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(36 4800) v souladu s predmluvou k EN 60601-2-31:2008.

Zmeny proti pfedchozim normam

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



rizika a na nezbytnou funkc¢nost.
Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-2: V3eobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

ISO 14708-2:2005 nezavedena
ANSI/AAMI PC69:2007 nezavedena
Informativni Udaje z IEC 60601-2-31:2008

Mezinarodni normu IEC 60601-2-31 vypracovala subkomise SC 62D: Zdravotnické elektrické pristroje
technické komise IEC TC 62: Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Timto druhym vydanim se zruSuje a nahrazuje prvni vydani z roku 1994 a jeho zména 1 (1998). Toto
vydani je jeho technickou revizi.

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

Cbv Zprava o hlasovani
62D/603/CDV 62D/667/RVD

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

Seznam vsSech ¢asti souboru IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je na
webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této 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/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 narizeni viddy vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Upozornéni na narodni poznamky
Do normy byly ke kapitole 201.2 a ke ¢lanku 201.8.7.4.8 doplnény informativni narodni poznamky.
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Predmluva

Text dokumentu 62D/603/CDV, budouci druhé vydani IEC 60601-2-31, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi,
byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-31 dne
2008-06-01.

Tato evropskd norma nahrazuje EN 60601-2-31:1995 + A1:1998.

EN 60601-2-31:2008 je sjednocena s EN 60601-1:2006 a predstavuje mensi technickou revizi
EN 60601-2-31:1995.

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 narodnf (dop) 2009-03-01
nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2011-06-01

Tato evropskd norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZadavk(l 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. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem.

. Terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);
. ,Clanek" znamend dislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této normy jsou pouZzita pouze jejich Cisla.

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 Uclely této normy pomocné sloveso

.- ,musi“ znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

. ,ma“ znamen3, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, mUZe" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.



Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriiuje na
pokyny nebo zddvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Prilohy

Oznam

ZA a ZZ doplnil CENELEC.

eni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-31:2008 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Minimalni bezpecnostni pozadavky stanovené v této zvlastni normeé se pro pouziti externich
kardiostimulator( s vnitfnim zdrojem energie povazuji za zaruku reélné Grovné bezpecnosti.

Zakladnim pouzitim kardiostimulatorl je oSetreni srdec¢nich arytmii. Tyto arytmie snizuji srde¢ni vykon
a mohou vést ke zmatenosti, zavratim, ztraté védomi a smrti. Cilem stimulace je obnoveni srdecniho
rytmu a vykonu, pfimérené fyziologickym potfebam pacienta.

Existuji dvé rozdilné skupiny kardiostimulatord, tj. implantabilni kardiostimulatory a externi
kardiostimulatory. Externi kardiostimulatory se pouzivaji k docasné stimulaci pacientl pred implantaci
implantabilniho kardio-

stimulatoru, nebo k do¢asné stimulaci pfi jinych lékarskych zakrocich, napf. pfi chirurgii na otevieném
srdci.

Kardiostimulatory se lisi rGznosti zplsobd, jimiz udrzuji a monitoruji srde¢ni aktivitu za rliznych
okolnosti. Nejjednodussi model stimuluje nezavisle na srdecni aktivité sin nebo komoru. Jiné detekuji
spontanni srdec¢ni aktivitu a stimuluji podle potreby sifi nebo komoru. Nékteré kardiostimulatory
pracuji s predvolenou hodnotou kmitoc¢tu, amplitudy a délky impulzu. Jiné mohou mit nékolik hodnot
proménnych parametrd.

Normy pro externi kardiostimulatory vyzaduji vénovat pozornost informacim, které pomohou pfi
vybéru a pouziti téchto prostredkd. Jde o takovy pristup, kdy z hlediska normalizace by méla byt
uznavana Ustredni Uloha klinickych poznatkd. MoZnost fici predem, na zakladé zkousek souboru
technickych parametrd, jak se bude pristroj chovat u urcitého pacienta, je omezena.



V této zvlastni normé se neuvazuje se specifickymi hledisky bezpecnosti externich kardiostimulatord,
ktera souviseji s jejich soucasnym pripojenim k napajeci siti a k pacientovi.

Tato zvlastni norma méni a doplfuje IEC 60601-1 (tfeti vydani z roku 2005): Zdravotnické elektrické
pfistroje - C4st 1: Vieobecné poZadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost, déle
nazyvanou vSeobecna norma (viz 1.4).

Za pozadavky nasleduji specifikace prislusnych zkousek.
Podle rozhodnuti subkomise 62D z jednani ve Washingtonu v roce 1979 je oddil s vysvétlujicimi
poznamkami ,VSeobecné pokyny a zd@vodnéni“, pokud k vyznamnéjsim pozadavklm prichazeji

v Uvahu, zafazen do pfilohy AA.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v priloze AA VSeobecné pokyny a zddvodnéni uvedeno vysvétleni, jsou
oznaceny hvézdickou (*).

Prehled nebezpedi zplsobenych externim kardiostimuldtorem pacientovi a zdlvodnéni poZadavkl na
bezpecnost podle této zvlastni normy jsou uvedeny v priloze AA. Bere se v Uvahu, Ze znalost dlvod{
téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti normy, ale také urychli revize vyvolané zménami

v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato priloha vSak netvori ¢ast pozadavk( této normy.

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 funk&nost externich
kardiostimulatord napajenych vnitfnim zdrojem elektrické energie, dale nazyvanych me pfistroje.

Tato norma plati pro pacientské kabely, definované v 201.3.109.
Jsou-li kapitoly nebo ¢lanky uréeny specificky pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me systémy, je
to v nadpisu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. V opacném pripadé plati kapitola nebo ¢lanek jak pro me

pristroje, tak pro me systémy, jak pfichazi v Uvahu.

Pro nebezpeci vlastni uréené fyziologické funkci me pfistroje 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.

Tato norma neplati pro implantabilni ¢asti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd
spadajicich pod ISO 14708-1. Tato norma neplati pro externi kardiostimulatory, které mohou byt
pfimo nebo nepfimo pripojeny k napajeci siti.

Tato norma neplati pro transthorakalni a ezofagealni stimula¢ni me pfristroje a pro antitachykardialni
me pristroje.

201.1.2 Predmét normy

Néhrada:



Predmétem této zvlastni normy je zavedeni zvlastnich pozadavkl na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost pro externi kardiostimulatory definované v 201.3.103.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

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

Pozadavky IEC 60601-1-3 pro tuto normu neplati.
201.1.4 ZvIastni normy
Néhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vSeobecné normé, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me pfristroj, a mohou pridavat jiné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro strucnost je IEC 60601-1 uvadéna v této zvlastni normeé jako vseobecna norma. Odkazy na
skupinové normy jsou uvadény cislem prislusSného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovidéa véeobecné normé, avsak je dopinéno
predcislim ,,201“ (napf. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové normé 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 normeé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

~Nahrada“ - kapitola nebo Clanek 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
zvIlastni normy méni.

Clanky, nebo obrazky, které doplfiuji vdeobecnou normu, jsou ¢&islovany od 201.101, dopliikové pfilohy
jsou oznacCeny pismeny AA, BB atd. a doplrikové polozky aa), bb) atd.

Clanky, nebo obrazky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x“ znamena &islo
této skupinové normy, napr. 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 spole¢né.

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



Konec nahledu - text dale pokracéuje v placené verzi CSN.



