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schválením k přímému používání jako ČSN oznámením ve Věstníku ÚNMZ, tato norma ji přejímá
překladem.

Proti EN 60601-2-31:2008 byl odstraněn požadavek na zkoušení pro omezení energie, přepracována
zkouška vystavení vnější defibrilaci, přidáno zkoušení odolnosti proti ESD s ohledem na kontaktní
výboj a doplněno zdůvodnění všech změn.
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Tato publikace je vydána jako norma s dvojím logem.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání z roku 2008 a změnu 1 z roku 2011. Toto vydání
je jejich technickou revizí.

Toto vydání obsahuje oproti předchozímu vydání tyto významné technické změny:

a)   Byl odstraněn požadavek na zkoušení pro omezení energie;

b)   Byla zcela přepracována zkouška vystavení vnější defibrilaci;

c)   Bylo odstraněno omezení zkoušení odolnosti proti ESD pouze na výboje vzduchem;

d)   Uvedení do souladu s posledním vydáním ISO 14708-2 pro kardiostimulátory, jakož i se



související normou ISO 14117 upravující EMC;

e)   Doplňkové zdůvodnění všech změn.
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Tento dokument byl vypracován v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.
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V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termín
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–    „článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (tzn., že 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou články kapitoly 7).

Odkazům na kapitoly předchází v tomto dokumentu termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly.
Pro odkazy na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v tomto dokumentu používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li
pravdivá kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v tomto dokumentu jsou v souladu s použitím popsaným v kapitole 7, části
2 směrnic ISO/IEC. Pro účely tohoto dokumentu pomocné sloveso

–    „musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s tímto dokumentem
povinná;

–    „má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s tímto
dokumentem není povinná;

–    „smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.

Seznam všech částí souboru IEC 60601 se společným názvem Zdravotnické elektrické přístroje je
možno nalézt na webových stránkách IEC.

Komise rozhodla, že obsah nebo tohoto dokumentu zůstane nezměněn až do data příští prověrky
(stability date) uvedeného na webových stránkách IEC (http://webstore.iec.ch) v údajích o tomto
dokumentu. K tomuto datu bude dokument buď

http://webstore.iec.ch


–    znovu potvrzen;

–    zrušen;

–    nahrazen revidovaným vydáním, nebo

–    změněn.

POZNÁMKA Uživatelé tohoto dokumentu se upozorňují na skutečnost, že výrobci a zkušebny mohou
potřebovat po vydání nové, změněné nebo revidované publikace IEC přechodné období, ve kterém
připraví výrobky podle nových požadavků
a vybaví se na provádění nových nebo změněných zkoušek. Komise doporučuje, aby obsah této
publikace nebyl zaveden na národní úrovni dříve než tři roky po datu jejího vydání.

UPOZORNĚNÍ Publikace obsahuje barevný tisk, který je považován za potřebný k porozumění jejímu
obsahu. Uživatelé by proto měli pro tisk tohoto dokumentu použít barevnou tiskárnu.



Vysvětlivky k textu převzaté normy

V této ČSN je podle metodických pokynů pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracování, stavba, členění
a úprava českých technických norem uplatněna zásada pro přejímání anglického slova „general“
českými slovy „obecný, obecně“ místo dříve používaných „všeobecný, všeobecně“. Z tohoto důvodu
se mohou v textu příslušně lišit
některé názvy a nadpisy přebírané z obecné normy ČSN EN 60601-1 ed. 2.

Byla použita terminologie používaná v praxi pro trvalou kardiostimulaci. Jedná se především
o používání termínů „lead/electrode“ a „rate/frequency“. Anglický termín „lead“ odpovídá v češtině
používaném termínu „elektroda“, tedy soubor izolovaných vodičů vedoucí kardiostimulační nebo
defibrilační impulzy do srdce. Pro překlad anglického termínu „electrode“ (kovová stimulační
koncovka k přenosu stimulačního napětí do tkáně) je použit termín „pól elektrody“. Pro překlad
četnosti srdeční akce „rate“ a odvozené termíny je použit termín „rychlost“, termín „kmitočet“ je
vyhrazen pro technické aplikace.

Upozornění na národní poznámky

Do normy byly k článkům 201.3.7, 201.3.14 a AA.2 doplněny národní poznámky.
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Evropská předmluva
Text dokumentu 62D/1719/FDIS, budoucího třetího vydání IEC 60601-2-31, který vypracovala
subkomise IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické
přístroje ve zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen
CENELEC jako EN IEC 60601-2-31:2020.

Jsou stanovena tato data:

–    nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2020-10-03
–    nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2023-04-03
Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-31:2008 a všechny její změny a opravy (pokud existují).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-31:2020 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod
Minimální bezpečnostní požadavky specifikované v této zvláštní normě se pro použití EXTERNÍCH
KARDIOSTI-
MULÁTORŮ  s vnitřním napájecím zdrojem považují za záruku reálné úrovně bezpečnosti.

Základním použitím KARDIOSTIMULÁTORŮ  je léčba srdečních arytmií. Tyto arytmie snižují srdeční
výkon a mohou vést ke zmatenosti, závratím, ztrátě vědomí a smrti. Cílem stimulace je obnovení
srdečního rytmu a výkonu přiměřeně fyziologickým potřebám PACIENTA.

Existují dvě rozdílné skupiny KARDIOSTIMULÁTORŮ , implantabilní KARDIOSTIMULÁTORY a EXTERNÍ
KARDIOSTIMULÁ-
TORY. EXTERNÍ KARDIOSTIMULÁTORY se používají k dočasné stimulaci PACIENTŮ  před implantací
implantabilního KARDIOSTIMULÁTORU nebo k dočasné stimulaci při jiných lékařských POSTUPECH,
např. při chirurgii na otevřeném srdci.

KARDIOSTIMULÁTORY se liší způsoby, jimiž za různých okolností udržují a monitorují srdeční aktivitu.
Nejjednodušší model stimuluje síň nebo komoru nezávisle na srdeční aktivitě. Jiné detekují aktivitu
síní nebo komor a síně nebo komory stimulují v případě, že je to zapotřebí. Další, složitější, detekují
spontánní srdeční aktivitu a stimulují podle potřeby síň a/nebo komoru. Určité KARDIOSTIMULÁTORY
pracují s předvolenou hodnotou rychlosti, amplitudy a délky impulzu. Jiné umožňují několik hodnot
těchto parametrů.

Normy pro EXTERNÍ KARDIOSTIMULÁTORY vyžadují věnovat pozornost informacím, které pomohou při
vývoji a použití těchto přístrojů. Jde o takový přístup, kdy by z hlediska normalizace měla být
uznávána ústřední úloha klinických poznatků. Možnost předvídat na základě zkoušek přístroje podle
souboru technických parametrů, jak se bude KARDIOSTIMULÁTOR chovat u určitého PACIENTA, je
omezená.

Tato zvláštní norma nezohledňuje specifická hlediska bezpečnosti EXTERNÍCH KARDIOSTIMULÁTORŮ při
jejich současném připojení k NAPÁJECÍ SÍTI i k PACIENTOVI.

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1: Obecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost, na kterou je dále odkazováno jako na obecnou normu.

Za požadavky následují specifikace příslušných zkoušek.

Podle rozhodnutí subkomise 62D z jednání ve Washingtonu v roce 1979 je oddíl s vysvětlujícími
poznámkami „Obecné vysvětlivky a zdůvodnění“, pokud k významnějším požadavkům přicházejí
v úvahu, obsažen v příloze AA.

Kapitoly nebo články pro které jsou v příloze AA uvedeny vysvětlující poznámky, jsou označeny
hvězdičkou (*).

Přehled ohrožení bezpečnosti PACIENTA způsobených EXTERNÍM KARDIOSTIMULÁTOREM a zdůvodnění
požadavků na bezpečnost obsažených v této zvláštní normě jsou uvedeny v příloze AA. Předpokládá
se, že znalost důvodů pro tyto požadavky nejen umožní správné použití této normy, ale také urychlí
revize vyvolané změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Příloha AA však netvoří část
požadavků tohoto dokumentu.



201.1 Rozsah platnosti, předmět a související
normy

Kapitola 1 obecné normy
[1]

 platí s těmito výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato část IEC 60601 platí pro ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST EXTERNÍCH
KARDIOSTIMULÁTORŮ
napájených VNITŘNÍM ZDROJEM ELEKTRICKÉ ENERGIE, dále nazývaných ME PŘÍSTROJE.

Tento dokument platí pro PACIENTSKÉ KABELY, jak jsou definovány 201.3.209, ale neplatí pro
ELEKTRODY, jak jsou definovány v 201.3.206.

NEBEZPEČÍ obsažená v určené fyziologické funkci ME PŘÍSTROJŮ  v rozsahu platnosti tohoto dokumentu
nejsou
zajištěna specifickými požadavky v tomto dokumentu s výjimkou 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy.

POZNÁMKA Viz také 4.2 obecné normy.

Tento dokument neplatí pro implantabilní části AKTIVNÍCH IMPLANTABILNÍCH ZDRAVOTNICKÝCH
PROSTŘEDKŮ spadajících pod ISO 14708-1. Tento dokument neplatí pro EXTERNÍ KARDIOSTIMULÁTORY,
které mohou být připojeny přímo nebo nepřímo k NAPÁJECÍ SÍTI.

Tento dokument neplatí pro transtorakální a jícnové stimulační ME PŘÍSTROJE a antitachykardické ME
PŘÍSTROJE.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST
a NEZBYTNOU FUNKČNOST EXTERNÍCH KARDIOSTIMULÁTORŮ , jak jsou definovány v 201.3.205.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na použitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-2:2014 platí tak, jak je modifikována v kapitole 202. IEC 60601-1-3 neplatí. Všechny
ostatní vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 platí tak, jak byly vydány.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené



v obecné normě a skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažované ME PŘÍSTROJE,
a mohou přidávat jiné požadavky na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST.

Požadavek zvláštní normy je požadavku obecné normy a skupinových norem nadřazen.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
uváděn jako odkaz na obecnou normu. Odkazy na skupinové normy jsou uváděny číslem příslušného
dokumentu.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá obecné normě, avšak je doplněno předčíslím
„201“ (např. 201.1 v tomto dokumentu se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá
příslušné skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice) číselného
označení dané skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly
4 skupinové normy IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové
normy IEC 60601-1-3, atd.). Změny textu obecné normy a použitelných skupinových norem jsou
specifikovány použitím těchto slov:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této zvláštní
normy doplňuje.



„Změna“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy mění.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují obecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Definice
v obecné normě jsou však číslovány od 3.1 do 3.147, proto jsou doplňkové definice v tomto dokumentu
číslovány od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové položky
aa), bb) atd.

Články, obrázky, nebo tabulky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“
znamená číslo této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3, atd.

Termín „tento dokument“ se používá k odvolávkám na obecnou normu, kterékoli použitelné
skupinové normy a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je
záměrem některou část obecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1]     Obecná 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 přístroje – Část 1: Obecné požadavky na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost).


