CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.55; 11.040.60 Srpen
2001

Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

Cést 2-10: Zvlastni pozadavky EN 60601-2-10

na bezpecnost nervovych a svalovych

stimulatord 36 4800

idt IEC 601-2-10:1987

Medical electrical equipment -
Part 2-10: Particular requirements for the safety of nerve and muscle stimulators

Appareils électromédicaux -
Partie 2-10: Regles particulieres de sécurité pour stimulateurs de nerfs et de muscles

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-10: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Geraten zur Stimulation von Nerven und
Muskeln

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-10:2000. Evropska norma EN 60601--
-10:2000 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-10:2000. The European
Standard EN 60601-2-10:2000 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN IEC 601-2-10 (36 4801) ze srpna 1997.

© Cesky normaliza&ni institut,

2001 62158
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Dochazi ke zméné zplisobu prevzeti IEC 601-2-10:1987 do soustavy norem CSN. Zatimco

CSN IEC 601-2-10 ze z&f{ 1997 prevzala IEC 601-2-10:1987 (schvéalenou jako HD 395.2 S1:1988)
schvélenim k pfimému pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejima (schvélenou jako EN 60601--
-10:2000) prekladem.

Citované normy

IEC 601-1:1977 + A1:1984 zavedena v CSN IEC 601-1:1994 (36 4801) Bezpe¢nost zdravotnickych
elektrickych pfistrojd - Cast 1: Véeobecné pozadavky (idt HD 395.1 S$2:1988 + A1:1993)

Informativni Udaje z IEC 60601-2-10:1987

Tato zvlastni norma byla vypracovana subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje v ramci
technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

©estimésicni Zprava o hlasovani
pravidlo
62D(C0)29 62D(C0)32

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

Tato zvlastni norma méni a doplfiuje IEC 601-1:1977 Bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojl
- Cast 1: Vieobecné pozadavky, jeZ je dale uvadéna jako vieobecnd norma. PoZzadavky této zvlastni
nor-my jsou nadrazeny pozadavkdm vSeobecné normy.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lanké této zvlastni normy odpovida véeobecné normé.

Clanky nebo obrézky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou &islovany od 101; doplfiujici pfilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliujici polozky aa), bb) atd.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichz splnéni miZe byt ovérovano a definice: obycejné pismo;

vysvétlivky, rady, poznamky, vSeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: malé pismo;

zkusebni ustanoveni: kurziva;

TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLACH 2 VSEOBECNE NORMY NEBO TETO ZVLASTNi NORMY:
KAPITALKY.

Za jednotlivymi pozadavky nasleduji specifikace pfislusnych zkousek.

Na zakladé rozhodnuti subkomise 62D z jednani ve Washingtonu v roce 1979 jsou u vyznamnéjsich
pozadavkl, kde to pfichdzi v Gvahu, zarazeny v priloze AA vysvétlujici pozndmky.



Bere se v Gvahu, Ze znalost ddvod{ téchto pozadavkd umozni nejen spravné pouziti normy, ale také
vedou k urychleni revize, vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha ale
neobsahuje oddélené pozadavky této normy.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vdeobecné poZzadavky na
bezpecnost (idt IEC 601-1:1988)

CSN EN 60601-1:1994/A1+A11+A12:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost

(idt IEC 601-1:1988/A1:1991, idt IEC 601-1:1988/A11:1993, idt IEC 601-1:1988/A12:1993)

CSN EN 60601-1:1994/A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988/A2:1995)

CSN EN 60601-1-2:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1: Véeobecné pozadavky
na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

(idt [EC 601-1-2:1993)
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Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Tato zvlastni norma navazuje na prvni vydani vSeobecné normy IEC 601-1:1977 prevzatou schvalenim
k pfimému pouzivani originalu jako CSN. IEC pfipravuje zménu této zvlastni normy, ktera navéze na
druhé vydani vSeobecné normy IEC 601-1:1988 prevzatou prekladem.

V textu se vyskytuje tato zkratka:

Termin Zkratka
Priimyslovy, védecky a lékarsky (industrial, scientific and ISM
medical)

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla v kapitole 36 doplnéna informativni ndrodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©esték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-10
EUROPEAN STANDARD Listopad 2000

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.55; 11.040.60 Nahrazuje HD
395.2.10 S1:1989

Zdravotnické elektrické pfristroje

Cést 2-10: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
nervovych a svalovych stimulatord

(IEC 60601-2-10:1987)

Medical electrical equipment

Part 2-10: Particular requirements for the safety of
nerve and muscle stimulators

(IEC 60601-2-10:1987)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 2-10: Regles particulieres Teil 2-10: Besondere Festlegungen
de sécurité pour stimulateurs de nerfs fur die Sicherheit von Geraten zur
et de muscles Stimulation von Nerven und Muskeln
(CEI 60601-2-10:1987) (IEC 60601-2-10:1987)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2000-04-01.

Clenové CENELEC jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny
podminky, za kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni
normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kaz-dém jiném jazyce prelozena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Fran-
cie, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2000 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkaoli Ref. C.
EN 60601-2-10:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text této mezinarodni normy IEC 60601-2-10:1987, vypracovany subkomisi IEC SC 62D Zdravotnické
elektrické pristroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi, byl
schvalen CENELEC jako HD 395.2.10 S1 dne 1988-09-13.

Tento harmonizacni dokument byl predlozen k formalnimu hlasovani pro pfeménu na evropskou
normu a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-10 dne 2000-04-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2001-04-01

-- Vynechany text --



