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Zdravotnické elektrické pristroje - CSN

Cést 2-39: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou  EN IEC 60601-2-39
funkénost pristroju ed. 3

pro peritonealni dialyzu 36 4801

idt IEC 60601-2-39:2018

Medical electrical equipment -
Part 2-39: Particular requirements for basic safety and essential performance of peritoneal dialysis
equipment

Appareils électromédicaux -
Partie 2-39: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils de dialyse péritonéale

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-39: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Peritoneal-Dialyse-Geraten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-39:2019. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN IEC 60601-2-39:2019. It was
translated by
the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2022-05-24 se nahrazuje CSN EN 60601-2-39 ed. 2 (36 4801) z prosince 2008, ktera
do uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 60601-2-39:2019 dovoleno do
2022-05-24 pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-39 ed. 2 (36 4801) z prosince 2008.

Zmeény proti predchozi normé
Vyznamnymi technickymi zménami jsou:

- aktualizace odkazu na zménénou zékladni normu a skupinové normy;



- redakéni Gpravy;

- doplnéni ¢lanku tykajicich se nezbytné funkCnosti;

- nové pozadavky na provoz pri vypadku napajeci sité.
Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1-2:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-2: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka ruseni - 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 poZzadavky na zadkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pristroji a zdravotnickych elektrickych systému

IEC 60601-1-11:2015 zavedena v CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-11: Obecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané
v prostredi doméaci zdravotni péce

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-9:2009 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-9: VSeobecné
pozadavky na

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: PoZzadavky na navrh s ohledem na
Zivotni prostredi

CSN EN 60601-1-10:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-10: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj
fyziologickych ovladacu s uzavrenou smyckou

CSN EN ISO 80369-1:2011 (85 2112) Konektory s malym vnitfnim prumérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi - Cast 1: VSeobecné pozadavky

Vysvétlivky k textu této normy

V piipadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

Vevs

normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vZdy pouZit takovéa vydani CSN, které piejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).

Informativni udaje z IEC 60601-2-39:2018

Mezinarodni normu IEC 60601-2-39 vypracovala subkomise IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi.



Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani zverejnéné v roce 2007. Toto vydani je jeho
technickou revizi.

Text této zvlastni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/1558/FDIS 62D/1586/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, Cast 2.
V tomto dokumentu 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 tabulkdch je rovnéz psan malym
typem;

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

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

- kapitola“ znamena jeden ze sedmnaécti ¢islovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vSech
dal$ich pododdill (napt. 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).

Odkazu na kapitolu predchazi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nasledovany c¢islem kapitoly.
Pro odkazy na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivéna jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v kapitole
7 Casti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso

- ,musi” znameng, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s timto dokumentem
povinng;

- ,Ma"“ znameny, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s timto
dokumentem neni povinng;

- ,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
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spolecnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

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

- znovu potvrzena;

- zruSena;


http://webstore.iec.ch

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.

POZNAMKA UZivatelé tohoto dokumentu se upozoriuji na skute¢nost, Ze vyrobci a zku$ebny mohou
potrebovat po vydani nové, zménéné nebo revidované publikace IEC prechodné obdobi, ve kterém
pripravi vyrobky podle novych pozadavku a vybavi se na provadéni novych nebo zménénych zkousek.
Komise doporucuji, aby obsah této publikace nebyl zaveden na narodni Grovni drive nez tri roky po
datu jejiho vydani.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k ¢lanku 201.7.9.2.101 doplnéna néarodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Petr Kube$

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zédkona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpis.



EVROPSKA NORMA EN IEC 60601-2-39
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Kvéten 2019

ICS 11.040.99 Nahrazuje
EN 60601-2-39:2008

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-39: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost pristroji pro peritonealni dialyzu

(IEC 60601-2-39:2018)

Medical electrical equipment -

Part 2-39: Particular requirements for basic safety and essential performance
of peritoneal dialysis equipment

(IEC 60601-2-39:2018)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-39: Exigences particulieres pour la Teil 2-39: Besondere Festlegungen fir die
sécurité Sicherheit

de base et les performances essentielles einschliefSlich der wesentlichen

des appareils de dialyse péritonéale Leistungsmerkmale

(IEC 60601-2-39:2018) von Peritoneal-Dialyse-Geraten

(IEC 60601-2-39:2018)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2018-05-11. 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 lze obdrzet na
vyzadani v Ridi-
cim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma4 stejny status jako oficiélni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky

Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska,

Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.
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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: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2019 CENELEC  Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétoveé vyhrazena ¢lenim CENELEC.

Ref. €. EN
IEC 60601-2-39:2019 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 62D/1558/FDIS, budouciho tretiho vydani IEC 60601-2-39, ktery vypracovala subkomise
IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrickad zarizeni ve
zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvdlen CENELEC
jako EN IEC 60601-2-39:2019.

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) 2019-11-24
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2022-05-24

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-39:2008.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-39:2018 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Uznava se, ze minimalni pozadavky na bezpecnost specifikované v této zvlastni normé poskytuji pri
provozu
ME PR[STROJ] PRO PERITONEALN[DIALJZU vhodny stupen ochrany.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy

Kapitola 1 obecné normy1 plati s témito vyjimkami;

201.1.1 Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato ¢ast souboru IEC 60601 plati pro ZAKLADNBEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST ME PRBTRO]J[]
PRO PERI-

TONEALN[DIAL[ZU definovanych 201.3.208, dale nazyvanych PD PRISTROJE. Plati pro PD PRISTROJE
urcené k pouziti bud zdravotnickym personéalem, nebo za dohledu zdravotnickych odborniku, a to

i pro PD PR[STROJE pouZzivané PACIENTEM, bez ohledu na to, jsou-li tyto PD PRISTROJE pouzity

v nemocni¢nim nebo v domacim prostredi.

Jsou-li kapitola nebo ¢lanek urc¢eny specificky pouze pro ME PRISTROJE, nebo pouze pro ME SYSTEMY,
je to v nadpisu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. V opa¢ném pripadé plati kapitola nebo
clanek jak pro ME PR[BTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

Pro NEBEzPEC[Vlastni urc¢ené fyziologické funkci ME PRISTROJE nebo ME SYSTEMU z rozsahu platnosti
tohoto dokumentu nejsou s vyjimkou ¢lanka 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy stanoveny v tomto
dokumentu specifické pozadavky.

POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 v obecné norme.

Tento dokument lze rovnéz pouzit pro PD PRISTROJE pouzivané pro kompenzaci nebo zmirnéni
nemoci, poranéni nebo zdravotniho postizeni.

Tyto zvlastni pozadavky neplati pro DIALYZACNROZTOK nebo pro OKRUH DIALYZACN[HO ROZTOKU.
201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je zavedeni zvla$tnich pozadavkll na ZAKLADN[ BEZPECNOST
a NEZBYTNOU FUNKC-
NOST pro PD PRBTROJE definované v 201.3.208.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

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

IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 a IEC 60601-1-11:2015
plati s modi-

fikacemi podle kapitol 202, 208 a 211. IEC 60601-1-3 a IEC 60601-1-12 neplati. IEC 60601-1-9:2007
a [EC 60601-1-9:2007/AMD1:2013 neplati, jak je uvedeno v kapitole 209. VSechny ostatni vydané
skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati, jak byly vydany.



201.1.4 Zvlastni normy
Ndhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PRBTROJ,
a mohou pridavat jiné pozadavky na ZAKLADN[BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

PoZadavek zvlastni normy je poZadavku obecné normy nadrazen.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
uvadén jako odkaz na obecnou normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem prislusného
dokumentu.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lankl této zvlastni normy odpovida obecné normé, avsak je doplnéno
predcislim ,,201“ (napr. 201.1 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové norme s predcislim ,20x“, kde x znamend koncovou cislici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napr. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:



»~Ndhrada" - 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.

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

Clanky, obrazky, nebo tabulky, které dopliiuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. ProtoZe
definice v obecné normeé jsou Cislovany od 3.1 do 3.147, jsou dopliikové definice v tomto dokumentu
Cislovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky
aa), bb) atd.

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

Termin ,tento dokument” se pouziva k odvolavkam na obecnou normu, kteroukoli pouzitelnou
skupinovou normu 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, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upo-

zoriuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1 Obecnda norma je IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 Medical electrical
equipment - Part 1: General
requirements for the basic safety and essential performance (Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 1: Obecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost).



