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Citované normy

EN 540:1993 zavedena v CSN EN 540 Klinické hodnoceni zdravotnickych pfistroj& pro humanni Géely
(85 4001)

EN 556:1994 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky na
zdravotnické prostiedky oznacené jako "Sterilni" (85 5255)

EN 868-1:1997 zavedena v CSN EN 868-1 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych
prostfedkl uréenych ke sterilizaci - Cast 1: Vieobecné pozadavky a zkudebni metody (77 0360)

EN 980:1996 zavedena v CSN EN 980 Znac&ky pro oznatovani zdravotnickych prostfedkd (85 0001)

EN 60068-2-32:1993 zavedena v CSN EN 60068-2-32 Elektrotechnické a elektronické vyrobky -
Zakladni zkousky vlivu vnéjsich ¢initeld prostfedi - Cast 2-32: Zkouska Ed: Volny pad (34 5791)

EN 60068-2-47:1993 zavedena v CSN EN 60068-2-47 Elektrotechnické a elektronické vyrobky -
Zékladni zkousky vlivu vnéjsich ¢initelll prostfedi - C4st 2: Zkousky - Upevnéni soucastek, zafizeni a
jinych predmétl pri dynamickych zkouskach véetné zkousek tdery (Ea), razy (Eb), vibracemi (Fc a
Fd), stalym zrychlenim (Ga) a ndvod (34 5791)

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800)

EN 60601-1-1:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systémd (36 4800)

EN 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousSky (36 4800)

EN 60601-1-4:1996 zavedena v CSN EN 60601-1-4 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpelnost - 4. skupinovad norma: Programovatelné zdravotnické elektrické
systémy (36 4800)

EN 60601-2-27:1994 zavedena v CSN EN 60601-2-27 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrokardiografickych monitorovacich pristrojl (36 4800)

EN 60801-2:1993 zavedena v CSN EN 60801-2 Elektromagnetickd kompatibilita zafizeni pro méfeni a
Fizeni primyslovych proces( - Cast 2: PoZadavky pfi elektrostatickém vyboji (18 0014)

HD 323.2.14:1987 zaveden v CSN 34 5791-2-14 Elektrotechnické a elektronické vyrobky - Z&kladni
zkousky vlivu vngjsich &initell prostfedi - Cast 2-14: Zkouska N: Zména teploty (idt HD CENELEC 323.2.14
S2:1987, eqv ISO 68-2-14:1984)

HD 323.2.36:1988 zaveden v CSN 34 5791-2-36 Elektrotechnické a elektronické vyrobky - Z&kladni
zkousky vlivu vnéjsich ¢initell prostfedi - Cast 2-36: Zkouska Fdb: Ndhodné &irokopasmové vibrace -
Stredni reprodukovatelnost (idt HD CENELEC 323.2.36 S1:1988, idt ISO 68-2-36:1973)

ISO 8601:1988 zavedena v CSN EN 28601 Datové prvky a formaty vymény - Vyména informaci -
prezentace data a Casu (ISO 8601, 1. vydani 1988 a tiskova oprava 1:1988) (idt EN 28601:1992, idt
ISO 8601:1988) (97 8601)



Souvisici CSN

CSN EN ISO 9001 Systémy jakosti - Model zabezpeovani jakosti pfi ndvrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a
servisu (01 0321)

CSN EN 1SO 9002 Systémy jakosti - Model zabezpe&ovani jakosti pfi vyrobg, instalaci a servisu (01
0322)

CSN IEC 68-2-33 Elektrotechnické a elektronické vyrobky - Zakladni zkousky vlivu vnéjsich ¢initeld

prostfedi - Cast 2-33: Navod ke zkouskam zménou teploty (idt IEC 68-2-33:1975, idt HD CENELEC
323.2.3351:1988) (34 5791)
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CSN IEC 68-2-56 Elektrotechnické a elektronické vyrobky - Zakladni zkousky vlivu vnéjsich initell
prostfedi - Cast 2-56: Zkouska Cb: VIhké teplo konstantni, pfevazné pro zafizeni (idt IEC 68--
-56:1988, idt HD CENELEC 323.2.56:1990) (34 5791)

CSN EN 50061 Bezpe&nost implantabilnich kardiostimulatord (idt EN 50061:1988) (36 4815)
CSN EN 50061/A1 Bezpeé&nost implantabilnich kardiostimulatord (idt EN 50061/A1:1995) (36 4815)

CSN EN 46001 Systémy jakosti - Zdravotnické prostfedky - Zvlastni poZzadavky na pouzivani EN ISO 9001
(855001)

CSN EN 46002 Systémy jakosti - Zdravotnické prostfedky - Zvlastni pozadavky na pouZivani EN I1SO
9002 (85 5002)

CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické techniky - Cast 1: Pokyny pro vybér
zkousSek (85 5220)

CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a prib&Zna kontrola sterilizace vihkym
teplem (85 5251)

CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Validace a priibézna kontrola sterilizace
ethylenoxidem (85 5252)

CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a prib&Zna kontrola sterilizace zéfenim
(85 5253)
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EUROPEAN STANDARD Srpen 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01

Deskriptory: medical equipment, surgical implants, safety requirements, accident prevention,
specifications, protection, tests, technical notices, information, packing, sterility, marking

Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky -

Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpecnost, znateni a informace poskytované vyrobcem
Active implantable medical devices - Part 1: General requirements for safety, marking and
information to be provided by the manufacturer

Dispositifs médicaux implantable actifs - Aktive implantierbare medizinische gerate -
Partie 1: Regles générales de sécurité, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
marquage et informations fournies Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller
par le fabricant zur Verfuagung

zu stellende informationen

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 11. bfezna 1997 a CEN 1997-03-14.

Clenové CEN/CENELEC jsou povinni splnit poZadavky Vnitfnich pfedpist CEN/CENELEC, v nichzZ jsou
stanoveny podminky, za kterych se této evropské normeé bez jakychkoli modifikaci udéluje status
narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem s
jejich bibliografickymi odkazy Ize vyzadat v Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kazdého ¢lena
CEN/CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena Clenem CEN/CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento Clen
zodpovidé a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, méa stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Cleny CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN CENELEC

Ustredni sekretariat CEN: Ustiedni sekretariat CEN:
rue de Stassart 36, B-1050 Brussels rue de Stassart 35, B-1050
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Pfedmluva

Tuto evropskou normu vypracovala spolecna pracovni skupina CEN/CENELEC pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky (CEN/CLC JWG AIMD). Clenové spole¢né pracovni skupiny byli jmenovani
¢leny CEN nebo CENELEC.

Text navrhu byl predlozen k formalnimu hlasovani a byl dne 1997-03-11 schvalen CENELEC a dne
1997-03-14 CEN jako EN 45502-1.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN a CENELEC Evropskou
komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavki
smérnice 90/385/EHS.

Ackoli tato norma i uvedenda smérnice pojednavaji o stejném oboru vyrobkd, skladba a Gcel obou
dokumentd jsou rozdilné. Priloha A této evropské normy uvadi vztah pozadavkd smérnice ke ¢lankim
této normy. Priloha B uvadi odkazy v opacném sméru, a to z této normy na smérnici. Pfiloha C
obsahuje zdlvodnéni a poskytuje dalsi vysvétleni konkrétnich ¢lankd této evropské normy. Vsechny
tri prilohy jsou informativni.

Této evropské normé se nejpozdéji do 1998-03-01 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zruSi nejpozdéji do 1998-03-01.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN jsou tuto evropskou normu povinny zavést ndrodni normalizacni
organy nasledujicich zemi: Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

V souladu s Vnitinimi predpisy CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organy nasledujicich zemi: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Tato norma specifikuje véeobecné pozadavky na AKTIVNI IMPLANTABILNi ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY pro zékladni zajisténi bezpeénosti pacientd i uzivatel(.

Pro minimalizaci pravdépodobnosti nespravného pouziti prostfedku tato norma rovnéz podrobné



rozvadi pozadavky na ZNACENI a dalsi informace, které maiji byt poskytnuty s kazdym AKTIVNIM
IMPLANTABILNiIM ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKEM jako sou¢ast dokumentace.

Pro konkrétni typy AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU jsou vieobecné
pozadavky doplnény nebo zménény pozadavky zvlastnich norem, které se pripravuji jako samostatné
Casti EN 45502 + . PoZadavky téchto zvlastnich norem jsou odpovidajicim pozadavkdm této
vSeobecné normy nadrazeny. Existuje-li zvlastni norma, nema se tato vSeobecna norma pouzivat
samotnd. Zvlastni pozornost vyzaduje pouziti této normy samotné pro ty AKTIVNi IMPLANTABILNi
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, pro které zatim zvlastni norma nebyla vydéna.

+ V soucasnosti (¢ervenec 1997) se pfipravuji zvlastni normy pro implantabilni srde¢ni pulzni generatory, implantabilni
srdecni defibrildtory, implantabilni infuzni pumpy, implantabilni neurostimulatory a kochledrni implantaty.

Strana 9

1 Pfedmét normy

Tato Cést 1 EN 45502 specifikuje véeobecné platné pozadavky na AKTIVNi IMPLANTABILNi
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY. Pro konkrétni typy AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU jsou tyto podstatné pozadavky doplnény nebo zménény pozadavky zvlastnich norem, které
tvori dopliikové Casti této evropské normy.

Zkousky specifikované v EN 45502 jsou zkousky typové a maji se provadét na vzorcich prostredkl k
prokazani shody.

Tato ¢4st EN 45502 plati nejen pro elektricky pohanéné AKTIVNi IMPLANTABILNi ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY, ale rovnéz pro prostifedky pohanéné jinymi zdroji energie (napf. tlak plynu nebo
pruziny).

Tato ¢ast EN 45502 rovnéz plati pro nékteré neimplantabilni ¢asti a prislusenstvi téchto prostredkd
(viz poznamku 1).

POZNAMKA 1 - Prostfedek vieobecné uvadény jako AKTIVNI IMPLANTABILNi ZDRAVOTNICKY
PROSTREDEK ve skute¢nosti mGze byt jednoduchym prostifedkem, kombinaci prostfedkd, nebo
kombinaci prostredku nebo prostredkl a jednoho nebo vice prislusenstvi. Neni potrebné, aby vsechny
tyto casti byly ¢astecné nebo zcela implantabilni, avSak je potfebné specifikovat nékteré pozadavky
na neimplantabilni ¢asti a prisluSenstvi, mohou-li ovliviiovat bezpecnost nebo vlastnosti
implantabilniho prostfedku.

POZNAMKA 2 - Terminologie pouzivana v této evropské normé mé byt v souladu s terminologif
smérnice 90/385/EHS.

POZNAMKA 3 - Terminy tité&né v této evropské normé PISMENY VELKE ABECEDY jsou pouzity v
souladu s definici v kapitole 3. Je-li definovany termin pouzit k blizSimu vymezeni jiného terminu, neni
takto tistén, pokud tento pojem neni rovnéz definovan.



-- Vynechany text --



