1987)
CSN 36 4111 Primérni ¢lanky a baterie - Specifika¢ni listy (eqv IEC 86-2:1987)

CSN EN 50061 Bezpe&nost implantabilnich kardiostimultord (36 4815)

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

EN 60601-2-31:1995 se odvolava na ISO 5841-1:1989, kterd neni zavedena do CSN. Jejim technickym
ekvivalentem vsak je CSN EN 50061.

Upozornéni na narodni poznamku

V priloze ZB (informativni) je uvedena narodni poznamka upresnujici rok vydani IEC 86-2.

Vypracovani normy



Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 620 87 703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-31
EUROPEAN STANDARD Leden 1995

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

Deskriptory: electromedical equipment, external cardiac pacemaker, safety requirements, equipment
specifications, test

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost externich
kardiostimulatora s vnitinim zdrojem energie (IEC 601-2-31:1994)

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of external cardiac
pacemakers with internal power source (IEC 601-2-31:1994)

Appareils électromédicaux Partie 2: Regles particulieres de sécurité des stimulateurs cardiaques
externes a source d'énergie interne (CEl 601-2-31:1994)

Medizinische elektrische Gerate Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von externen
Herzschrittmachern mit interner Stromversorgung (IEC 601-2-31:1994)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 1994-12-06. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzend ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialn{ verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, 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 fiir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62D(C0)78, budouci 1. vydani IEC 601-2-31 vypracované subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje a zafizeni technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC dne
1994-12-06 jako EN 60601-2-31.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni

EN k pfimému pouziti jako normy narodni (dop) 1995-12-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,které jsou s EN v rozporu (dow) 1995-12-01
Prilohy oznacené ,normativni" jsou nedilnou ¢asti této normy.

Pfilohy oznacené ,informativni" jsou pouze pro informaci.



V této normé je priloha ZA normativni, pfilohy AA, BB a ZB jsou informativni.

Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-31:1994 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv modifikaci.
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uvoD

Tato zvlastni norma plati pro bezpe&nost KARDIOSTIMULATORU. PoZadavky této zvldstni normy jsou
nadfazeny pozadavkdm vdeobecné normy Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné
poZadavky na bezpecnost.

Zékladnim pouzitim KARDIOSTIMULATORU je o3etfeni srde¢nich arytmii. Tyto arytmie snizuji srde¢ni
vykon a mohou vést ke zmatenosti, zavratim, ztraté védomi a smrti. Cilem stimulace je obnoveni
srde¢niho rytmu a vykonu, pfimérenych fyziologickym potfebam PACIENTA.

Existuji dvé rozdilné skupiny SRDECNICH STIMULATORU, tj. IMPLANTABILNi STIMULATORY a EXTERNI
STIMULATORY. EXTERNI STIMULATORY se pouzivaji k do¢asné stimulaci pacientl pfed implantaci
IMPLANTABILNIHO STIMULATORU nebo k do¢asné stimulaci pfi jinych Iékafskych zakrocich, napf. pfi
chirurgii na otevfeném srdci.

KARDIOSTIMULATORY se li3i réiznosti zp€isob(, jimiz udrzuji a monitoruji srdeéni aktivitu za réiznych

okolnosti. Nejjednodussi model stimuluje komory nezavisle na srdecni aktivité. Jiné detekuji aktivitu
a stimuluji podle potfeby sit a/nebo komoru. Nékteré STIMULATORY pracuji s pfedvolenou hodnotou
kmito¢tu, amplitudy a délky impulzu. Jiné mohou mit nékolik hodnot proménnych parametrd.

Normy pro EXTERNI STIMULATORY vyZaduji vénovat pozornost informacim, které pomohou pfi vybéru
a pouziti zafizeni. Jde o takovy pristup, kdy z hlediska normalizace by méla byt uznavana Ustredni
uloha klinickych poznatkd. MozZnost fici predem, na zakladé zkousek souboru technickych parametrd,
jak se bude pfistroj chovat u urcitého pacienta, je omezena.

Nékteré zkousky a pozadavky jsou dosud v jednani a oCekavaji se vysledky reseni technickych otazek.



Pfehled ohroZeni bezpe&nosti PACIENTA zplsobenych EXTERNIM KARDIOSTIMULATOREM

a zdlvodnéni poZzadavkl na bezpecnost podle této normy jsou uvedeny v priloze AA. Bere se v Uvahu,
Ze znalost dlvodd téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti normy, ale také urychli revize
vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Kapitoly a ¢lanky, pro které je v pfiloze AA
ZdAvodnéni uvedeno vysvétleni, jsou za svym Cislem oznaceny hvézdickou (7).

Dokumenty pouzité jako podklady pfi pfipravé normy jsou vypsany v pfiloze BB Literatura.
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ODDIL 1: VSEOBECNE

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1" Rozsah platnosti
Doplnéni:

Tato zvlastni mezinarodni norma stanovi zvlastni pozadavky na bezpe¢nost EXTERNICH
KARDIOSTIMULATORU napéjenych VNITRNIM ZDROJEM ELEKTRICKE ENERGIE podle definice v 2.1.101,
dale nazyvanych PRISTROJE.

Tato norma plati pro PACIENTSKE KABELY podle definice v 2.1.104.

Tato norma neplati pro PRISTROJE, které mohou byt pfimo nebo nepiimo pfipojeny k SITOVEMU
ROZVODU.

Tato norma neplati pro stimula¢ni VODICE ELEKTROD nebo pro dalsi pfistroje pro srde¢ni stimulaci,
které bud:

1) tvori integralni Cast pfistroje s jinymi funkcemi; nebo
2) stimuluji externé pres hrudnik nebo jicnem; nebo

3) oSetruji tachykardii vysokofrekvencni stimulaci; nebo
4) analyzuji stimulacni systém.

PoZadavkdm této normy podléha kazdy z obou kanalli DVOUDUTINOVEHO PRISTROJE.



1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpe¢nost EXTERNICH
KARDIOSTIMULATORU, definovanych v 2.1.101.

-- Vynechany text --



