CESKA TECHNICKA NORMA

1cS 11.040.01 Unor 2016

CSN
Chirurgické implantaty - Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky - EN 45502-1
Cast 1: Obecné pozadavky na bezpec¢nost, znaCeni a na informace poskytované vyrobcem ed. 2

85 3000

Implants for surgery - Active implantable medical devices -
Part 1: General requirements for safety, marking and for information to be provided by the
manufacturer

Dispositifs médicaux implantables actifs -
Partie 1: Regles générales de sécurité, marquage et informations fournies par le fabricant

Aktive implantierbare medizinische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller zur Verfigung
zu tellende Informationen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 45502-1:2015. Preklad byl zajistén Ufadem pro
technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 45502-1:2015. It was translated by
the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ginnosti od 2018-04-20 se nahrazuje CSN EN 45502-1 (85 3000) z fijna 1998, 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 45502-1:2015 dovoleno do 2018-04-20
pouzivat

dosud platnou CSN EN 45502-1 (85 3000) z ¥{jna 1998.

Zmeény proti predchozi normé

Norma byla znac¢né prepracovana a nejvyznamnéjsi zmény jsou uvedeny v predmluve.

Informace o citovanych dokumentech

EN 60068-2-14:2009 zavedena v CSN EN 60068-2-14 ed. 2:2010 (34 5791) Zkou$eni vlivli



prostiedi - Cast 2-14: Zkousky - Zkouska N: Zména teploty

EN 60068-2-27:2009 zavedena v CSN EN 60068-2-27 ed. 2:2010 (34 5791) Zkou$eni vlivi
prostiedi - Cast 2-27: Zkousky - Zkouska Ea a navod: Razy

EN 60068-2-47:2005 zavedena v CSN EN 60068-2-47 ed. 2:2006 (34 5791) Zkou$eni vlivi
prostredi - Cast 2-47: Zkousky - Upevnéni vzorki pro zkousky vibracemi, nérazy a obdobné
dynamické zkousky

EN 60068-2-64:2008 zavedena v CSN EN 60068-2-64 ed. 2:2009 (34 5791) Zkous$eni vlivl
prostredi - Cast 2-64: Zkousky - Zkouska Fh: Sirokopasmové nadhodné vibrace a navod

EN 60601-1:2006 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje -
Cést 1: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 62304:2006 zavedena v CSN EN 62304:2007 (36 4830) Software lékarskych prostiedki -
Procesy v zivotnim cyklu softwaru

EN 62366:2008 zavedena v CSN EN 62366:2008 (36 4861) Zdravotnické prostiedky - Aplikace
stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

EN ISO 10993-1:2009 zavedena v CSN EN ISO 10993-1:2010 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkil - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v rdémci procesu fizeni rizika

EN ISO 11607-1:2006 nezavedenal)

EN ISO 14155:2011 zavedena v CSN EN ISO 14155:2012 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostiedku pro humanni ucely - Spravna klinicka praxe

EN ISO 14971:2012 zavedena v CSN EN ISO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prostiedky -
Aplikace rizeni rizika na zdravotnické prostredky

ISO 8601:2004 zavedena v CSN ISO 8601:2005 (97 9738) Datové prvky a formaty vymény - Vyména
informaci - Zobrazeni data a ¢asu

Vypracovani normy
Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Renata
Dolezalova

EVROPSKA NORMA EN 45502-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Kvéten 2015

ICS 11.040.01 Nahrazuje EN 45502-1:1997

Chirurgické implantaty - Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky -



Cést 1: Obecné pozadavky na bezpecnost, znaceni a na informace poskytované vyrobcem

Implants for surgery - Active implantable medical devices -
Part 1: General requirements for safety, marking and for information to be provided
by the manufacturer

Aktive implantierbare medizinische Gerate -

Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit,
Aufschriften und vom Hersteller zur Verfiigung

zu tellende Informationen

Dispositifs médicaux implantables actifs -
Partie 1: Regles générales de sécurité, marquage
et informations fournies par le fabricant

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-04-20. Clenové CEN a 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 CEN a CENELEC.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némeckeé). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN a CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou
zodpovidé a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN a CENELEC jsou narodni normalizaéni organy a narodni elektrotechnické komitéty
Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

(]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2015 CEN/CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli
prostredky Ref. ¢. EN 45502-1:2015 E
jsou celosvétove vyhrazena narodnim ¢lenim CEN a ¢lenim
CENELEC.
Obsah

Strana
Uvod 6
1 Rozsah platnosti 8
2 Citované dokumenty 8

3 Terminy a definice 9



4 7Znacky a zkratky (volitelné) 13

5 Obecné pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky 14

6 Pozadavky na jednotlivé aktivni implantabilni zdravotnické prostredky 15
7 Obecné usporadani baleni 15

8 Obecné znaceni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkia 15
9 Znaceni na prodejnim baleni 16

10 Konstrukce prodejniho baleni 17

11 Znaceni na sterilnim obalu 18

12 Konstrukce obalu pro jedno pouziti 18

13 Znaceni na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostredku 19

14 Ochrana pred nezadoucimi biologickymi u¢inky zpusobenymi aktivnim implantabilnim
zdravotnickym prostredkem 19

15 Ochrana pred poskozenim pacienta nebo uzivatele zpusobenym vnéj$imi fyzickymi vlastnostmi
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku 21

16 Ochrana pred poskozenim pacienta zpiisobenym elektfinou 21
17 Ochrana pred poskozenim pacienta zpiisobenym teplem 22

18 Ochrana pred ionizujicim zarenim uvolnénym nebo emitovanym z aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostredku 22

19 Ochrana pred nezadoucimi u¢inky zplisobenymi aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prostredkem 22

20 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred poskozenim zpusobenym
externimi defibrilatory 24

21 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred zménami zptisobenymi
elektrickymi poli aplikovanymi primo na pacienta 27

22 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred zménami zpusobenymi
ruznymi

lékarskymi oSetrenimi 27

23 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred mechanickymi silami 28

24 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred poskozenim zpusobenym
elektrostatickym vybojem 29

25 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred poskozenim zpusobenym
zménami atmosférického tlaku 30



26 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred poskozenim zpusobenym
zménami
teploty 30

27 Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku pred elektromagnetickym
neionizujicim

zarenim 30

28 Pravodni dokumentace 31

Priloha A (informativni) Obecné navody a zduvodnéni 35

Priloha ZA (normativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace a na jim odpovidajici
evropské publikace 45

Priloha ZZ (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zdkladnimi pozadavky smérnice EU
90/385/EHS
o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich 46

Bibliografie 54

Strana
Obrazky
Obrazek 1 - Tlumena sinusova defibrilacni vina 24
Obrazek 2 - Generator defibrilacniho zkuSebniho napéti 25
Obréazek 3 - Casovani posloupnosti pouZité pro zkousku 1 a zkousku 2 25
Obrazek 4 - ZkuSebni usporadani pro zkoseny exponencialni tvar defibrilacni viny 26
Obrazek 5 - Bifazicka defibrila¢ni vina pro zkousku 2 26
Obrézek A.1 - Provedeni generovani tlumené sinusové defibrila¢ni viny pomoci RLC prvku 40
Obréazek A.2 - Polohovani a skenovani vystaveni ultrazvukovému poli po implantabilni casti 42
Tabulky
Tabulka 1 - Parametry ¢asovani zkusebniho signélu pro zkousku 2 26
Predmluva

Tento dokument (EN 45502-1:2015) vypracovala Spolecnd pracovni skupina CEN/CENELEC pro
aktivni implantabilni zdravotnické prostredky komise CEN/CLC/JWG AIMD.

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 nérodni (dop) 2016-04-20

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-20

Tento dokument nahrazuje EN 45502-1:1997.

EN 45502-1:2015 obsahuje nasledujici vyznamné technické zmény v porovnani s EN 45502-1:1997:

a. aktualizace v souladu s modifikaci AIMD;

b. aktualizace normativnich odkazd podle ,stavu védy a techniky*;
c. zavedenfi otdzek pouzitelnosti;

d. zavedeni odkazu na informacni bezpecnost;

e. zavedeni prvk( podle EN 14971:2012;

f. rozsireni kapitoly 14 ,,Ochrana pred nezadoucimi biologickymi Gcinky zplsobenymi aktivnim
implantabilnim zdravotnickym prostfedkem®;

g. rozsifeni kapitoly 20 ,,Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku pred poskozenim
zplsobenym externimi defibrilatory*;

h. rozsifeni kapitoly 22 ,,Ochrana aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku pfed zménami
zplsobenymi rliznymi lékarskymi osetrfenimi” predevsim ultrazvukovymi diagnostickymi pristroji.

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

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavku smérnic
(smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZZ, ktera tvori nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Uvod

Tato evropska norma specifikuje obecné pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
pro poskytnuti zakladniho zajiSténi bezpecnosti jak pro pacienty, tak uzivatele.

Pro minimalizaci pravdépodobnosti nespravného pouziti prostredku tato norma rovnéz podrobné
rozvadi pozadavky na znaceni a dalsi informace, které maji byt poskytnuty s kazdym aktivnim



implantabilnim zdravotnickym prostredkem.

Pro jednotlivé typy aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki mohou byt obecné
pozadavky doplnény nebo modifikovany pozadavky jinych casti EN 45502. Pozadavek zvlastnich
norem souboru EN 45502 je nadrazen odpovidajicimu pozadavku této obecné ¢asti EN 45502.
Existuji-li zvlastni Casti EN 45502, nema se tato obecna norma EN 45502 pouzivat samostatné.
Zvlastni pozornost vyzaduje pouziti této obecné ¢asti EN 45502 samostatné pro ty aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky, pro které zatim zvlastni ¢ast normy EN 45502 nebyla vydana.

1 Rozsah platnosti

Tato ¢ast EN 45502 specifikuje obecné platné pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky.

POZNAMKA 1 Pro jednotlivé typy aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki jsou tyto
obecné pozadavky
doplnény nebo zménény pozadavky zvlastnich norem, které tvori dalsi Casti této evropské normy.

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

Tato ¢ast EN 45502 plati nejen pro elektricky pohanéné aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky, ale rovnéz pro prostredky pohdanéné jinymi zdroji energie (napr. tlakem plynu nebo
pruzinami).

Tato ¢ast EN 45502 rovnéz plati pro nékteré neimplantabilni Casti a prislusenstvi aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkd.

POZNAMKA 2 Prostredek, ktery je béZzné oznaCovany jako aktivni implantabilni zdravotnicky
prostredek muze byt jednoduchym prostredkem, kombinaci prostredkt, nebo kombinaci prostredku
nebo prostredki a jednoho nebo vice prislusenstvi. Neni potfebné, aby vSechny tyto ¢asti byly
castecné nebo zcela implantabilni, avSak je potrebné specifikovat nékteré pozadavky na
neimplantabilni ¢asti a prislusenstvi, mohou-li ovlivihovat bezpecnost nebo vlastnosti implantabilniho
prostredku.

POZNAMKA 3 Terminy tisténé kapitalkami jsou v této ¢asti EN 45502 pouzity v souladu s definici
v kapitole 3. Je-li definovany termin pouzit k blizSimu vymezeni jiného terminu, neni tistén
kapitédlkami, pokud tento pojem neni rovnéz definovan.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



