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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-16:2015. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-16:2015. It was translated
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version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2018-04-14 se nahrazuje CSN EN 60601-2-16 (36 4800) z dubna 1999, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-16:2015 dovoleno do 2018-04-14
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-16 (36 4800) z dubna 1999.

Zmény proti predchozi normé

Jedna se o technickou revizi CSN EN 60601-2-16 (36 4800). Norma je rovnéZ prizptisobena skladbé
a néazvoslovi obecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuZzivani
procesu Trizeni rizika u zdravotnickych elektrickych pristroju a na jejich nezbytnou funk¢nost.
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pozadavky na zékladni bezpecCnost a nezbytnou funkénost pristroju pro peritonealni dialyzu

CSN EN ISO 11197 (85 2711) Zdravotnické napéjeci jednotky

CSN EN 1040 (66 5201) Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkougka
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Vysvétlivky k textu této normy



V piipadé nedatovanych odkazl na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vZdy pouZit takovéa vydani CSN, které piejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vsech zmén).

Informativni udaje z IEC 60601-2-16:2012

Mezinarodni normu IEC 60601-2-16 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto ¢tvrté vydani zrusuje a nahrazuje treti vydéni IEC 60601-2-16 z roku 2008. Toto vydani je
technickou revizi. Ke zménam vici predchozimu vydéani patii mj. lep$i prizpusobeni k normé
IEC 60601-1-8 a uprava ¢lanku 201.8.3.

Text této zvlastni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/972/FDIS 62D/987/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této zvla$tni normy Ize najit ve zpravé o hlasovani ve
vySe uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.
V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

e Pozadavky a definice: obycejny typ.

e Zkusebni ustanoveni: kurziva.

o Informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan
malym typem.

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

V odkazech na strukturu této normy termin

e kapitola“ znamend jeden ze sedmnaécti ¢islovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich
pododdilt (napr. kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

s ,Clanek” znamend Cislovany pododdil kapitoly (napt. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazim na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola®“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich cCisla.

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



Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H c¢asti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro tcely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamen4d, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,ma" znamena, zZe shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.
Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na

vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spoleénym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace zistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v Gdajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud

® 7Znovu potvrzena;
e zruSena;
e nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zméneéna.

UPOZORNENI - Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povaZovan za pottebny k porozuméni jejimu obsahu.
Uzivatelé by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/ES) ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady ¢&. 54/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky, v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanku 201.3.205 a k tabulce BB.1 v priloze BB doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Jindfich Sesték
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Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-04-14. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
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Text dokumentu 62D/972/FDIS, budouciho ¢tvrtého vydani IEC 60601-2-16, ktery vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje
ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako

EN 60601-2-16:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni trovni

vydanim identické nérodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2016-01-14
.

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-16:1998.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zédkladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zakladni poZzadavky smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-16:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv
modifikaci.
Obsah
Strana
Uvod 8
201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy 9
201.2 Citované dokumenty 10
201.3 Terminy a definice 11
201.4 Obecné pozadavky 13
201.5 Obecné pozadavky na zkous$eni me pristroji 16
201.6 Klasifikace me pristroju a me systému 17
201.7 Identifikace, znaceni a dokumentace me pristroje 17

201.8 Ochrana pred elektrickymi nebezpecimi zpusobenymi me pristrojem 20

201.9 Ochrana pred mechanickymi nebezpe¢imi u me pristroju a me systému 21



201.10 Ochrana pred nebezpecimi z nezadouciho a nadmérného zareni 21

201.11 Ochrana pred nadmérnymi teplotami a jinymi nebezpeéimi 21

201.12 * Presnost ovladacich prvku a pristroju a ochrana pred nebezpecnym vystupem 22
201.13 Nebezpecné situace a poruchové stavy 29

201.14 Programovatelné elektrické zdravotnické systémy (pems) 30

201.15 Konstrukce me pristroje 30

201.16 * Me systémy 31

201.17 Elektromagneticka kompatibilita me pristroji a me systémi 31

202 Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky 31

208 Obecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pristroja

a zdravotnickych elektrickych systému 32

210 Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacu s uzavienou smyckou 33

211 * Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané
v prostredi domaci zdravotni péce 33

Prilohy 33
Priloha G (normativni) Ochrana pred nebezpecim vzniceni horlavych anestetickych smési 33
Priloha AA (informativni) Jednotlivé vysvétlivky a zdivodnéni 34

Priloha BB (informativni) Priklady nebezpeci, predvidatelnych posloupnosti udalosti
a nebezpecénych situaci u hemodialyzac¢nich pristroju 48

Bibliografie 55
Seznam definovanych terminu pouzitych v této zvlastni normé 56

Priloha ZA (normativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace a jim odpovidajici evropské
publikace 58

Priloha ZZ (informativni) Splnéni zakladnich pozadavk{ smérnic EU 59

Obrazek 201.101 - Usporadani pro zkousku trvalé infuze vzduchu s prikladem rozméru 25
Obrazek AA.1 - Priklad hemodialyza¢niho me systému 44

Tabulka 201.101 - Pozadavky na nezbytnou funk¢nost 12

Tabulka AA.1 - Mozné priority alarmového stavu podle 6.1.2 IEC 60601-1-8:2006, prizpusobené
potrebam hemodialyzac¢nich pristroju 46

Tabulka BB.1 - Prehled nebezpecnych situaci podle ISO 14971:2007, priloha E 48



Uvod

Minimélni pozadavky na bezpecnost specifikované v této zvlastni normé se povazuji za pozadavky
poskytujici prakticky stupen bezpecnosti provozu hemodialyzacnich, hemodiafiltracnich
a hemofiltracnich pristroju.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normyl) plati s témito vyjimkami:
201.1.1 Rozsah platnosti

Doplnék:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpeCnost a nezbytnou funkcnost hemodialyzacnich,
hemodia-
filtracnich a hemofiltra¢nich pristroji, dale nazyvanych hemodialyzacni pristroje.

V této mezindrodni normé se neuvazuji kontrolni systémy dialyza¢niho roztoku u hemodialyzac¢nich
pristroju vyuzivajicich regenerace dialyzatu a centralnich rozvodu. Uvazuji se vSak specifické
pozadavky na bezpecnost téchto hemodialyzac¢nich pristrojii, pokud jde o elektrickou bezpecnost

a bezpecnost pacienta.

Tato mezinarodni norma specifikuje minimalni pozadavky na bezpecnost hemodialyzacnich pristroju.
Tyto pristroje jsou urc¢eny bud pro pouziti zdravotnickym personalem, nebo pro pouziti pacientem

nebo jinym Skolenym personéalem pod odbornym zdravotnickym dohledem.

Tato mezindrodni norma plati pro vSechny me pristroje, které jsou urceny k poskytovani
hemodialyzac¢ni, hemodiafiltra¢ni a hemofiltracni 1é¢by pacienta trpiciho selhanim ledvin.

Zvlastni pozadavky této mezinarodni normy neplati pro:

mimotélni okruhy;

dialyzatory;

dialyzac¢ni koncentraty;

pristroje pro upravu vody;
e pristroje pouzivané pro peritonealni dialyzu (viz IEC 60601-2-39).

Ma-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro me pristroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo Clanek prislusné jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Na nebezpecdi vlastni uréené fyziologické funkci me pristroji nebo me systému z rozsahu platnosti
této normy se s vyjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 IEC 60601-1 specifické pozadavky této normy
nevztahuji.



POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 v IEC 60601-1:2005.
201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavku na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost hemodialyzacCnich pristroju.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



