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Zdravotnické elektrické pristroje - CSN

Cést 2-24: Zvlastni poZzadavky na zakladni EN 60601-2-24
bezpecnost a nezbytnou funkcnost infuznich ed. 2

pump a regulator 36 4801

idt IEC 60601-2-24:2012

Medical electrical equipment -
Part 2-24: Particular requirements for the basic safety and essential performance of infusion pumps
and controllers

Appareils électromédicaux -

Partie 2-24: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
pompes et régulateurs

de perfusion

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-24: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Infusionspumpen und Infusionsreglern

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-24:2015. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-24:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem
Touto normou se nahrazuje CSN EN 60601-2-24 ed. 2 (36 4801) z prosince 2015.

S ¢innosti od 2018-04-14 se nahrazuje CSN EN 60601-2-24 (36 4800) z ¢ervna 1999, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-24:2015 dovoleno do 2018-04-14
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-24 (36 4800) z ¢ervna 1999.



Zmény proti predchozim normam

Proti predchozi normé dochézi ke zméné zpusobu prevzeti EN 60601-2-24:2015 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN 60601-2-24 ed. 2 z prosince 2015 prevzala EN 60601-2-24:2015 schvalenim
k pfimému pouZivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejima prekladem.

Toto druhé vydéani nahrazuje prvni vydani CSN EN 60601-2-24 z roku 1999. Norma je prizptisobena
skladbé a nazvoslovi obecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z éervence 2007 a jeji orientaci na
vyuzivani procesu rizeni rizika u zdravotnickych elektrickych pristroju a na jejich nezbytnou
funkCnost. Nové je zahrnuti problematiky pouzitelnosti a alarma.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1: Vieobecné poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-2: Veobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-6: Zvlastni poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-8: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost -
Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému

ISO 3696:1987 zavedena v CSN ISO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické ucely -
Specifikace a zku-
Sebni metody

ISO 7864 zavedena v CSN EN ISO 7864 (85 6220) Sterilni injekéni jehly pro jedno pouZiti -
Pozadavky a zkuSebni metody

ISO 8536-4 zavedena v CSN EN ISO 8536-4 (85 6206) Infuzni piistroje pro zdravotnické pouZiti -
Cést 4: Infuzni soupravy pro jedno pouZiti, gravitaéni

Souvisici CSN
CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 4-2:
ZkuSebni a mérici technika - Elektrostaticky vyboj - Zkouska odolnosti

Informativni udaje z IEC 60601-2-24:2012

Mezinarodni normu IEC 60601-2-24 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani zrusuje a nahrazuje prvni vydéani IEC 60601-2-24 z roku 1998. Toto vydani
predstavuje technickou revizi podle IEC 60601-1:2005+A1:2012 v¢etné nového Cislovéani Clanku
a zahrnuti pouzitelnosti a alarma.



Text této zvlastni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/1026/FDIS 62D/1039/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této zvlastni normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve
vysSe uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.



V této normeé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky a definice: obyCejny typ;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ.
Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym typem;

- TERM[NY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY, V TETO ZVLASTN[NORMY][], NEBO JAK JE UVEDENO:
KAPITALKY.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola“ znamend jeden z Cislovanych oddila uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich
pododdilt (napr. kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (napt. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).

Odkazum na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H ¢asti 2 smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso:

- ,musi” znameng, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;

- ,Ma"” znameny, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,smi” popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
pokyny nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 vydanych pod obecnym nazvem Zdravotnické elektrické
pristroje je mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, zZe obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v tidajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud

- znovu potvrzena;

- zruSena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.


http://webstore.iec.ch

V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. biezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky v platném znéni.

Vysvétleni k textu prevzaté normy

V originélu je zaveden zvlastni vyraz pro krivky a funkce charakteristického tvaru - trumpet (angl.),
trompette (franc.), v narodnim vydani normy je pouzito vyrazu trubka, trubkovy. Déle jsou v textu
pouzity bez vysvétleni zkratky:

EUT zkouseny pristroj (equipment under test)
RH relativni vlhkost (relative humidity)
Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankiim 201.4.3.101 (tabulka 201.101), 201.12.1.102, 201.12.1.103, 201.12.1.104 a v
priloze AAk AA.2 (201.12.1.107) a AA.4 doplnény narodni poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Jindfich Sesték



EVROPSKA NORMA EN 60601-2-24
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Kvéten 2015

ICS 11.040.20 Nahrazuje
EN 60601-2-24:1998

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-24: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost
a nezbytnou funkC¢nost infuznich pump a regulétort
(IEC 60601-2-24:2012)

Medical electrical equipment -

Part 2-24: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of infusion pumps and controllers
(IEC 60601-2-24:2012)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-24: Exigences particulieres pour la Teil 2-24: Besondere Festlegungen fur die
sécurité Sicherheit

de base et les performances essentielles einschlief’lich der wesentlichen

des pompes et régulateurs de perfusion Leistungsmerkmale

(IEC 60601-2-24:2012) von Infusionspumpen und Infusionsreglern

(IEC 60601-2-24:2012)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-04-14. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némeckeé). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, 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
kréalovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

(x]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2015 CENELEC Veskerd préava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢leniim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-24:2015 E



Predmluva

Text dokumentu 62D/1026/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 60601-2-24, ktery vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrickd zarizeni
ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvélen
CENELEC jako EN 60601-2-24:2015.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2016-01-14
- nejzazsi datum zrusSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-24:1998.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavku smérnice
(smeérnic) EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni priloze ZZ, kterd je nedilnou soucéasti tohoto
dokumentu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-24:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv
modifikaci.



Obsah

Strana
PrOAIMIUVA. ...coe ettt e e e e e e e e e eeeeeee ettt et e e e s e et seeeeeeeeeeeeeees
................................................................ 6
TIVOW. ettt et e et e e et e e e et e et e et e e et e e e e a e e e e et et e eae et e e et et e eae e e eae et eeae et e ae et ente et enre et eareeeenreaaeas
....................................................... 9
201.1.... Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici
101014 40| 2 PO PP UPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPIN 10
201.2.... Citované
(0 0] a0 b0 1<) 11 2RO PPPPRPT
......................................... 11
201.3.... Terminy
e 1<) 10T ol TR TR
......................................... 12
201.4.... Obecné
POZAAAVKY ... .veiiiiiieieiiie ettt ettt e ettr e e et e e et e e eetae e e eearae e e eabaeeeeaaeeeeareeeetreeeeeaaeeeeennes
.......................................... 14
201.5.... Obecné pozadavky na zkouSeni ME
PRIBTROJ +evvuettvnnnetttuneetuneeteuneesateeesneessnestaneesarneesueestunsessansesssneeessuneessnnsessannns 15
201.6.... Klasifikace ME PR[STROJ] a ME
SY ST EMI tetuttuneetuertneeruneetueesneeesneesensesensstnnessnasssnsessnsssnnsssnssssnsessnsssnnsesnsessnsessnesmnnsssneersneessnns
..... 15
201.7.... Identifikace, znacCeni a dokumentace ME
PRIBTROJE . .tuuiitutteittie ettt e ettt e e ettt e ettt eeeta e eeaaasestaa e saaase st seeansessaanesssrnesernns 15
201.8.... Ochrana pred elektrickymi NEBEZPEC[MI zpusobenymi ME
PRIBTROJEM....ittuniietineeiitieeeeieeserineessrineesssieeeserieesssneeesssneessens 17
201.9.... Ochrana pred MECHANICKIMI NEBEZPEC[MI U ME PR[BTROJ[] a ME
SYSTEMI tttvuneeiierrtiiieeeeserriiineeeeserriiieeeesserstiineeessessrineesssens 17

201.10.. Ochrana pred NEBEZPECMI z nezadouciho a nadmérného
ZATOM.c.ccviieieciee ettt et e et e et e et e et a e e earee s 18

201.11.. Ochrana pred nadmérnymi teplotami a jinymi
NEBEZPECIML...cteeeteutittteeeaaiittteeesaaiitteeeesanitteteeesaanssseeessaanssneeeeseannnreeeeasanns 18

201.12.. * Presnost ovladacich prvku a pristroju a ochrana pred nebezpe¢nym
VYSEUDPEIML....vvvieieiiiee et etreeeearee e 19

201.13.. NEBEZPECNE SITUACE a poruchové



201.14.. * PROGRAMOVATELNE ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE SYSTEMY

201.15.. Konstrukce ME
522U 20 ]

201.16.. ME

SYSTEMY...uveeuveeureesteesseessreesseesseesseesseesseesssesssessseasseasseesssesssesssesssessseesseessesssessssessseessesssessseenns
..................................................... 35

201.17.. Elektromagneticka kompatibilita ME PRISTROJO a ME
SYSTEMI uevvveeeeerunrreeeeeenitrreeeeesiireteeesssatrneeeesssnnneeeeessanrneeeesennraeeeesas 35

202........ Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky
A ZKOUSKY ..eeeiiiiie ettt e e e e e e et e e e eaaes 36

206........
POUZIEEINOST . ..ttt ettt ettt et sttt et et
......................................................... 36

208........ Obecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pristroju
a zdravotnickych elektrickych
A1 1411 OO
e 37

g 5 1 10 1 2O TSP P PRPRRPPP
..................................................... 39

Priloha AA (informativni) Jednotlivé vysvétlivky
8 ZAUVOANENL......vivievietiieieeteeteet ettt ettt b et b et b ss et e b essebe b eseebesnas 39

BiblIOGTATIE. . eiiiiii e e e e rt e e e e e e e e e e e e e e aaaraararaaaaaees
.............................................................. 51

Priloha ZA (normativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace a jim odpovidajici
evropské publikace................... 54

Priloha ZZ (informativni) Splnéni zakladnich pozadavka smérnic

Obréazek 201.103 - Periody
ATIALYZY ... vvei et e e e e e b e e e e e ba e e e e baeeeetbaeeatbeeeetbeeeeatreeeenraaeeans

Obrazek 201.104a - ZkuSebni zarizeni pro VOLUMETRICKE INFUZN[]PUMPY @ VOLUMETRICKE
REGULATORY INFUZE.....ccccvuvvvunnnnn.. 23

Obréazek 201.104b - ZkuSebni zarizeni pro STRIKACKOVE NEBO KONTEJNEROVE



Obrézek 201.105 - Rozbéhovy graf z udaji shroméazdénych béhem prvnich 2 h zkusebni
PETIOAY.....uvviiiiiiiiiiiiee e, 24

Obrézek 201.106 - Trubkovy graf z idaju shromazdénych béhem druhé hodiny zkusebni
PETIOAY.....evviiiiiiiiiieieeeeeee e, 24

Obréazek 201.107 - Trubkovy graf z udaju shromézdénych béhem posledni hodiny INTERVALU
VOM[NY INFUZN[]SOUPRAVY. 24

Obrazek 201.108 - Rozbéhovy graf ze stabilizacni
10153 8 (016 | PP PUUUPRRRI 25

Obréazek 201.109 - Trubkova krivka z idaji na konci stabiliza¢ni
0 1=3 8 (00 | U UPRT 26

Obrazek 201.110 - Rozbéhova krivka ze stabilizacni periody pump s kvazikontinualnim
VYSEUPEML.....vvveeeiiieeeiieee e 26

Obrazek 201.111 - Trubkova krivka z idaji na konci stabilizacni periody kvazikontinualnich
9100101 0 U 26

Obrézek 201.112 - ZkuSebni zarizeni k uréeni PRAHU ALARMU OKLUZE a objemu
BOLUSU.utttttttiieeeeeeeesaniiiiiiiiireereeeeeeeeeeessessnnnnnns 33

Obréazek AA.101 - Rozbéhovy



Strana

Obrazek AA.102 - Trubkovy

Obrazek AA.103 - Vypocty pro E,(max.)

A E (TN )i
.46

Obréazek AA.104 - Vzorkovaci
1001 0) (o) PP PPPPPPPR
................... 47

Obrazek AA.105 - Pozorovaci
0] 4T PP PUPPPPRRR
.................... 48

Obréazek AA.106 - Rozdéleni zédkladni ndhodné velic¢iny
X et e et e e e ta e et b e e e be e eteeeaaaeenaraeaans 48

Obrazek AA.107 - Rozdéleni pozorovacich
0] =3 0 PP PPUPPPPPPRRRN
49

Obrazek AA.108 - Statisticky trubkovy
01 | PP PR POPPPRPRRN
..... 49

Tabulka 201.101 - Pozadavky na NEZBYTNOU
FUNKCNOST . ..ettttutteeeeerrtieneeeeeeertieneeesserstaeeeesssssrenteessssssunmeeessssssinmeeesssssssnneeesssssmnoneesssenns 14

Tabulka 201.102 - Nastavené rychlosti, objemy BoLUSU a zkuSebni zarizeni pro zkousky
presnosti
podle 12.1.102 az
I N 0

Tabulka 202.101 - ZkuSebni
TITOVILC... . ettt e e e e e et e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaaeaas

Tabulka 208.101 - Priority ALARMOVEHO STAVU a souvisejici
STEUACE. vttt e e e e e e e e e e e e e e aas 37

Tabulka 208.102 - * Charakteristiky iMPULZU zvukovych ALARMOV[ICH
SIGNAL[ 1evteeeiiitteeeeeeaititeeee e ettt e e e e e s e e e e e sabnrneeeesaanneeeeeeas 38



Uvod

Tato zvlastni norma se tyka bezpeénosti INFUZN[ICH PUMP a REGULATOR([] INFUZE . Souvislost mezi
touto zvlastni normou IEC 60601-1:2005+A1:2012 a skupinovymi normami je vysvétlena v 1.3.

Prvoradou zodpovédnost za bezpe¢né pouziti INFUZNCH PUMP a regulatoru nese OBSLUHA. Uznava
se, Ze OBSLUHA ma byt vySkolena v pouzivani ZDRAVOTNICKICH ELEKTRICK[CH PR[STROJ[, a Ze
bezpecného pouziti ZDRAVOTNICKICH ELEKTRICKJCH PRBTROJ] lze dosdhnout pouze, jsou-li pouzivany
v souladu s navodem k pouziti dodanym voROBCEM. Soudi se, ze specifikované minimélni pozadavky
na bezpecnost poskytuji prakticky stupen bezpecnosti provozu. Za spolehlivé zavedeni pozadavka
této zvlastni normy zodpovida voroBCE. Podle téchto zdsad byla tato zvlastni norma vypracovana.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy

Kapitola 1 obecné normy1 plati s témito vyjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato zvlasStni norma plati pro ZAKLADN[BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST INFUZN[CH PUMP
a VOLUMETRICK[JCH REGULATOR([] INFUZE, dale nazyvanych rovnéz Mg PRBTROJE.

Tato norma plati pro INFUZN[ SOUPRAVY, pokud jejich charakteristiky ovliviiuji ZAKLADNBEZPECNOST
nebo NEZBYTNOU FUNKCNOST INFUZN[CH PUMP a VOLUMETRICK[JCH REGULATOR([] INFUZE . Tato norma
vSak nespecifikuje pozadavky nebo zkousky jinych hledisek INFUZNICH SOUPRAV.

Ma-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro ME PRISTROJE, nebo pouze pro ME
SYSTEMY, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro ME PRISTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

Na NEBEZPEC[Spojena s urcenou fyziologickou funkci ME PR(STROJ0 nebo ME SYSTEM[ podle rozsahu
platnosti této normy se specifické pozadavky této normy nevztahuji, s vyjimkou pro ¢lanky 7.2.13
a 8.4.1 obecné normy.

POZNAMKA Viz rovné? 4.2 obecné normy.

Tato zvlastni norma specifikuje pozadavky na ENTERALN[NUTRICN[PUMPY, INFUZN[]PUMPY,
AMBULANTN[ INFUZN[ PUMPY, STRIKACKOVE NEBO KONTEJNEROVE PUMPY, VOLUMETRICKE REGULATORY
INFUZE a VOLUMETRICKE INFUZN[]PUMPY, definované v 201.3.204, 201.3.206, 201.3.207, 201.3.220,
201.3.222 a 201.3.223.

Tato zvlasStni norma neplati pro:

a) prostredky specificky urcené pro diagnostiku nebo podobné pouziti (napriklad angiografické nebo
jiné pumpy, trvale ovladané nebo kontrolované oBSLUHOU);

b) prostiedky pro mimotélni krevni obéh;
¢) implantabilni prostredky;

d) ME PRBTROJE specificky urcené pro diagnostické pouziti v urodynamice (méreni vzajemnych
zavislosti tlaku a objemu v mocovém méchyri, plnéném vodou pomoci katetru);

e) ME PR[STROJE specificky urcené pro diagnostické pouziti pri testovani muzské impotence (méreni
mnozstvi infuzni kapaliny nezbytné k dosazeni predvolené hladiny tlaku pro udrzeni erekce penisu:
kaverndézometrie, kavernozografie);

f) prostredky pro které plati ISO 28620.

201.1.2 Predmét normy

Ndahrada:



Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavka na ZAKLADN[ BEZPECNOST

a NEZBYTNOU FUNKCNOST pro ENTERALN[ NUTRICN[PUMPY, INFUZN[]PUMPY, AMBULANTN[ INFUZN[]
PUMPY, STRIKACKOVE NEBO KON-

TEJNEROVE PUMPY, VOLUMETRICKE REGULATORY INFUZE @ VOLUMETRICKE INFUZN[]PUMPY, definované
v 201.3.204, 201.3.206, 201.3.207, 201.3.220, 201.3.222 a 201.3.223.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

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

IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-6:2010 a IEC 60601-1-8:2006 plati tak, jak jsou modifikovany
v kapitolach 202, 206 a 208. IEC 60601-1-3 neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy
souboru IEC 60601-1 plati tak, jak jsou vydany.



201.1.4 Zvlastni normy
Ndhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a ve skupinovych norméch, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PR[STRO],
a mohou pridavat dalsi pozadavky na ZAKLADN[BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

PoZadavek zvlastni normy je nadrazen pozadavku obecné normy.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na obecnou normu.
Odkazy na skupinové normy jsou uvadeény c¢islem prislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lanki této zvlastni normy odpovidé obecné normé, avsak je doplnéno predéislim
,201" (napt. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida pouzitelné
skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou ¢islici (Cislice) ¢iselného oznaceni této
skupinové normy (napr. 202.4 v této zvlaStni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy

IEC 60601-1-3 atd.). Zmény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:

»~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

,Doplnék” - pozadavek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»~Zména“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy méni.

Clanky, obréazky nebo tabulky, které dopliuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. Definice
v obecné normé jsou vsak cislovany od 3.1 do 3.139, proto jsou doplnkové definice v této normé
¢islovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliikové polozky
aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x“
znamena cislo této skupinové normy, napt. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

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

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



1 Obecna norma je IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements for the basic safety and essential performance (Zdravotnické elektrické pristroje -
Cdst 1: VSeobecné poZadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkcénost).



