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Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost CSN
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idt IEC 601-2-27:1994

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of electrocardiographic
monitoring equipment

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité des appareils de surveillance
d'électrocardiographie

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von
Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten

Tato norma je identickd s EN 60601-2-27:1994.

This standard is identical with EN 60601-2-27:1994.
Narodni predmluva

Citované normy
IEC 529 zavedena v CSN EN 60529 Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd) (idt IEC 529) (33 0330)
IEC 664 zavedena v CSN 33 0420 Elektrotechnické predpisy - Koordinace

izolace elektrickych zafizeni nizkého napéti - Vzdusné vzdalenosti a povrchové cesty (eqv
IEC 664:1980, IEC 664A:1981)

I[EC 417 zavedena v CSN IEC 417 Zna¢&ky nahrazujici népisy na pfedmétech - Rejstfiky a prehled (idt
IEC 417) (idt HD 243 S9) (34 5555)

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

Obdobné zahrani¢ni normy



OVE EN 60601 Teil 2-27 Medizinische elektrische Geréate - Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrokardiografickych monitorovacich pristrojd)

Informativni udaje z IEC 601-2-27

Tato mezinarodni norma byla pfipravena subkomisi 62D: Zdravotnické elektrické pfistroje a zafizeni
technické komise IEC 62: Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy je zaloZen na téchto dokumentech:

DIS Zprava o hlasovani

62D(CO)68  62D(CO)77

O Cesky normaliza¢ni institut, 1996

21143
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Uplné informace o schvéleni této zvlastni normy jsou uvedeny ve zpravé o hlasovani ve vyse uvedené
tabulce.

V této zvlastni normé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichz spInéni mlze byt ovérovano a definice: kolmé pismo
- poznamky, vysvétlivky, rady, navody, vSeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: malé pismo
- zkusebni ustanoveni: kurziva

- TERMINY POUZITE V TETO ZVLASTNi NORME UVEDENE V KAPITOLE 2 AV IEC 601-1: PISMENA
VELKE ABECEDY

Souvisici CSN

CSN 36 4811 Kardioskopy

Upozornéni na narodni poznamku



V 20.3 je doplnéna narodni poznamka, ktera tento ¢lanek vysvétluje.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Vladimir Vejrosta
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EUROPEAN STANDARD Srpen 1994

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50

Deskriptory: medical electrical equipment, electrocardiograph, safety requirements, equipment
specifications, equipment protection, tests

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
elektrokardiografickych monitorovacich pfistrojua (IEC 601-2-27:1994)

Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of electrocardiographic
monitoring equipment

(IEC 601-2-27:1994)

Appareils électromédicaux - Partie 2: R¢gles particulicres de sécurité des appareils de surveillance
d'électrocardiographie (CEl 601-2-27:1994)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von
Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten (IEC 601-2-27:1994)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 5. ¢ervence 1994, Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této evropské



norme bez jakychkoli zmén dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Gdaji Ize obdrzet na vyzadani
u Ustfedniho sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
jakémkoli jiném jazyku, prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka za kterou tento ¢len
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC

Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62D(C0)68, pripraveny subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické pfistroje a zafizeni
technické komise TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl v fijnu 1992 predlozen k
paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC.

Tento dokument byl 5. ¢ervence 1994 v CENELEC schvalen jako EN 60601-2-27.

Byly stanoveny nasledujici Ih{ty:



- Nejzazsi IhUta vydani identické normy na narodni Grovni (dop) 1995-07-01

- Nejzazsi Ihta zruseni konfliktnich narodnich norem  (dow) 1995-07-01

Pro vyrobky, které podle Gdajd vyrobce nebo certifika¢niho organu odpovidaly pred 1995-07-01
prislusné narodni normé, miZze byt tato predchozi norma pouzivana pro vyrobu az do 2000-07-01.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-27:1994 byl CENELEC schvalen jako evropska norma bez jakékoli
modifikace.
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Uvod

Tato zvlastni norma se tyka bezpecnosti elektrokardiografickych monitorovacich pristrojd. Normou se
meni

a doplnuje IEC 601-1 (druhé vydani z roku 1988), dale nazyvana vSeobecna norma. Pozadavky této
zvlastni normy jsou pozadavk({im vieobecné normy Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost nadrazeny.

VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni pozadavkd této zvlastni normy obsahuje priloha AA.

Bere se v Uvahu, Ze znalost dlivodl téchto pozadavkl nejen umozni spravné pouziti normy, ale také
urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha vSak
neobsahuje pozadavky.

Hvézdickou (") u Cisla kapitoly nebo Clanku se upozoriiuje na poznamky uvedené v pfiloze VSeobecné
vysvétlivky a zd@vodnéni na konci této zvlastni normy.

Oddil prvni - VSeobecné

Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1" Rozsah platnosti
Doplnéni:

Tato norma stanovuje zvlastni pozadavky na bezpecnost ELEKTROKARDIOGRAFICKYCH (EKG)
MONITOROVACICH PRISTROJU podle definice v 2.101, dale nazyvanych PRISTROJE.

Tato zvlastni norma neplati pro telemetrické monitory, ambulantni (Holter) monitory a jind zaznamova
zafizeni.
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1.2 Predmét normy

Néhrada:



Tato zvla3tni norma stanovi zvlastni pozadavky na bezpe&nost ELEKTROKARDIOGRAFICKYCH (EKG)
MONITOROVACICH PRISTROJU, definovanych v 2.101.

-- Vynechany text --



