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Předmluva

Tento dokument (EN 45502-1:2015) vypracovala Společná pracovní skupina CEN/CENELEC pro
aktivní implantabilní zdravotnické prostředky komise CEN/CLC/JWG AIMD.

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) 2016-04-20
•
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-20

Tento dokument nahrazuje EN 45502-1:1997.

EN 45502-1:2015 obsahuje následující významné technické změny v porovnání s EN 45502-1:1997:

aktualizace v souladu s modifikací AIMD;a.

aktualizace normativních odkazů podle „stavu vědy a techniky“;b.

zavedení otázek použitelnosti;c.

zavedení odkazu na informační bezpečnost;d.

zavedení prvků podle EN 14971:2012;e.

rozšíření kapitoly 14 „Ochrana před nežádoucími biologickými účinky způsobenými aktivnímf.
implantabilním zdravotnickým prostředkem“;

rozšíření kapitoly 20 „Ochrana aktivního implantabilního zdravotnického prostředku před poškozenímg.
způsobeným externími defibrilátory“;

rozšíření kapitoly 22 „Ochrana aktivního implantabilního zdravotnického prostředku před změnamih.
způsobenými různými lékařskými ošetřeními“ především ultrazvukovými diagnostickými přístroji.

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
(směrnic) EU.

Vztah ke směrnici (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZZ, která tvoří nedílnou součást
tohoto dokumentu.

Úvod

Tato evropská norma specifikuje obecné požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky
pro poskytnutí základního zajištění bezpečnosti jak pro pacienty, tak uživatele.

Pro minimalizaci pravděpodobnosti nesprávného použití prostředku tato norma rovněž podrobně
rozvádí požadavky na značení a další informace, které mají být poskytnuty s každým aktivním



implantabilním zdravotnickým prostředkem.

Pro jednotlivé typy aktivních implantabilních zdravotnických prostředků mohou být obecné
požadavky doplněny nebo modifikovány požadavky jiných částí EN 45502. Požadavek zvláštních
norem souboru EN 45502 je nadřazen odpovídajícímu požadavku této obecné části EN 45502.
Existují-li zvláštní části EN 45502, nemá se tato obecná norma EN 45502 používat samostatně.
Zvláštní pozornost vyžaduje použití této obecné části EN 45502 samostatně pro ty aktivní
implantabilní zdravotnické prostředky, pro které zatím zvláštní část normy EN 45502 nebyla vydána.

1 Rozsah platnosti

Tato část EN 45502 specifikuje obecně platné požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické
prostředky.

POZNÁMKA 1 Pro jednotlivé typy aktivních implantabilních zdravotnických prostředků jsou tyto
obecné požadavky
doplněny nebo změněny požadavky zvláštních norem, které tvoří další části této evropské normy.

Zkoušky specifikované v EN 45502 jsou zkoušky typové a mají se provádět na vzorcích aktivního
implantabilního zdravotnického prostředku k prokázání shody.

Tato část EN 45502 platí nejen pro elektricky poháněné aktivní implantabilní zdravotnické
prostředky, ale rovněž pro prostředky poháněné jinými zdroji energie (např. tlakem plynu nebo
pružinami).

Tato část EN 45502 rovněž platí pro některé neimplantabilní části a příslušenství aktivních
implantabilních zdravotnických prostředků.

POZNÁMKA 2 Prostředek, který je běžně označovaný jako aktivní implantabilní zdravotnický
prostředek může být jednoduchým prostředkem, kombinací prostředků, nebo kombinací prostředku
nebo prostředků a jednoho nebo více příslušenství. Není potřebné, aby všechny tyto části byly
částečně nebo zcela implantabilní, avšak je potřebné specifikovat některé požadavky na
neimplantabilní části a příslušenství, mohou-li ovlivňovat bezpečnost nebo vlastnosti implantabilního
prostředku.

POZNÁMKA 3 Termíny tištěné kapitálkami jsou v této části EN 45502 použity v souladu s definicí
v kapitole 3. Je-li definovaný termín použit k bližšímu vymezení jiného termínu, není tištěn
kapitálkami, pokud tento pojem není rovněž definován.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


