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This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-10:2015. It was translated
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version.

Nahrazení předchozích norem

S účinností od 2018-05-22 se nahrazuje ČSN EN 60601-2-10 (36 4800) ze srpna 2001, která do
uvedeného data platí souběžně s touto normou.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy

Souběžně s touto normou je v souladu s předmluvou k EN 60601-2-10:2015 dovoleno do 2018-05-22
používat dosud platnou ČSN EN 60601-2-10 (36 4800) ze srpna 2001.

Změny proti předchozí normě

Jedná se o technickou revizi předchozího vydání. Norma je rovněž dána do souladu se skladbou
a názvoslovím obecné normy ČSN EN 60601-1 ed. 2:2007 a její změny A1:2014.
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Tato publikace byla vypracována v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.

V této normě jsou použity následující typy písma:
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zkušební ustanovení: kurziva;
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Odkazům na kapitoly předchází v této normě termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly. Pro



odkazy na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li pravdivá
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„smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.

Seznam všech částí souboru IEC 60601 se společným názvem Zdravotnické elektrické přístroje je
možno nalézt na webových stránkách IEC.

Komise rozhodla, že obsah této publikace zůstane nezměněn až do data příští prověrky (stability
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zrušena;

nahrazena revidovaným vydáním, nebo
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Citované předpisy

Směrnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích.
V České republice je tato směrnice zavedena nařízením vlády č. 54/2015 Sb. ze dne 25. března 2015
o technických požadavcích na zdravotnické prostředky.

Vysvětlivky k textu převzaté normy

V této normě je podle metodických pokynů pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracování, stavba, členění
a úprava českých technických norem uplatněna zásada pro přejímání anglického slova „general“
českými slovy „obecný, obecně“ místo dříve používaných „všeobecný, všeobecně“. Z tohoto důvodu
se mohou v textu příslušně lišit
některé názvy a nadpisy přebírané z obecné normy ČSN EN 60601-1 ed. 2.
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Předmluva

Text dokumentu 62D/1003/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 60601-2-10, který vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje
ve zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen
CENELEC jako EN 60601-2-10:2015.

Jsou stanovena tato data: 

•
nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2015-11-22
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-05-22

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-10:2000.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZZ, která je součástí tohoto dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-10:2012 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Minimální bezpečnostní požadavky specifikované v této zvláštní normě jsou považovány za zajištění
praktické úrovně bezpečnosti v provozu nervových a svalových stimulátorů.

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1:



Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost (třetí vydání z roku 2005
a změna A1 z roku 2012), dále nazývanou obecná norma (viz 201.1.4).

Požadavky jsou následovány specifikacemi příslušných zkoušek.

Oddíl „jednotlivé vysvětlivky a zdůvodnění" poskytující, kde je to vhodné, některé vysvětlující
poznámky o důležitějších požadavcích, je zahrnut v příloze AA.

Kapitoly nebo články, pro které jsou dány vysvětlující poznámky v příloze AA, jsou označeny
hvězdičkou (*).

Předpokládá se, že znalost důvodů pro tyto požadavky nejen umožní správné použití této normy, ale
také urychlí revize vyvolané změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato příloha však
netvoří část požadavků této normy.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 obecné normy) platí s následujícími výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma specifikuje požadavky na bezpečnost nervových a svalových stimulátorů,
definovaných v článku 201.3.204, pro použití v praxi fyzikální medicíny, dále nazývaných me
přístroje. Toto zahrnuje transkutánní elektrické nervové stimulátory (TENS) a elektrické svalové
stimulátory (EMS).

POZNÁMKA Svalový stimulátor může být také znám jako neuromuskulární stimulátor.

Jsou vyjmuty následující me přístroje:

me přístroje, jež jsou určeny k implantaci nebo k připojení k implantovaným elektrodám;

me přístroje, jež jsou určeny pro stimulaci mozku (např. me přístroj pro elektrokonvulzivní léčbu);

me přístroje, jež jsou určeny pro neurologický výzkum;

externí kardiostimulátory (viz IEC 60601-2-31);

me přístroje určené pro diagnostikování průměrným evokovaným potenciálem (viz IEC 60601-2-40);

me přístroje, jež jsou určeny pro elektromyografii (viz IEC 60601-2-40);

me přístroje, jež jsou určeny pro srdeční defibrilaci (viz IEC 60601-2-4).

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:



Předmětem  této  zvláštní  normy  je  stanovení  požadavků  na  základní  bezpečnost  a  nezbytnou
funkčnost nervových a svalových stimulátorů definovaných v 201.3.204.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


