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a rozsirovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje
- Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost

IEC 60601-1-6:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-6: V3eobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
norma: PouZitelnost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-8: Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pristrojl a zdravotnickych elektrickych systém

IEC 62304:2006 zavedena v CSN EN 62304:2007 (36 4830) Software Iékafskych prostfedkd - Procesy v
Zivotnim cyklu softwaru

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (855231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na
zdravotnické prostredky

Informativni Udaje z IEC 60601-1-10:2007

Mezinarodni normu IEC 60601-1-10 vypracovala subkomise SC 62A Vseobecna hlediska na elektricka
zalizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi se
subkomisemi ISO SC 1 Dychaci prislusenstvi a anestetické pfistroje a SC 3 Plicni ventilatory a souvisejici
pristroje technické komise ISO TC 121 Anestetické a respiracni pristroje.

Norma je vydana s dvojim logem.

Text této skupinové normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/576/FDIS 62A/585/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovéni této skupinové normy je mozné nalézt ve zpravé o
hlasovani uvedené v tabulce. V ISO byla norma schvalena 18 Cleny P z 19 hlasujicich.

Publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

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

Komise rozhodla, Ze obsah této skupinové normy se nebude ménit az do kone¢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
- zménéna.
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS 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 prostfedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Willmannovéa Brno, IC 71827196, Ing. Jifi Willmann
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich Sestak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-10
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2008

ICS 11.040

Zdravotnické elektrické pfistroje -

Cést 1-10: V3eobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -

Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacl s uzavienou smyckou

(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
(IEC 60601-1-10:2007)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 1-10: Exigences générales Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen

pour la sécurité de base fur die Sicherheit einschlieBlich

et les performances essentielles - der wesentlichen Leistungsmerkmale -

Norme collatérale: Exigences pour le Erganzungsnorm: Anforderungen an die
développement des régulateurs physiologiques Entwicklung von physiologischen geschlossenen
en boucle fermée Regelkreisen

(CEI 60601-1-10:2007) (IEC 60601-1-10:2007)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2008-03-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy 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
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
N&mecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, 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 prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-10:2008 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/576/FDIS, budouci prvni vydani IEC 60601-1-10, vypracovany v subkomisi SC
62A VSeobecna hlediska na elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi a subkomisemi ISO SC 1 Dychaci pfisluSenstvi a anestetické
pristroje a SC 3 Plicni ventilatory a souvisejici pristroje technické komise ISO TC 121 Anestetické a
respiracni pristroje, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako
EN 60601-1-10 dne 2008-03-01.

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 nadrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2011-03-01

Tato evropskad norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a zabezpecuje zakladni pozadavky smérnice EU 93/42/EHS.
Viz pfilohu ZZ.

Tato evropska norma tvofi skupinovou normu k EN 60601-1:2006, dale nazyvané vSeobecna norma.

Skupinové normy specifikuji v souboru publikaci 60601 vSeobecné pozadavky na bezpecnost, platné
pro:

- podskupinu zdravotnickych elektrickych pristrojd (napriklad radiologickych pristrojd); nebo



- specifické vlastnosti vsech zdravotnickych elektrickych pristrojd, které nejsou pIné pojednany ve
vSeobecné normeé (napf. alarmové systémy).

V této skupinové normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky a definice: obycejny typ;

zkusebni ustanoveni: kurziva;

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

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

V odkazech na strukturu této normy termin

,kapitola” znamena jeden z osmi cislovanych oddill uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 8 obsahuje ¢lanky 8.1, 8.2 atd.);

»Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 8.1, 8.2 a 8.2.1 jsou clanky kapitoly 8).

Odkazdim na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na clanky této normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této norme pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoli 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 pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

,Smi, miZe" popisuje pfipustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

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

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-10:2007 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Od uziti FYZIOLOGICKYCH OVLADACU S UZAVRENOU SMYCKOU v ME PRiSTROJiCH a ME SYSTEMECH
se oCekava poskytnuti Gspésné strategie pro zvyseni bezpecnosti PACIENTA a snizeni naklad{ na



zdravotni péci [9], [10], [11], [12], [13] 1). Pfi vyvoji téchto pristroji vznikaji nova RIZIKA, ktera nejsou
pfedchozimi normami pfimo popsana. VYROBCI uZivaji pro hodnoceni bezpe&nosti a integrity fidicich
systémi s kolisajici Uspé&snosti fadu metod. Klasické metody VALIDACE software pro FYZIOLOGICKE
OVLADACE S UZAVRENOU smy¢kou mohou byt pro zajisténi vlastnosti s pfijatelnym RIZIKEM za véech
klinickych a fyziologickych podminek nedostatecné.

1) Cisla v hranatych zavorkach jsou odkazy na pfilohu Bibliografie.
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1 Rozsah platnosti, predmét normy a
souvisejici normy

1.1 * Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma se vztahuje na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost
ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU, které
jsou déle oznacovény jako ME PRISTROJE a ME SYSTEMY.

Tato skupinové norma specifikuje pozadavky na vyvoj (analyzu, ndvrh, OVERENI a VALIDACI)
FYZIOLOGICKYCH OVLADACU S UZAVRENOU SMYCKOU (PCLC) jakoZto soucasti systémd
FYZIOLOGICKYCH OVLADACU S UZAVRENOU SMYCKOU (PCLCS) v ME PRISTROJiCH a ME SYSTEMECH
pro fizeni FYZIOLOGICKE PROMENNE VELICINY.

POZNAMKA Fyziologickou promé&nnou veli¢inou mohou byt t&lesné chemické hodnoty (kupt.
elektrolyty, krevni glukosa), fyziologické hodnoty (télesna teplota PACIENTA, elektrofyziologické a
hemodynamické hodnoty) nebo farmaceuticka koncentrace.

Tato skupinova norma plati pro réizné typy PCLC, kupf. linearni a nelinearni, adaptivni, fuzzy,
neuronové sité.

Tato skupinova norma nespecifikuje:
- dodate¢né mechanické pozadavky, nebo
- dodatecné elektrické pozadavky.

Tato skupinova norma plati pro ovladacCe s uzavienou smyckou (viz obrazek 1), které nastavuji
VYSTUPNi PROMENNOU VELICINU OVLADACE s cilem nastavit (tj. zmé&nit nebo udrzet) méfenou
FYZIOLOGICKOU PROMENNOU VELICINU jejim porovnavanim s REFERENCNi PROMENNOU VELICINOU.

Ovlada¢ s uzavienou smyckou, ktery udrzuje fyzikaIni nebo chemickou PROMENNOU VELICINU a ktery
vyuziva zpétnou vazbu nesnimanou na PACIENTOVI, nespada do rozsahu platnosti této normy.

1.2 Pfedmét normy

Predmétem této skupinové normy je stanoveni vSeobecnych pozadavkd, dopliujicich vSeobecné



pozadavky vSeobecné normy a poskytnuti vychodiska pro zvlastni normy.

-- Vynechany text --



