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Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

Cést 2-47: Zvlastni pozadavky EN 60601-2-47

na bezpecnost a zakladni vlastnosti

ambulantnich elektrokardiografickych 36 4800

systémd

idt IEC 60601-2-47:2001

Medical electrical equipment -
Part 2-47: Particular requirements for the safety, including essential performance, of ambulatory
electrocardiographic systems

Appareils électromédicaux -
Partie 2-47: Regles particulieres de sécurité et performances essentielles des systemes
d’électrocardiographie ambulatoires

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-47: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich wesentlicher Leistungsmerkmale
von ambulanten

elektrokardiographischen Systemen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60601-2-47:2001. Evropska norma EN 60601--
-47:2001 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-47:2001. The European
Standard EN 60601-2-47:2001 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2002 64527
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Citované normy

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + (A1+A11+A12):1994 +
A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné poZadavky na bezpe&nost (idt IEC
601-1:1988

+ A1:1991 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 + A13:1997)

IEC 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Veobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinové norma: Elektromagnetickd kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 601-1-2:1993, idt EN 60601-1-2:1993), nahrazena IEC 60601-1-2:2001
dosud nezavedenou

IEC 60601-2-25:1993 + A1:1999 zavedena v CSN EN 60601-2-25:1997 + Z1:1999 (36 4800) Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrokardiograf (idt IEC 60601--
-25:1993 + A1:1999, idt EN 60601-2-25:1995 + A1:1999)

IEC 60601-2-27:1994 zavedena v CSN EN 60601-2-27:1997:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2: Zvldstni pozadavky na bezpe¢nost elektrokardiografickych monitorovacich pfistrojd (idt IEC 60601--
-27:1994,

idt EN 60601-2-27:1994)

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)
(idt IEC 529:1989, idt EN 60529:1991 + Cor.:1993)

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-47:2001. Obsahuje navic normativni pfilohu ZA a informativni
pfilohu ZB, které doplnil CENECEC.

Informativni Udaje z IEC 60601-2-47:2001

Mezinarodni norma IEC 60601-2-47 byla vypracovana subkomisi SC 62D: Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC TC 62: Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/408/FDIS 62D/411/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

Tato publikace je zpracovéna v souladu s Casti 3 smérnic ISO/IEC.
Priloha AA je pouze pro informaci.
Podle rozhodnuti komise bude tato publikace platit do roku 2005. K tomuto datu bude publikace

znovu schvalena:



zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.

Souvisici CSN

CSN IEC 6005-101:2002 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Cast 101: Matematika
(idt IEC 60050-101:1998)

CSN IEC 50(702):1996 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Kapitola 702: Kmity, signaly
a souvisejici zarizeni (idt IEC 50(702):1992)

CSN EN 61000-4-2:1997 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 4: Zkudebni a méfici
technika - Oddil 2: Elektrostaticky naboj - zkouska odolnosti - Zakladni norma EMC (idt IEC 1000-4-2:1995,
idt EN 61000-4-2:1995)
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CSN EN 61000-4-3:1997 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zku$ebni a méfici technika -
Oddil 3: Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - zkouska odolnosti (mod IEC 1000--
-3:1995,

idt EN 61000-4-3:1996)

CSN EN 61000-4-8:1996 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkusebni a méfici techniky -
Dil 8: Magnetické pole si»ového kmitoctu - Zkouska odolnosti - Zakladni norma EMC (IEC 1000--
-8:1993) (idt IEC 1000-4-8:1993, idt EN 61000-4-8:1993)

CSN EN 55011:1999 (33 4225) Priimyslovd, védeckd a lékarska (ISM) vysokofrekvenéni zafizeni -
Charakteristiky radiového ruseni - Meze a metody méreni (mod CISPR 11:1997, idt EN 55011:1998)

Vysvétlivky k textu pfevzaté normy

V priibéhu hlasovani o kone¢ném navrhu IEC 60601-2-47 byly vzneseny pripominky, které jiz nebyly
do publikace promitnuty. V téchto pfipominkach bylo upozornéno zejména na:

nedlsledné pouzivani termindl kabel, pfipojeni, PACIENTSKY KABEL, SVOD, VODIC SVODU;
- tendence nahlizet na ambulantni monitory podobné jako na bézné elektrokardiografy;

- opakovani pozadavku na rozkmit zkusebniho napéti v 51.5.1;

- neod(ivodnéné pouzivani terminu referenéni elektroda misto NEUTRALNi ELEKTRODA;

- pouzivani terminu ZAZNAMNIK, ktery neni v tomto zkrdceném tvaru definovan.

Déle jsou v originale normy Casto pouzivany definované terminy AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC
SYSTEM a EQUIPMENT v pfipadech, kdy se ve smyslu definic jedna pouze o AMBULATORY RECORDER
(AMBULANTNi ZAZNAMNIK). Takto jsou tyto terminy (AMBULANTNI ELEKTROKARDIOGRAFICKY

SYSTEM, PRISTRO)) pouzity i v ndrodnim vydani. V originale normy pouzivany termin ,beat”, je ¢asto



uplathovan i v pripadech, kdy se jedna pouze o ,vzruch“. Pro zachovani shody s originalem je tento
termin v narodnim vydani prekladan jako ,stah”.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke ¢lanklm 50.101.2.4 b), 51.5.1 a), v obrazku 105, v priloze L a AA dopInény
informativni narodni poznamky.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©esték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-47
EUROPEAN STANDARD Rijen 2001

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.55

Zdravotnické elektrické pfristroje

Cést 2-47: Zvlastni pozadavky na bezpetnost a zakladni vlastnosti
ambulantnich elektrokardiografickych systémd

(IEC 60601-2-47:2001)

Medical electrical equipment

Part 2-47: Particular requirements for the safety, including essential
performance, of ambulatory electrocardiographic systems

(IEC 60601-2-47:2001)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 2-47: Regles particulieres de sécurité  Teil 2-47: Besondere Festlegungen
et performances essentielles des systemes  filr die Sicherheit einschlieBlich wesentlicher
d’électrocardiographie ambulatoires Leistungsmerkmale von ambulanten
(CEl 60601-2-47:2001) elektrokardiographischen Systemen
(IEC 60601-2-47:2001)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2001-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit Vnit#ni



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

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

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC

Evropsky vybor 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 Brusel

© 2001 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref. C.
EN 60601-2-47:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62D/408/FDIS, budouci 1. vydani IEC 60601-2-47, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl
predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-47 dne
2001-10-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2002-07-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2004-10-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.
Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.
V této normé je priloha ZA normativni a pfilohy AA a ZB jsou informativni.

Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.



V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichz spInéni mlzZe byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- vysvétlivky, rady, pozndmky, vSeobecna ustanoveni a vyjimky: maly typ;

- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY NEBO TETO ZVLASTNi NORMY:
KAPITALKY.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-47:2001 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato zvl&stni norma plati pro bezpe¢nost AMBULANTNICH ELEKTROKARDIOGRAFICKYCH SYSTEMU. Méni a
doplfiuje IEC 60601-1 (druhé vydani 1988) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: VSeobecné
poZadavky na bezpecnost, modifikovanou zménou 1 (1991) a zménou 2 (1995), dale nazyvanou
vSeobecna norma. Pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkdim vseobecné normy nadrazeny.

,VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni“ pro poZadavky této zvlastni normy jsou v priloze AA.

Uznava se, Ze znalost ddvodi pro stanoveni téchto pozadavkl nejen umozni spravné pouziti normy,
ale také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Pozadavky této
normy vSak v této priloze uvedeny nejsou.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v priloze AA uvedeno vysvétleni, jsou u svého Cisla oznaceny hvézdickou
(*).
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ODDIL 1 - VOEOBECNE
Kapitoly a Clanky 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 zvlastni norma stanovuje zvlastni pozadavky na bezpe&nost AMBULANTNICH
ELEKTROKARDIOGRAFICKYCH SYSTEMU definovanych v 2.101.

Do rozsahu platnosti této normy nalezi systémy nasledujicich typd:

a) systémy, které dovoluji kontinudlni zaznam a kontinudini analyzu EKG a umoziuji opakovanou
analyzu, ktera poskytuje v podstaté podobné vysledky. Tyto systémy mohou EKG nejprve
zaznamenat a ulozit a analyzovat jej pozdéji na samostatném zafizeni, nebo mohou EKG
zaznamenavat a analyzovat soucasné. Typ zaznamového média neni z hlediska této normy
dllezity;

b) systémy, které dovoluji kontinualni analyzu a pouze ¢astecny nebo omezeny zaznam,
neumoznujici Uplnou opakovanou analyzu tohoto EKG.

Hlediska bezpecnosti podle této normy plati pro vsechny typy systémd, které spadaji do jedné z
nahore uvedenych kategorii.

Umoznuje-li ambulantni elektrokardiograficky systém automatickou analyzu EKG, plati pro vlastnosti
rozmeérovani a analyzy urcité minimalni pozadavky. Do rozsahu platnosti této normy nenalezi
pristroje, pro které plati IEC 60601-2-25 a IEC 60601-2-27.

Tato norma neplati pro systémy, které zaznam a analyzu EKG neprovadéji kontinualné (napfiklad
»zaznamniky obcasnych udalosti“).

1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost véetné zakladnich
funk&nich vlastnosti AMBULANTNICH ELEKTROKARDIOGRAFICKYCH SYSTEMU.

-- Vynechany text --



