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Narodni pfedmluva

Citované normy

EN 28601:1992 zavedena v CSN EN 28601:1994 (97 8601) Datové prvky a formaty vymény - Vyména
informaci - prezentace data a ¢asu (ISO 8601, 1. vydani 1988 a tiskova oprava 1:1991)

EN 45502-1:1997 zavedena v CSN EN 45502-1:1998 (85 3000) Aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost, znaceni a informace poskytované
vyrobcem

EN 45502-2-2 dosud nezavedena

EN 60068-2-27:1993 zavedena v CSN EN 60068-2-27:1995 (34 5791) Zakladni zkousky vlivu prostfedi -
Cést 2: Zkousky - Zkouska Ea a navod: Udery

EN 60068-2-47:1999 zavedena v CSN EN 60068-2-47:2000 (34 5791) Zkouseni vliv{l prostfedi - Cast
2-47: Zkusebni metody - Upevnéni soucastek, zafizeni a jinych predmétd pro zkousky vibracemi,
narazy a obdobné dynamické zkousky

EN 60068-2-64:1994 zavedena v CSN EN 60068-2-64:1995 (34 5791) Zkouseni vliv( prostfedi - Cast
2: ZkuSebni metody - Zkouska Fh: Nahodné Sirokopasmové vibrace (islicové fizené) a navod

ISO 5841-3:1992 nezavedena, nahrazena ISO 5841-3:2000
ISO 11318:1993 nezavedena, nahrazena ISO 11318:2002

ANSI/AAMI PC69-2000 nezavedena

Souvisici CSN

CSN IEC 60050-101:2002 (33 0050) Mezindrodni elektrotechnicky slovnik - C&st 101: Matematika
(idt IEC 60050-101:2001)

CSN EN 60601-2-31:1997 + oprava listopad 98 + A1:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpe€nost externich kardiostimulatord s vnitfnim zdrojem energie
(idt EN 60601-2-31:1995 +A1:1998, idt IEC 60601-2-31:1994 +A1:1998)

CSN EN 50077:1995 (36 4816) Nizkoprofilovy konektor pro implantabilni kardiostimulatory
(idt EN 50077:1993)

CSN EN 14182:2003 (77 0004) Obaly - Terminologie - Zakladn{ terminy a definice (idt EN 14182:2002)
CSN EN 1441:1998 (85 5230) Prostiedky zdravotnické techniky - Analyza rizika (idt EN 1441:1997)

CSN EN ISO 14971:2001 + A1:2003 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na
zdravotnické prostredky
(idt EN 1SO 14971:2001 + EN ISO 14971/A1:2003, idt ISO 14971:2000 + ISO 14971/A1:2003)



Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EEC z 90-06-20 pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky. V Ceské
republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 154/2004 Sb. ze dne 17. bfezna 2004, kterym
se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky a kterym se méni
narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni viady vydana k provedeni zakona C.
22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist v platném znéni.

Doporuceni Rady 1999/519/EC Council Recommendation of 12 July 1999 on the limitation of exposure
of the general public to electromagnetic fields (0 Hz to 300 GHz)
(dostupné na adrese: http://europa.eu.int/eur-lex/en/search/search_oj.html)

Vysvétlivky k textu pfevzaté normy
Pavodni text evropské normy obsahuje rfadu termind, jejichZ preklad do ¢estiny je obtizny,

nejednoznacny, nebo zkresluje jejich pravy vyznam. Protoze v praxi se v tuzemsku, ale i jinde ve svéte
béZné pouZiva originalnich termind, je obdobné postupovéno i pri zavedeni této CSN.
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V definicich (kapitola 3) je nutno nékterym vyrazim vénovat zvy$enou pozornost:

3.3.1 IMPLANTABILNI PULZNi GENERATOR (IPG) (IMPLANTABLE PULSE GENERATOR (IPG)): V nasi praxi
Se vyraz nepouziva.

3.3.2 KARDIOSTIMULATOR, STIMULATOR (PACEMAKER): V originalu znamené sestavu nékolika
definovanych ¢asti. V nasi praxi se tento vyraz zpravidla vztahuje na samotny IMPLANTABILNI PULZNI
GENERATOR (3.3.1) a pro celou sestavu se zvlastni vyraz bud nepouZiva, nebo se oznacuje jako
stimulacni systém.

3.5 VODIC ELEKTRODY (LEAD) (definice je v CSN EN 45502-1): Norma nerozliduje disledné, zda se
jedné pouze o izolovany vodi¢ od konektoru na strané IMPLANTABILNIHO PULZNIHO GENERATORU po
vlastni aktivni stimulacni ¢ast, nebo zda je tato ¢ast rovnéz zahrnuta. V praxi se Ize také setkat s
vyrazem elektroda.

3.5.1 STIMULACNi KONCOVKA (ELECTRODE): V originalu se mini vlastni aktivni stimula¢ni ¢ast (hrot
elektrody) pevné spojena s ,LEAD“, v nasi praxi zpravidla nazyvana stimulacni nebo elektrodova
koncovka, pripadné elektroda Ci hrot elektrody.

Je tedy nutno brat v Uvahu vyznam slov v nasledujicich definovanych i nedefinovanych terminech a
jejich vzajemné vztahy

implantabilni pulzni generator - pacemaker, kardiostimulator
vodic elektrody - elektroda
stimulacni koncovka - elektroda, elektrodova koncovka, hrot elektrody.

Déle v této ¢asti 2-1 dochazi v souvislosti s vydanim CSN EN 14182 ke zméné u definovaného terminu
3.8, v souladu s touto normou je nyni pouzit termin SPOTREBITELSKY OBAL (v &&sti 1 byl pouZit termin



prodejni baleni).
Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanklim 6.1.8, 23.7 a [23.5 - Zkouska 1] (v pfiloze CC) dopInény informativni narodni
poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN 45502-2-1
EUROPEAN STANDARD Prosinec 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.40 Nahrazuje ¢aste¢né EN 50061:1988 +
Al1:1995

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky

Cést 2-1: Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky uréené pro 1éCbu bradyarytmii (kardiostimulatory)

Active implantable medical devices

Part 2-1: Particular requirements for active implantable medical devices
intended to treat bradyarrhythmia (cardiac pacemakers)

Dispositifs médicaux implantables actifs Aktive implantierbare medizinische Gerate
Partie 2-1: Regles particulieres pour les Teil 2-1: Besondere Festlegungen fur aktive
dispositifs implantierbare medizinische Gerate zur
médicaux implantables actifs destinés a Behandlung von Bradyarrhythmie

traiter la (Herzschrittmacher)

bradyarythmie

(stimulateurs cardiaques)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-09-01. Clenové CEN a CENELEC jsou povinni splnit



Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

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

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN a CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itélie, Litvy, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN/CENELEC
Ridici centrum: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2003 CEN/CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN a CENELEC.

Ref. . EN 45502--
-1:2003 E
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Predmluva

Tuto evropskou normu vypracovala spolecna pracovni skupina CEN/CENELEC pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky (CEN/CLC JWG AIMD). Clenové spole&né pracovni skupiny byli jmenovéni
Clenskymi organy CEN nebo CENELEC.

Text navrhu byl predlozen k formalnimu hlasovani a byl dne 2003-09-01 schvalen CEN a CENELEC
jako EN 45502-2-1.

Tato evropska norma, spolu s EN 45502-2-2, nahradi EN 50061:1988 + A1:1995 + A1:1995/oprava ze
fijna 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 narodni (dop) 2004-09-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2005-09-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN a CENELEC Evropskou
komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice
90/385/EEC.
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Uvod

Tato ¢ast 2-1 normy pro AKTIVNi IMPLANTABILNi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY uréené k [é¢enf
bradyarytmii (KARDIOSTIMULATORY) stanovuje zvlastni pozadavky, které poskytnou zakladni zajisténi
bezpecnosti pacientd i uZivateld.

Implantabilni srde¢ni STIMULATOR je v podstate energii napajeny, v krytu utésnéné zapouzdreny
elektronicky pFistroj (IMPLANTABILNi PULZNI GENERATOR). Tento pfistroj mlzZe generovat elektrické
impulzy a izolovanymi vodici (VODICE ELEKTROD) se STIMULACNIMI KONCOVKAMI je pfenaset k srdci
a drazdit jimi srde¢ni sval ke stahlim (kontrakcim). Parametry KARDIOSTIMULATORU jsou obvykle
pomoci elektronického pristroje nazyvaného programator (programmer) neinvazivné nastavovany.

Tato ¢&st 2-1 normy plati pro véechny ¢asti implantabilnich KARDIOSTIMULATORU véetné veskerého



pfislusenstvi. Typickymi piiklady jsou IMPLANTABILNi PULZNi GENERATORY, VODICE ELEKTROD,
ADAPTERY, programétory a pfisludny software.

Pozadavky této ¢asti 2-1 doplniuji nebo modifikuji pozadavky EN 45502-1:1997 Aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky - C4st 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost, znaceni a informace
poskytované vyrobcem, dale nazyvané ¢ast 1. Pozadavky této ¢asti 2-1 jsou pozadavkdm ¢asti 1
nadrazeny.

Obrazky nebo tabulky, které jsou k tém jeZ jsou obsazeny v ¢asti 1 doplnény, jsou Cislovany od 101,
doplnkové prilohy jsou znaceny AA, BB atd.

Ackoli tato ¢ast 2-1 i smérnice 90/385/EEC pojedndvaji o stejnych vyrobcich, struktura a ucel obou
dokumentu se lisi. Vztah pozadavkd smérnice ke ¢lankm EN 45502-1:1997 a této Casti 2-1 je uveden
v pfiloze AA. V pfiloze BB jsou odkazy v opacném sméru, z této evropské normy ke smérnici. V pfiloze
CC je vyklad poskytujici dalsi vysvétleni ¢lankd této ¢asti 2-1.

V priloze DD je popsan kddovy systém, ktery Ize pouzit k oznaceni rezim0 stimulace pfi bradyarytmii.
V pfiloze EE jsou volitelné znacky, jejichz pouzitim Ize sniZit potiebu pfekladu ZNACENI a informaci v
privodni dokumentaci do vice jazykd. V priloze FF jsou definovany referen¢ni body pro méreni
AMPLITUDY IMPULZU a DELKY IMPULZU a prlbéh zkusebniho signélu pouzivaného ke stanoveni
CITLIVOSTIL. V pfiloze GG jsou definovany obvody ndhradni tkané, napajeci obvod a dolnofrekvencni
propust, potfebné pro nékteré zkousky shody. V pfiloze HH je popsana metoda volby filtracniho
kondenzatoru pouzitého v obvodech nahradni tkané definovanych v pfiloze GG. V pfiloze Il je
definovdna metoda kalibrace napajeciho obvodu definovaného v pfiloze GG.

VSechny prilohy, kromé pfiloh FF, GG a Il jsou informativni.
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1 Predmét normy

Tato st 2-1 normy stanovuje pozadavky tykajici se AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ur¢enych pro 1é¢bu bradyarytmii.

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

Tato ¢ast 2-1 normy plati rovnéz pro nékteré neimplantabilni ¢asti a prisluSenstvi téchto prostredkd
(viz poznamku 1).

Charakteristiky IMPLANTABILNIHO PULZNIHO GENERATORU nebo VODICE ELEKTRODY se stanovuji
bud vhodnou metodou podrobné popsanou v této ¢asti 2-1, nebo jakoukoli jinou metodou, u které Ize
prokazat presnost stejnou nebo lepsi nez u stanovené metody. V pfipadé sporu se pouzije metoda
popsana v této Casti 2-1.

Pro veskeré vlastnosti AKTIVNIHO IMPLANTABILNIHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU uréeného k
|éCeni tachyarytmie plati EN 45502-2-2.

POZNAMKA 1 Prostiedek vieobecné& uvadény jako aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek mdze
byt ve skutecnosti jednoduchym prostredkem, kombinaci prostredkt, nebo kombinaci prostredku



nebo prostredkd a jednoho nebo vice kusi prislusenstvi. Neni potrebné, aby vsechny tyto ¢asti byly
Castecné nebo zcela implantabilni, avSak je potfebné specifikovat nékteré pozadavky na
neimplantabilni Casti a prislusenstvi, mohou-li ovlivihovat bezpecnost nebo vlastnosti implantabilniho
prostredku.

POZNAMKA 2 Je snahou, aby terminologie pouZivana v této evropské normé byla v souladu s
terminologii smérnice 90/385/EEC.

POZNAMKA 3 Terminy ti$téné v této evropské normé kapitalkami jsou pouZity v souladu s definici v
kapitole 3. Je-li definovany termin pouzit k blizSimu vymezeni jiného terminu, neni tistén kapitalkami,
pokud tento blize vymezeny pojem neni rovnéz definovan.

-- Vynechany text --



