CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Srpen
2003

Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

Cast 2-4: Zvlastni pozadavky EN 60601-2-4
na bezpecnost defibrilatord
36 4800

idt IEC 60601-2-4:2002

Medical electrical equipment -
Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac defibrillators

Appareils électromédicaux -
Partie 2-4: Regles particulieres de sécurité pour les défibrillateurs cardiaques

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-4: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Defibrillatoren

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60601-2-4:2003. Evropska norma EN 60601-2-4:2003
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-4:2003. The European
Standard EN 60601-2-4:2003 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN IEC 601-2-4 (36 4801) ze srpna 1997.

© Cesky normaliza&ni institut,

2003 67864
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeny proti predchozi normé

Predchozi vydani zvlastni normy HD 395.2.4 S1:1988 (IEC 601-2-4:1983), zaloZzené na prvnim vydani
vseobecné normy pro bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojt IEC 601-1:1977 bylo prevzato
do &eské soustavy technickych norem ozndmenim ve Vé&stniku jako CSN IEC 601-2-4:1997. Toto 2.
vydani normy, prejimajici prekladem EN 60601-2-4:2003, prejima 2. vydani IEC 60601-2-4:2002, které
navazuje na IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost, kterou dopliuji zmény 1:1991 a 2:1995.

Citované normy

IEC 60300-3-9 zavedena v CSN IEC 300-3-9 (01 0690) Management spolehlivosti - Cast 3: Navod k
pouziti - Oddil 9: Analyza rizika technologickych systémd

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: Veobecné pozadavky na bezpe&nost (idt
IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995)

IEC 60601-2-27 zavedena v CSN EN 60601-2-27 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrokardiografickych monitorovacich pristrojd

IEC 60651 zavedena v CSN IEC 651 (35 6870) Zvukoméry

IEC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést
4-2: ZkuSebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj - zkouSka odolnosti

IEC 61000-4-3 zavedena v CSN EN 61000-4-3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést
4-3: ZkuSebni a méfici technika - Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-4 zavedena v CSN EN 61000-4-4 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4-4: ZkuSebni a méfici technika - Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulsl - zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-5 zavedena v CSN EN 61000-4-5 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4-5: Zkusebni a méfici technika - Radzovy impuls - zkouSka odolnosti

IEC 61000-4-6 zavedena v CSN EN 61000-4-6 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4: ZkuSebni a méfici technika - Oddil 6: Odolnost proti rusenim Sifenym vedenim indukovanym
vysokofrekvencnimi poli

IEC 61000-4-8 zavedena v CSN EN 61000-4-8 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - C4st
4-8: Zkusebni a mefici technika - Magnetické pole si»ového kmitoCtu - zkouSka odolnosti

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah této normy je identicky s IEC 60601-2-4:2002 a obsahuje navic pfilohy ZA a ZB z EN 60601--
-4:2003.



Informativni Udaje z IEC 60601-2-4:2002

Mezinarodni norma IEC 60601-2-4 byla vypracovana subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani IEC 60601-2-4 rusi a nahrazuje prvni vydani z roku 1983 a je jeho technickou revizi.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/455/FDIS 62D/460/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.
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Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén aZ do 2007-08. K tomuto datu bude
publikace:

Znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych
systému (idt IEC 60601-1-1:2000; idt EN 60601-1-1:2001)

CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky (idt IEC
60601-1-2:2001; idt EN 60601-1-2:2001)

CSN EN 60601-1-4:1998 + Z1:2000 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy
(idt IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999, idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999)

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly v 2.1.109 a 6.8.3, a 102.3 prilohy AA doplnény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky



Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-4
EUROPEAN STANDARD Leden 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10 Nahrazuje HD 395.2.4 S1:1988

Zdravotnické elektrické pfristroje

Cést 2-4: Zvlastni pozadavky na bezpeénost defibrilator(

(IEC 60601-2-4:2002)

Medical electrical equipment

Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac defibrillators
(IEC 60601-2-4:2002)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-4: Regles particulieres de Teil 2-4: Besondere Festlegungen fur die
sécurité pour les défibrillateurs cardiaques  Sicherheit von Defibrillatoren

(CEI 60601-2-4:2002) (IEC 60601-2-4:2002)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2002-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

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

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska,
Rakouska, Recka, Slovenska, 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
© 2003 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostiedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendm CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-4:2003 E

Strana 6

Predmluva

Text dokumentu 62D/455/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-4, vypracovany technickou komisi IEC
TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl pfedloZen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a
schvalen CENELEC jako EN 60601-2-4 dne 2002-10-01.

Tato evropska norma nahrazuje HD 395.2.4 S1:1988.
Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2003-08-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2005-10-01

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichz splnéni miZe byt ovérovano a definice: obycejné pismo;
- vysvétlivky, rady, poznamky, Gvodni ustanoveni a vyjimky: malé pismo;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

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

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou pouze pro informaci.



V této normé je priloha ZA normativni a prilohy AA, BB a ZB informativni.
Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-4:2002 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvIastni norma se tyka bezpec¢nosti DEFIBRILATORU. Méni a doplfiuje IEC 60601-1 (druhé vydani,
1988): Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost, véetné zmén 1
(1991) a 2 (1995), dale oznacované jako vseobecna norma.

Prvni vydani této zvlastni normy, zalozené na prvnim vydani vseobecné normy IEC 60601-1:1977 bylo
zverejnéno v roce 1983. Zamérem tohoto druhého vydani je poskytnout zvlastni normu,
aktualizovanou odkazy na publikace a dokumenty, jez jsou zminény vysSe prostfednictvim mensich
zmén technického obsahu.

Na pozadavky navazuji specifikace odpovidajicich zkousSek.

Kde je to vhodné, je zdlvodnéni vyznamnéjsich pozadavkd uvedeno v priloze AA. Bere se v Gvahu, Ze
znalost dlvodd téchto pozadavkd usnadni nejen spravné pouziti této zvlastni normy, ale rovnéz
urychli prlibéh jakékoliv nutné revize pri zménach v klinické praxi nebo v dlsledku rozvoje techniky.
Tato priloha ovsem neobsahuje ¢ast s pozadavky této normy.

Kapitoly a Clanky, pro které jsou uvedena v priloze AA odpovidajici vysvétleni, jsou v textu pred svym
Cislem oznaceny hvézdickou (*).
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ODDIL 1 - VOEOBECNE

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
Doplnék:

Tato zvlastni norma specifikuje poZzadavky na bezpe¢nost DEFIBRILATORU, definovanych v 2.1.101,
dale uvadénych jako PRISTROJE.



Tato zvla3tni norma se nevztahuje na implantabilni defibrilatory, dalkové ovlddané DEFIBRILATORY,
externi transkutanni kardiostimulatory, nebo oddélené samostatné MONITORY SRDCE (které jsou
predmeétem IEC 60601-2-27). Monitory srdce, pouzivajici samostatné EKG monitorovaci elektrody,
nejsou v rozsahu platnosti této normy, pokud nejsou vyuzivany pouze jako zaklad pro detekci
rozpoznani rytmu AED nebo k detekci srdecniho rytmu pri synchronizované defibrilaci (kardioverzi).

Technika tvaru defibrila¢niho impulzu se rychle vyviji. Publikované studie uvadi, Ze se Gc¢innost
defibrila¢niho impulzu méni. Vybér konkrétniho defibrila¢niho impulzu v¢etné jeho tvaru, dodané
energie, Ucinnosti a bezpecnosti byly z rozsahu platnosti této normy specificky vylouceny.

Nicméné, v disledku zasadniho vyznamu terapeutického impulzu je dopInéno vysvétleni, jez bere
vybér impulzu v Gvahu.

1.2 Predmét normy
Nahrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavk(l na bezpeénost DEFIBRILATORU,
definovanych v 2.1.101.

1.3 Zvlastni normy
Doplnék:

Tato zvl&stni norma se odvolévéa na IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
Vseobecné pozadavky na bezpecnost, doplnénou zménami 1:1991 a 2:1995.

Pro stru¢nost je Cést 1 v této zvlastni normé uvadéna bud jako ,véeobecnd norma“ nebo jako
»vSeobecny pozadavek (pozadavky)“.

Cislovéani oddil{l, kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida vieobecné normé&. Zmény textu
vseobecné normy jsou specifikovany pouzitim nasledujicich slov:

.Nahrada” - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
~Doplnék” - pozadavky vseobecné normy se doplnuji textem této zvlastni normy.
»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se méni vyznacenym textem této zvlastni normy.

Clanky nebo obrézky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou &islovany od 101, doplfiujici pfilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliujici polozky aa), bb) atd.

Termin ,tato norma“ je pouzit k vyjadreni odkazu na vSeobecnou normu a jeji zvlastni normu, uzivané
spolecné.

Neni-li v této zvlastni normé uveden odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati oddil, kapitola nebo
Clanek vSeobecné normy, i kdyz mozna nevyznamny, bez modifikaci.

Kde se nema néktera ¢ast vSeobecné normy, tfeba vyznamna, pouzivat, tato zvlastni norma na tuto
skute¢nost upozoriuje.

Pozadavky této zvlastni normy maji pred odpovidajicimi pozadavky vSseobecné normy prednost.
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1.5 Skupinové normy
Doplnék:
Plati nasledujici skupinové normy:

IEC 60601-1-1:2000 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost -
Skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém

(Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety - Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems)

IEC 60601-1-2:2001 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost -
Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

(Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety - Collateral standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests)

IEC 60601-1-4:1996 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky na bezpeénost -
4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 4. Collateral standard:
Programmable electrical medical systems)

-- Vynechany text --



