CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.99 Prosinec
2008

Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

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

pro peritonealni dialyzu 36 4801

idt IEC 60601-2-39:2007

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 flr die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Peritoneal-Dialyse-Geraten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-39:2008. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizaCnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-39:2008. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

S Gcinnosti od 2011-03-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-39 (36 4800) z f{jna 2000, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.



(2] © Cesky normaliza¢ni institut, 2008 81749
Podle zakona €. 22/1997 Sb. smé&ji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsirovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-39 (36 4800) z fjna 2000 v
souladu s predmluvou k EN 60601-2-39:2008.

Zmény proti predchozim normam

Jedna se o technickou revizi prfedchoziho vydani. Norma je rovnéz prizplisobena skladbé a nazvoslovi
zakladni normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni rizika a
na nezbytnou funk¢énost.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1-9:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-9:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-9: Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pozadavky na navrh s ohledem na zivotni prostredi

IEC 60601-1-10:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-10:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-10: V3eobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost - Skupinové norma:
Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacd s uzavienou smyckou

Informativni Gdaje z IEC 60601-2-39:2007

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

Timto druhym vydanim se zrusSuje a nahrazuje prvni vydani IEC 60601-2-39. Toto vydani je jeho
technickou revizi. K hlavnim zménam proti predchozimu vydani patfi souhrn doplnkovych poZadavkd na
nezbytnou funkcnost.

Text této zvlastni normy vychéazi z téchto dokumentd:

CDhV Zprava o hlasovani
62D/555/CDV 62D/638/RVD

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

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pfistroje je na
webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této normy se nebude ménit az do konec¢ného data vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu



bude publikace
Znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo
zmeéneéna.
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viddy ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vliady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych

vivs

poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl v
platném znéni.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich Sesték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-39
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2008
ICS 11.040.99 Nahrazuje EN 60601--
-39:1999

Zdravotnické elektrické pfistroje -

Cést 2-39: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
pristrojd pro peritonealini dialyzu

(IEC 60601-2-39:2007)

Medical electrical equipment -

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

(IEC 60601-2-39:2007)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 2-39: Exigences particulieres Teil 2-39: Besondere Festlegungen
pour la sécurité de base fur die Sicherheit einschlieflich

et les performances essentielles der wesentlichen Leistungsmerkmale
des appareils de dialyse péritonéale von Peritoneal-Dialyse-Geraten

(CEI 60601-2-39:2007) (IEC 60601-2-39:2007)



Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2008-03-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

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

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

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
© 2008 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. . EN 60601--
-39:2008 E
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Predmluva

Text dokumentu 62D/555/CDV, budouci druhé vydani IEC 60601-2-39, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi,
byl predlozen k paralelnimu Jednotnému schvalovacimu postupu IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC
jako EN 60601-2-39 dne 2008-03-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-39:1999 + opravu z prosince 1999.

K hlavnim zménam proti EN 60601-2-39:1999 patfi doplnéni prehledem pozadavkl na nezbytnou
funk¢nost.

Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2008-12-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2011-03-01

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a



Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnice EU
93/42/EEC. Viz pfilohu ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky a definice: obycejny typ;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;

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

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 VSEOBECNE NORMY, V TETO ZVLASTNi NORME, NEBO JAK JE
UVEDENO: KAPITALKY.

V odkazech na strukturu této normy termin

,kapitola“ znamené jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddild uvedenych v obsahu, véetné vsech
dalsich pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou clanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchdzi v této normé termin , kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této normy jsou pouzita pouze jejich ¢isla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze H Césti 2
Smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

»,musi“ znamena, Zze shoda s pozadavkem nebo zkousSkou je pro shodu s touto normou povinna;

»,Ma“ znamena, ze shoda s poZzadavkem nebo zkouSkou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

,smi, mUzZe" popisuje pfipustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Kapitoly, ¢lanky a definice, pro které je v informativni priloze AA uvedeno zdlvodnéni, jsou oznaceny
hvézdickou (*).

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-39:2007 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 vSeobecné normy plati s nasledujici vyjimkou:
201.1.1 Rozsah platnosti

Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro ZAKLADNi BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST ME PRISTROJU
PRO PERITONEALNI DIALYZU definovanych 201.3.208, déle nazyvanych PD PRISTROJE. Plati pro PD
PRISTROJE ur¢ené k pouziti bud zdravotnickym personéalem, nebo za dohledu zdravotnickych
odbornik, a to i pro PD PRISTROJE pouzivané PACIENTEM, bez ohledu na to, jsou-li tyto PD PRISTROJE
pouzity v nemocnici nebo v domacim prostredi.

Jsou-li kapitoly nebo ¢lanky uréeny specificky pouze pro ME PRISTROJE, nebo pouze pro ME SYSTEMY,
je to v nadpisu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. V opacném pripadé plati kapitola nebo ¢lanek jak pro
ME PRISTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

Pro NEBEZPECI vlastni uré¢ené fyziologické funkci ME PRISTROJE nebo ME SYSTEMU z rozsahu platnosti
této normy nejsou s vyjimkou ¢lankd 7.2.13 a 8.4.1 vseobecné normy stanoveny v této normé
specifické pozadavky.

POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 ve véeobecné normé.

Tuto normu Ize rovnéz pouzit pro PD PRISTROJE pouzivané pro kompenzaci nebo zmirnéni nemoci,
poranéni nebo zdravotniho postizeni.

PoZzadavky této zvlastni normy neplati pro DIALYZACNi ROZTOK nebo pro OKRUH DIALYZACNIHO
ROZTOKU.

201.1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je zavedeni zvlastnich pozadavkd na ZAKLADNi BEZPECNOST a
NEZBYTNOU FUNKCNOST pro PD PRiSTROJE definované v 201.3.208.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

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

PoZadavky IEC 60601-1-3 a IEC 60601-1-8 pro tuto normu neplati.
201.1.4 ZvIastni normy
Néhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vdeobecné normé, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PRISTROJ, a mohou pfidavat jiné



pozadavky na ZAKLADNi BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.
Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro struCnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem pfislusSného dokumentu.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lanké této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, avéak je doplnéno
predcislim ,,201“ (napr. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové norme s predcislim ,,20x“, kde x znamena koncovou Cislici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napf. 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 vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

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

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

»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy méni.
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Clanky, nebo obrazky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou &islovény od 201.101, dopliikové pfilohy
jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplhkové polozky aa), bb) atd.

Clanky, nebo obrazky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x“ znamend &islo
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 vSeobecnou normu, kteroukoli pouzitelnou
skupinovou normu a tuto zvlastni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo Clanek, plati bez modifikaci oddil,
kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt
vyznamné. Kde je zamérem nékterou Cast vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba
vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozoriuje.

201.2 Citované normativni dokumenty
Kapitola 2 vSeobecné normy plati s nasledujici vyjimkou:
Doplnék:

IEC 60601-1-9:2007 Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious design

(Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-9: VSeobecné poZadavky na zakladni bezpenost a
nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: PoZadavky na navrh s ohledem na Zivotni prostredi)



IEC 60601-1-10:2007 Medical electrical equipment - Part 1-10: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic
closed-loop controllers

(Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-10: Vieobecné poZadavky na zékladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost - Skupinova norma: PoZadavky na vyvoj fyziologickych ovladact s uzavienou
smyckou)

201.3 Terminy a definice

Pro ucely tohoto dokumentu plati terminy a definice z IEC 60601-1:2005 s nasledujicimi vyjimkami:
POZNAMKA Rejstfik definovanych termind je na strané 16.

Doplnék:

201.3.201
APD ME PRISTROJ (APD ME EQUIPMENT)
ME PRISTROJ pouzivany pro AUTOMATIZOVANOU PERITONEALNI DIALYZU (APD)

201.3.202

AUTOMATIZOVANA PERITONEALNIi DIALYZA (AUTOMATED PERITONEAL DIALYSIS)
APD

zpUsob provedeni dialyzy s automatizovanymi vyménami tekutiny v peritoneu

201.3.203

DIALYZACNI ROZTOK (DIALYSING SOLUTION)

farmaceuticky pripravek (roztok), odpovidajici prislusSnému Iékopisu, uréeny pro pouziti s PD
PRISTROJEM

201.3.204

OKRUH DIALYZACNiIHO ROZTOKU (DIALYSING SOLUTION CIRCUIT)

¢ast okruhu tekutin, kterou protéka DIALYZACNI ROZTOK z PD PRISTROJE do peritoneélni dutiny
PACIENTA a nasledné do odpadniho vaku nebo drénu, nebo Casti trvale vodivé pripojené k okruhu
tekutin

POZNAMKA Jednd se o PRILOZNOU CAST.

201.3.205
NAPOUSTENI (INFLOW)
faze, béhem niz se peritonealni dutina naplfuje

POZNAMKA Jako synonymum pro ,napousténi (inflow)“ se b&zné pouziva ,plnéni (fill)“.
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201.3.206
VYPOUSTENI (OUTFLOW)
faze, béhem niz se peritonedlni dutina vyprazdnuje

POZNAMKA Jako synonymum pro ,vypousténi (outflow)” se béZné pouzivé ,,odpad (drain)“.



201.3.207

PERITONEALNI DIALYZA (PERITONEAL DIALYSIS)

proces pfi kterém se do peritonealni dutiny PACIENTA zavadi a pozd&ji z ni odstrafiuje DIALYZACNI
ROZTOK

201.3.208
PRISTROJ PRO PERITONEALNI DIALYZU; PD PRISTROJ (PERITONEAL DIALYSIS EQUIPMENT; PD
EQUIPMENT)

PRISTROJ pouzivany k provadéni PERITONEALNI DIALYZY, a to i APD ME PRiSTRO]

201.3.209

OCHRANNY SYSTEM (PROTECTIVE SYSTEM)

automaticky systém nebo konstrukéni prvek, ktery snima specifikovany parametr (parametry),
specificky uréeny k ochrané PACIENTA pfed NEBEZPECIMI, kterd mohou nastat

201.4 VSeobecné pozadavky

Kapitola 4 vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

201.4.3 NEZBYTNA FUNKCNOST

Doplrikovy clanek:

201.4.3.101 Dopliikové pozadavky na NEZBYTNOU FUNKCNOST
Dopliikové poZzadavky na NEZBYTNOU FUNKCNOST:

- tok DIALYZACNIHO ROZTOKU do pacienta;

- tok DIALYZACNIHO ROZTOKU z pacienta;

- teplota dialyzatu;

- dodrzovani a presnost bilance objemu (objem napousténi/vypousténi).

201.4.7 ME PRISTROJ PRI JEDNE PORUSE
Doplrikovy clanek:
201.4.7.101 NORMALNI STAV a STAV PRI JEDNE PORUSE u PD PRISTROJE

Selhani kteréhokoli OCHRANNEHO SYSTEMU. Pfiklad STAVU PRI JEDNE PORUSE: selhani OCHRANNEHO
SYSTEMU (viz 201.12.4.101, 201.12.4.103, 201.12.4.104).

201.5 V&eobecné pozadavky na zkouseni PD PRISTROJU
Kapitola 5 vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
201.5.4 Ostatni podminky

Doplnék:

aa) Mdze-li byt vysledek zkousky ovlivnén pocateéni teplotou DIALYZACNIHO ROZTOKU, musi



byt teplota DIALYZACNIHO ROZTOKU na za¢atku zkoudky nizsi nez 4 °C, nebo neZ nejnizéi
teplota stanovena vyrobcem.

bb) Mohou-li teploty skladovani a dopravni podminky kratce po dopravé ovlivnit normalni
pouziti, toto musf byt pojedndno v PROCESU RIZENI RIZIKA.

201.6 Klasifikace ME PRISTROJU a ME SYSTEMU
Kapitola 6 vSeobecné normy plati.
201.7 Identifikace, znaéeni a dokumentace PD PRiISTROJE

Kapitola 7 vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
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201.7.9 PRUVODNIi DOKUMENTACE
201.7.9.1 Vseobecné

Doplnék:
Dale musi PROVODNi DOKUMENTACE obsahovat:

- 0znameni, ze maji byt provedena ochranna opatreni, ktera v cesté odpadu zabrani zpétnému
naséti. Pfiklad: Oznameni zdliraziujici vyznam vzduchové mezery mezi okruhem DIALYZACNIHO
ROZTOKU a odpadem pro zabranu zpétného nasati v cesté VYPOUSTENI.

POZNAMKA ProtoZe odpad roztoku je obvykle pfipojen k pacientovi, je zodpovédnosti vyrobce
varovat pacienta ohledné ochrany pred zpétnym nasatim a zodpovédnosti pacienta je zajistit, aby
toto bylo provedeno radné.

201.7.9.2 Navod k pouziti

Doplrikovy clanek:

201.7.9.2.101

Navod k pouziti musi dale obsahovat:

a) popis metod, kterymi Ize dosdhnout nezbytné dezinfekce nebo sterilizace;

b) prohlaseni, ze postup, kterym byla ovérena Ucinnost sterilizace nebo dezinfekce, je dostupny na
vyzadani;

c) upozornéni OBSLUHY na NEBEZPECI souvisejici s pfipojovanim a odpojovanim PACIENTA;
d) vysvétleni vhodné ¢innosti OBSLUHY po alarmu kteréhokoli OCHRANNEHO SYSTEMU;
e) seznam okruhd DIALYZACNIHO ROZTOKU doporuéenych k pouziti s PD PRISTROJEM;

F) upozornéni na mozna NEBEZPECI souvisejici s elektromagnetickym zafenim, které méze ovlivnit



bezpeény provoz ME PRISTROJE. V tomto upozornéni maji byt uvedeny pfiklady typickych ME
PRISTROJU, které mohou takové zafeni generovat, a rovnéz vycet moznych podminek v domécim
prostredi;

g) upozornéni na dileZitost kvality ochranného uzemnéni v instalaci, jedna-li se o ME PRISTRO) TRIDY
OCHRANY [;

h) upozornéni na aplikace, pfi kterych mé byt pouzit VODIC NA POSPOJOVANI;

) upozornéni OBSLUHY na potencialni NEBEZPECI souvisejici s chybnou instalaci a napojenim
okruhu DIALYZACNIHO ROZTOKU;

j) upozorn&ni OBSLUHY na potencialni NEBEZPECI souvisejici s nespravnou volbou DIALYZACNIHO
ROZTOKU.

k) popis chovani PD PRISTROJE, nachazi-li se mimo podminky pro NORMALNi POUZITI, definované v jeho
specifikaci.

Shoda se ovéruje prohlidkou.
201.7.9.3 Technicky popis
Doplrikovy clanek:

201.7.9.3.101

Technicky popis musi dale obsahovat:

a) zvlastni opatreni nebo podminky, které musi byt dodrzeny pfi instalaci nebo uvadéni PD
PRISTROJE do pouzivani, véetné druhu a poc¢tu zkousek, které se maji provést;

b) druh a pfesnost OCHRANNEHO SYSTEMU pozadovaného v 201.12.4.101;

¢) dobu, o kterou Ize zpozdit zvukovy alarm pozadovany v 201.12.4.101 b);

d) dobu umiceni zvukového alarmu;

e) rozsah hladin akustického tlaku kazdého nastavitelného zvukového alarmu;

f) maximalni tlak a/nebo podtlak, ktery midZe byt generovan kterymkoli z ¢erpadel pouZitych pro
podporu pfenosu DIALYZACNIHO ROZTOKU do peritonedini dutiny PACIENTA a/nebo vypousténi z ni;

g) POZNAMKA Vyrobce musi stanovit, kde a jak je maximélniho tlaku dosazeno.

h) druh a citlivost OCHRANNEHO SYSTEMU poZadovaného v 201.12.4.103;
i) druh a citlivost OCHRANNEHO SYSTEMU poZadovaného v 201.12.4.104.

Shoda se ovéruje prohlidkou.
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201.8 Ochrana pred elektrickymi NEBEZPECIMI u PD PRISTROJE

Kapitola 8 vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

201.8.7 UNIKAJICi PROUDY a POMOCNE PROUDY PACIENTEM

201.8.7.4 Méreni

201.8.7.4.7 Méieni PROUDU UNIKAJICiHO PACIENTEM
Zména:

Vypousti se polozka h).

Doplnék:

aa) Me&¥ici bod je v misté napojeni okruhu DIALYZACNIHO ROZTOKU a peritoneélniho katétru. Po
dobu zkousky DIALYZACNi ROZTOK protéka okruhem DIALYZACNIHO ROZTOKU. PD PRISTRO)
musi byt plné vybaven pro urcené pouziti podle specifikace vyrobce.

201.9 Ochrana pfed mechanickymi NEBEZPECiMI u ME PRISTROJU a ME SYSTEMU

Kapitola 9 vSeobecné normy plati.

201.10 Ochrana pred NEBEZPECIMI z nezadouciho a nadmérného zaieni

Kapitola 10 vSeobecné normy plati.

201.11 Ochrana pfed nadmérnymi teplotami a jinymi NEBEZPECIMI
Kapitola 11 vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
201.11.6 Preteceni, rozliti, unik, vniknuti vody nebo

pevnych téles, cisténi, dezinfekce, sterilizace a
kompatibilita s latkami pouzitymi u ME PRISTROJE

201.11.6.1 VSeobecné

Doplnék:

Véechna opatfeni podle 11.6.2 a2 11.6.4 se provadéji pfi pouziti DIALYZACNIHO ROZTOKU.
201.11.6.3 Rozliti u ME PRISTROJE a ME SYSTEMU

Néhrada:

PD PRISTROJ musi byt konstruovan tak, aby v pfipadé rozliti kapalin ze zasobniku tekutin nebo z
okruhu DIALYZACNIHO ROZTOKU nenastala NEBEZPECNA SITUACE, je-li v poloze pro NORMALNi
POUZITI.

Shoda se kontroluje nasledujici zkouskou.

PD PRISTROJ se umisti do polohy pro NORMALNI POUZITI a na jeho vrch se rozliji 3 | DIALYZACNIHO
ROZTOKU. Tento roztok se rozliva trvale po dobu 15 s.



Ihned po této zkousce se musi prohlidkou prokdzat, Ze DIALYZACNI ROZTOK, ktery snad vnikl do PD
PRISTROJE, nezvih¢il ¢4sti, které mohou zplsobit NEBEZPECI. Pfi pochybnostech se u PD PRISTROJE
provede zkouska elektrické pevnosti podle 8.8.3 vseobecné normy. PD PRISTROJ musi fungovat jak je
stanoveno.

201.12 Pfesnost ovladacich prvku a pFistroju a ochrana pied nebezpeénym vystupem

Kapitola 12 vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

201.12.4 Ochrana pred nebezpecnym vystupem
Doplrikové clanky:
201.12.4.101 Teplota DIALYZACNIHO ROZTOKU

a) Obsahuje-li PD PRISTRO] prostfedky pro ohfev DIALYZACNIHO ROZTOKU, musi byt vybaven
OCHRANNYM SYSTEMEM, nezavislym na kterémkoli systému fizeni teploty, ktery zabrani, aby
DIALYZACNI ROZTOK dosahl teploty vy$si nez 41 °C, mé&fené na pacientském konci pfilozné ¢asti.
Toto meéreni Ize provést v jiném misté, ale je nutno prokazat, ze teplota v misté inflze do pacienta je
nizsi nez 41 °C.

POZNAMKA Mé&feni teploty v misté pfipojeni pacienta je nepraktické.
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b) Cinnosti tohoto OCHRANNEHO SYSTEMU se musi doséahnout nasledujicich bezpe¢nych stavi:
- zastaveni pfitoku DIALYZACNIHO ROZTOKU do PACIENTA;
- spusténi zvukového a vizualniho alarmu.
POZNAMKA Zvukovy alarm mize byt zpozdé&n podle specifikace vyrobce.

Shoda se kontroluje méfenim teploty DIALYZACNIHO ROZTOKU na PACIENTSKEM konci PRILOZNE
CASTI. Zkouska se provede za nejméné pfiznivych podminek pritoku.

201.12.4.102 Tlaky

Obsahuje-li PD PRISTROJ &erpadlo, uré¢ené k podpore podavani DIALYZACNIHO ROZTOKU do
peritoneaini dutiny PACIENTA, musi byt zabranéno, aby toto ¢erpadlo generovalo pretlak prekracujici
maximalni hodnotu specifikovanou vyrobcem.

Obsahuje-li PD PRISTROJ ¢erpadlo uréené k podpofe odvodu pouzitého DIALYZACNIHO ROZTOKU z
PACIENTA, musi byt zabrdnéno, aby toto ¢erpadlo generovalo podtlak prekracujici maximalini hodnotu
specifikovanou vyrobcem.

POZNAMKA Nadmérné tlaky mohou poskodit peritoneum.

Shoda se kontroluje prohlidkou PROVODNI DOKUMENTACE a funk&nimi zkouskami.



201.12.4.103 Infuze vzduchu

a) Obsahuje-li PD PRISTRO] ¢erpadlo uré¢ené k podpofe podavani DIALYZACNIHO ROZTOKU do
peritonedlni dutiny PACIENTA, musi byt PD PRISTROJ vybaven OCHRANNYM SYSTEMEM, ktery zabrani
¢erpani vzduchu do peritonealini dutiny natolik, Ze nevznikne NEBEZPECI.

POZNAMKA Malé mnozstvi vzduchu, napfiklad jednotlivé bubliny v DIALYZACNIM ROZTOKU, se pfi
PERITONEALNI DIALYZE za NEBEZPECI nepovazuji.

b) Cinnosti OCHRANNEHO SYSTEMU se musi bud zabranit, aby vzduch vesel do PRILOZNE CAST],
nebo se musi dosahnout nasledujicich bezpecnych stavi:

- zastaveni Cerpadla;
- spusténi zvukového a vizudlniho alarmu.

Shoda se kontroluje prohlidkou PROVODNI DOKUMENTACE a funk&nimi zkouskami.

201.12.4.104 Pieplnéni DIALYZACNIM ROZTOKEM

a) PD PRISTROJ musi byt vybaven OCHRANNYM SYSTEMEM, ktery zabrani, aby do peritoneaini dutiny
PACIENTA bylo dod&no nadmérné mnozstvi DIALYZACNIHO ROZTOKU, které zplsobi NEBEZPECI.

b) Cinnosti OCHRANNEHO SYSTEMU se musi dosdhnout nasledujicich bezpe&nych stavi:
- zastaveni toku DIALYZACNIHO ROZTOKU do PACIENTA;
- spusténi zvukového a vizualniho alarmu.

Shoda se kontroluje prohlidkou PROVODNI DOKUMENTACE a funk&nimi zkouskami.

201.12.4.105 OCHRANNE SYSTEMY

Kterakoli zdvada OCHRANNYCH SYSTEMU, poZzadovanych touto zvlastni normou, musi byt OBSLUZE
zfejma pfi zahajeni |éCby.

Shoda se kontroluje prohlidkou PROVODNI DOKUMENTACE a funk&nimi zkouskami.
201.13 NEBEZPECNE SITUACE a poruchové stavy

Kapitola 13 vSeobecné normy plati.

201.14 PROGRAMOVATELNE ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE SYSTEMY (PEMS)

Kapitola 14 vSeobecné normy plati.
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201.15 Konstrukce ME PRISTROJE
Kapitola 15 vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

Doplnék:



201.15.4.101 Uchytky okruhu DIALYZACNIHO ROZTOKU

M(zZe-li nespravna instalace okruhu DIALYZACNIHO ROZTOKU zp(isobit pro PACIENTA NEBEZPECI,
musi byt ve vybaveni prostiedky, které zajisti spravné zalozeni okruhu DIALYZACNIHO ROZTOKU do
PD PRISTROJE.

Shoda se kontroluje prohlidkou.

201.15.4.102 VYPOUSTENI
Kdykoli b&hem terapie musi byt mozné zahajit VYPOUSTENI.

POZNAMKA B&hem postupu mlze byt ob&as nezbytné na kratkou dobu vypousténi omezit, aby se
dokoncily urcité kroky, napf. nastaveni a pInéni dfive, nez bude pfipojen pacient.

Shoda se kontroluje funkénimi zkouskami.

201.16 ME SYSTEMY

Kapitola 16 vSeobecné normy plati.

201.17 Elektromagneticka kompatibilita ME PRISTROJU a ME SYSTEMU
Kapitola 17 vSeobecné normy plati.

202 Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

Plati IEC 60601-1-2:2007 s nasledujicimi vyjimkami:
202.3.18
Doplnék:

POZNAMKA PD PRISTRO]J se ve smyslu definice 3.18 v IEC 60601-1-2:2007 nepovazuje za PRISTRO)
nebo SYSTEM K UDRZOVANI ZIVOTNICH FUNKCI, protoZe neni pravdépodobné, Ze pfed¢asné ukonéeni
dialyzacni 1é¢by zpUlsobi vazné poranéni nebo i smrt PACIENTA.

203 Vseobecné pozadavky na radiacni ochranu u diagnostickych rentgenovych zafizeni
IEC 60601-1-3:2008 neplati.

206 Pouzitelnost

IEC 60601-1-6:2006 plati.

208 * VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pfistroja a zdravotnickych elektrickych systému

IEC 60601-1-8:2007 neplati.
209 Pozadavky na snizeni environmentdlnich dopadu
IEC 60601-1-9:2007 plati.

210 Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacl s uzavienou smyckou



IEC 60601-1-10:2007 plati.
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4
Prilohy
Prilohy vSeobecné normy plati s nasledujici vyjimkou:

Priloha G (normativni)

Ochrana pred NEBEZPECIM vzniceni
horlavych anestetickych smeési

Priloha G vSeobecné normy neplati.
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Priloha AA (informativni)
Jednotlivé vysvétlivky a zdlvodnéni

Nasledujici zdGvodnéni specifickych kapitol a ¢lankl této zvlastni normy jsou oznacena stejnymi Cisly,
jako v hlavnim textu tohoto dokumentu.

Kapitola 208 VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych
elektrickych pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémd

Ve vét&iné pfipadll se PD PRISTROJE pouzivaji v domacim prostiedi. ProtoZe pouZiti v prostiedi
intenzivni péce je zcela ojedinélé, je tfeba na alarmové systémy v domaci péci nahlizet jinak, nez jak
uvadi IEC 60601-1-8.
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Rejstrik definovanych terminu pouzitych v
této zvlastni normeé

Cesky termin Pramen Anglicky termin

APD 3.202 APD

APD ME PRISTRO) 3.201 APD ME EQUIPMENT
AUTOMATIZOVANA PERITONEALN 3.202 AUTOMATED PERITONEAL DIALYSIS
DIALYZA

DIALYZACNI ROZTOK 3.203 DIALYSING SOLUTION



ME PRISTRO]

ME PRISTRO) PRO PERITONEALNI
DIALYZU

ME SYSTEM

NAPOUSTENi
NEBEZPECI

NEBEZPECNA SITUACE
NEZBYTNA FUNKCNOST
NORMALNI POUZITi

NORMALNI STAV

OBSLUHA

OCHRANNY SYSTEM

OKRUH DIALYZACNIHO ROZTOKU
PACIENT

PD PRISTRO)
PEMS

PERITONEALNI DIALYZA
POMOCNY PROUD PACIENTEM

PROCES

PROGRAMOVATELNY , ,
ELEKTRICKY ZDRAVOTNICKY SYSTEM
PROUD UNIKAJiCi PACIENTEM
PROVODNI DOKUMENTACE

PRI JEDNE PORUSE

PRILOZNA CAST

RIZENI RIZIKA

STAV PRI JEDNE PORUSE

TRIDA OCHRANY |

UNIKAJiCi PROUD

VODIC NA POSPOJOVANI

VYPOUSTENI
ZAKLADN{ BEZPECNOST

ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY PRiSTRO]

IEC 60601-1:2005,
3.63
3.208

IEC 60601-1:2005,
3.64

3.205

IEC 60601-1:2005,
3.39

IEC 60601-1:2005,
3.40

IEC 60601-1:2005,
3.27

IEC 60601-1:2005,
3.71

IEC 60601-1:2005,
3.70

IEC 60601-1:2005,
3.73

3.209

3.204

IEC 60601-1:2005,
3.76

3.208

IEC 60601-1:2005,
3.90

3.207

IEC 60601-1:2005,
3.77

IEC 60601-1:2005,
3.89

IEC 60601-1:2005,
3.90

IEC 60601-1:2005,
3.80

IEC 60601-1:2005,
3.4

IEC 60601-1:2005,
3.116

IEC 60601-1:2005,
3.8

IEC 60601-1:2005,
3.107

IEC 60601-1:2005,
3.116

IEC 60601-1:2005,
3.13

IEC 60601-1:2005,
3.47

IEC 60601-1:2005,
3.86

3.206

IEC 60601-1:2005,
3.10

IEC 60601-1:2005,
3.63

ME EQUIPMENT
PERITONEAL DIALYSIS ME
EQUIPMENT

ME SYSTEM

INFLOW
HAZARD

HAZARDOUS SITUATIONS
ESSENTIAL PERFORMANCE
NORMAL USE

NORMAL CONDITION
OPERATOR

PROTECTIVE SYSTEM
DIALYSING SOLUTION CIRCUIT
PATIENT

PD EQUIPMENT
PEMS

PERITONEAL DIALYSIS
PATIENT AUXILIARY CURRENT

PROCESS

PROGRAMMABLE ELECTRICAL
MEDICAL SYSTEM

PATIENT LEAKAGE CURRENT
ACCOMPANYING DOCUMENT
SINGLE FAULT CONDITION
APPLIED PART

RISK MANAGEMENT

SINGLE FAULT CONDITION
CLASS |

LEAKAGE CURRENT
POTENTIAL EQUALIZATION
CONDUCTOR

OUTFLOW

BASIC SAFETY

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT



ZDRAVOTNICKY ELEKTRICKY SYSTEM  [EC 60601-1:2005, MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM
3.64
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Priloha ZA (normativni)

Normativni odkazy na mezinarodni publikace a na jim pfislusejici evropské publikace

Doplnék k priloze ZA EN 60601-1:2006:

Publikace Rok  Nazev EN/HD Rok
IEC 60601-1-9 2007 Zdravotnické elektrické pfistroje - EN 60601-1-9 2008

Cést 1-9: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpelnost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pozadavky na navrh s ohledem na zivotni
prostredi
IEC 60601-1-10 2007 Zdravotnické elektrické pfistroje - EN 60601-1-10 2008
Cést 1-10: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpelnost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma:
Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacd
s uzavifenou smyckou

-- Vynechany text --



