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Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of electroconvulsive
therapy equipment

Appareils électromédicaux. Deuxieme partie: Regles particulieres de sécurité pour appareils de
thérapie par électroconvulsions

Medizinische elektrische Gerate. Teil 2: Gerate zur Elektrokrampfbehandlung. Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit

Tato norma obsahuje IEC 601-2-14:1989 a zavadi HD 395.2.1451:1989, ktery je Uplnym a
nezménénym prevzetim IEC 601-2-14:1989.

This standard contains IEC 601-2-14:1989.

Narodni predmluva

Citované normy

IEC 601-1:1977 zavedena v CSN IEC 601-1 Bezpe¢nost zdravotnickych elektrickych pfistrojé. Cést 1:
VSeobecné pozadavky (36 4801)

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 651:1979 zavedena v CSN IEC 651 Zvukoméry (35 6870)

Obdobné mezinarodni, regionalni a zahrani¢ni normy



HD 395.2.14 S1:1989 Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of
electroconvulsive therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektrokonvulzivnich terapeutickych pristroj)

BS 5724: Section 2.14:1989 Medical electrical equipment. Particular requirements for safety.
Specification for electroconvulsive therapy equipment (Zdravotnické elektrické pristroje. Zvlastni
pozadavky na bezpecnost. Specifikace pro elektrokonvulzivni terapeutické pristroje)

CSA C22.2-601.2.14:1992 Medical electrical equipment. Particular requirements for the safety of
electroconvulsive therapy equipment (Zdravotnické elektrické pristroje. Zvlastni poZzadavky na
bezpecnost elektrokonvulzivnich terapeutickych pristroj)

AS 3200.2.14:1992 Approval and test specification. Medical electrical equipment. Particular
requirements for safety electroconvulsive therapy equipment (Specifikace schvalovani a zkouseni.

Zdravotnické elektrické pristroje. Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrokonvulzivnich
terapeutickych pristrojd)
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NF C74-369:1990 Appareils électromédicaux. Deuxi¢me partie: R¢gles particuliéres de sécurité pour
appareils de thérapie par électroconvulsions (Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost elektrokonvulzivnich terapeutickych pristrojd)

SEV-ASE 1084-2-14:1990 Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of
electroconvulsive therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektrokonvulzivnich terapeutickych pristrojd)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Equimed, ICO 440 326 68 - Karel Kobylka
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické elektrické pristroje

Pracovnik Ceského normalizaéniho institutu: Helena Musilova
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ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE IEC 601-2-14
Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost Prvni vydani

elektrokonvulzivnich terapeutickych pFistroju 1989-03
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Oddil prvni - VSeobecné

Rozsah platnosti a predmét normy

Terminy a definice

VSeobecné pozadavky

VSeobecné zkusSebni pozadavky

Klasifikace

Identifikace, oznaceni a dokumentace

Prikon

Oddil druhy - Podminky okoli

12 Stav jedné zavady
Oddil treti - Ochrana pred nebezpedim drazu elektrickym proudem

14 Pozadavky podle klasifikace

19 Trvalé unikajici proudy a pomocné proudy pacientem

20 Elektrickd pevnost
Oddil ¢tvrty - Ochrana pfed mechanickym nebezpecim
Oddil paty - Ochrana pred plsobenim nezédouciho nebo nadmérného zéreni
Oddil Sesty - Ochrana pred nebezpedim vzplanuti hoflavych smési anestetik
0Oddil sedmy - Ochrana pred nadmérnymi teplotami a jinym ohrozenim bezpecnosti

42 Nadmeérné teploty
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44 Pfeteceni, rozliti, nik, vihkost a vniknuti kapalin. Cidténi, sterilizace a dezinfekce 9
46 Selhani lidského Cinitele 10
49 Preruseni napajeni 11
Oddil osmy - Presnost provoznich Udajl a ochrana pred nebezpec¢nym vystupem 11
50 Presnost provoznich Gdajt 11
51 Ochrana pred nebezpeénym vystupem 12
Oddil devaty - Abnormalni provoz a poruchové stavy. Zkousky vlivu okoli 12
Oddil desaty - Pozadavky na konstrukci 13
56 Soucasti a celkové sestaveni 13
57 Sitové ¢asti, soucasti a usporddani 13
Priloha B - Zkouseni béhem vyroby a instalace 14
Priloha AA - ZdGvodnéni 15
Pfedmluva

1) Oficialni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otdzek zpracovanych technickymi
komisemi, v nichz jsou zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvetsi
mozné mife mezinarodni shodu v nazoru na predmét, kterého se tykaji.

2) Maiji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti a v tomto smyslu jsou pfijimana narodnimi
komitéty.

3) Na podporu mezinarodniho sjednoceni vyjadfuje IEC prani, aby vSechny narodni komitéty prevzaly



text doporuceni IEC do svych narodnich predpist v rozsahu, ktery narodni komitéty dovoluji. Jakykoliv
rozdil mezi doporucenim IEC a odpovidajicim narodnim predpisem by mél byt pokud mozno v
narodnim predpise vyznacen.
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Uvodni udaje

Tuto zvlastni normu pfipravila subkomise SC 62D Elektromedicinské pristroje nalezejici do
technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni v Iékarské praxi. Text této normy je zalozen na
nasledujicich dokumentech:

Sestimé&si¢ni pravidlo  Zprava o hlasovani  Dvoumési¢ni pravidlo Zprava o hlasovani

62D(C0)28 62D(C0O)31 62D(C0)42 62D(C0O)47

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt v uvedenych zpréavéch.

Tato zvladstni norma méni a doplfiuje IEC 601-1 (prvni vydani 1977): Bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pfistrojd. Cast 1: Veobecné pozadavky, dale pouze vieobecnd norma. Pozadavky této
zvlastni normy maiji pfednost pred pozadavky, uvedenymi ve vSeobecné normé. Nazev vSeobecné
normy byl ve druhém vydéni (1988) zménén: Zdravotnické elektrické pfistroje. C4st 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost. Tato zména je akceptovana v nazvu této zvlastni normy.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lankd této zvldstni normy je shodné s &islovanim ve véeobecné normé.

Clanky nebo obrézky, které dopliuji ¢lanky a obrazky véeobecné normy jsou ¢islovany od 101, dalsi
pfilohy jsou oznaCeny pismeny AA, BB, atd. a odstavce aa), bb), atd.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky, jejichz spinéni se ovéruje a definice - antikva
- vysvétlivky, doporuceni a odkazy - mensi pismena

- Zzkusebni pozadavky - kurziva

- terminy definované v kapitole 2 vSeobecné normy nebo v této zvlastni normé - pismena velké
abecedy.

Po pozadavcich nasleduje specifikace prislusnych zkousek.



Tam, kde je to nutné, je v priloze AA zdGvodnéni ddlezitych pozadavkd. Znalost dlvod{ stanovenych
pozadavk{ nejen optimalizuje pouziti normy, ale povede i k poZadavku na jeji revizi v ddsledku zmén
v klinické praxi nebo vyvoje techniky. Tato pfiloha neni soucasti této normy.

Déle uvedené publikace IEC jsou citované v této zvlastni normé:
IEC 601-1 (1977): Bezpec¢nost zdravotnickych elektrickych pfistrojd. Cast 1: Véeobecné poZadavky
IEC 601-1 (1988): Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost

IEC 651 (1979): Zvukoméry

-- Vynechany text --



