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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 + A13:1997(36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné poZadavky na
bezpecnost (idt IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 +
A13:1996)

IEC 60601-1-2:1993 nezavedena, nahrazena IEC 60601-1-2:2001 zavedenou v CSN EN 60601-1-2 ed.
2:2002 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost -
Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - PoZzadavky a zkousky

(idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

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

(idt IEC 601-1-4:1996 + A1:1999, idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999)

IEC 60601-2-25:1993 + A1:1999 zavedena v CSN EN 60601-2-25:1997 + Z1:2000 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-25: Zvlaétni pozadavky na bezpe¢nost elektrokardiograft
(idt IEC 601-2-25:1993 + A1:1999; idt EN 60601-2-25:1995 + A1:1999)

ENV 1064:1993 zavedena v CSN P ENV 1064:2001 (98 2008) Zdravotnicka informatika - Standardni
komunikacni protokol - Pocitacem podporovana elektrokardiografie

ISO 1000:1992 zavedena v CSN 1SO 1000:1997 (01 1301) Jednotky SI a doporuéeni pro uzivani jejich
nasobkl a pro uzivani nékterych dalsich jednotek

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-51:2003. Obsahuje navic prilohy ZA a ZB, které doplnil
CENELEC.

Informativni GUdaje z IEC 60601-2-51:2003

Mezinarodni norma IEC 60601-2-51 byla vypracovana subkomisi SC 62D: Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC TC 62: Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/469/FDIS 62D/473/RVD

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

Podle rozhodnuti komise nebude obsah této publikace do roku 2007 ménén. K tomuto datu bude
publikace



znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.

Souvisici CSN

CSN IEC 60050-101:2002 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Cast 101: Matematika
(idt IEC 60050-101:2001)

CSN EN 60601-2-34 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pristroje - C4st 2-34: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost a zakladni vlastnosti invazivnich monitor( krevniho tlaku
(idt EN 60601-2-34:20001, idt IEC 60601-2-34:2000)

CSN EN 60601-2-49:2002 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-49: Zvlastni poZzadavky
na bezpecénost multifunk¢nich pacientskych monitord (idt EN 60601-2-49:2001, idt IEC 60601--
-49:2001)
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Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady €. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky v platném znéni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Znacky v matematickych vyrazech jsou uvedeny stejné jako v anglickém originalu, véetné indexd. V
popisech obrazki je vyuzita stejna symbolika pro oznaceni méficich jednotek (napf. V,, pro hodnotu
rozkmitu napéti), v textu jsou pouzity terminy podle CSN IEC 60050-101. Vétsina zkratek je rovnéz
prevzata z anglického origindlu, napft.:

LSB (least significant bit) nejnizsi platny bit
HR (heart rate) tepova frekvence
bpm (beat per minute) tepd za minutu

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankdm 2.110, 2.111, 51.101.2.1, 51.101.2.2.1, 51.101.2.2.2, 51.102.1, 51.103.2, u
obrazkd 104, FF.1 a GG.6 a v 51.102.1 prilohy AA, GG.5 prilohy G, 11.2.3 prilohy Il a k priloze ZA doplnény
informativni narodni poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky



Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-51
EUROPEAN STANDARD Cervenec 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.55

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2-51: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost

a zakladni vlastnosti zaéznamovych a analyzacnich
jednokanalovych a vicekanalovych elektrokardiograf{

(IEC 60601-2-51:2003)

Medical electrical equipment

Part 2-51: Particular requirements for safety,

including essential performance, of recording and analysing
single channel and multichannel electrocardiographs

(IEC 60601-2-51:2003)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-51: Regles particulieres Teil 2-51: Besondere Festlegungen

de sécurité et performances essentielles fur die Sicherheit, einschlieRlich

des électrocardiographes enregistreurs wesentlicher Leistungsmerkmale von
et analyseurs mono et multi-canaux aufzeichnenden und interpretierenden
(CEI 60601-2-51:2003) Einkanal- und Mehrkanal-

Elektrokardiographen
(IEC 60601-2-51:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2003-04-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a

kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.



Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Litvy, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©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
Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2003 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-51:2003 E
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Predmluva

Text dokumentu 62D/469/FDIS, budouci 1. vydani IEC 60601-2-51, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje, technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické
praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601--
-51 dne 2003-04-01.

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) 2004-02-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2006-04-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou ureny pouze pro informaci.

V této normé jsou prilohy GG, HH, ZA a ZB normativni, pfilohy AA az FF a pfiloha Il jsou informativni.
Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichz splnéni mlze byt ovérovano a definice: obycejny typ;

- poznamky, vysvétlivky, rady, Gvody, vSeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;

- zkusebni ustanoveni: kurziva:;



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

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-51:2003 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma stanovuje dalSi opatreni pro bezpecnost zaznamovych a analyzacnich
jednokanalovych a vicekanalovych elektrokardiograf(. Méni a dopliiuje IEC 60601-1 (druhé vydani
1988) vcetneé jejich zmén 1 (1991) a 2 (1995), dale nazyvanou vSeobecna norma. Pozadavky této
zvl&stni normy jsou poZadavkim uvedené véeobecné normy Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost nadrazeny.

,VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni“ k pozadavklm 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. Tato pfiloha vSak
neni soucasti pozadavk{ této normy.

Kapitoly a Clanky, 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 predmeét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

*1.1 Rozsah platnosti
Doplnék:

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky na bezpe&nost a zakladni vlastnosti ZAZNAMOVYCH a
ANALYZACNICH JEDNOKANALOVYCH a VICEKANALOVYCH ELEKTROKARDIOGRAFU, definovanych v 2.101,
2.111, 2.117, 2.123 a 2.126, déle nazyvanych PRISTROJE. Tyto PRISTROJE mohou byt obsluhované,
nebo bezobsluzné.

Tato zvlastni norma doplriuje IEC 60601-2-25 a jeji zménu 1 (1999).

1.2 Pfredmeét normy



Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost, navic k
pozadavkim podle IEC 60601-2-25, a na zakladn{ vlastnosti ZAZNAMOVYCH a ANALYZACNICH
JEDNOKANALOVYCH a VICE-KANALOVYCH ELEKTROKARDIOGRAFU.

Tyto pozadavky plati zejména pro

ZAZNAMOVE ELEKTROKARDIOGRAFY:

ELEKTROKARDIOGRAFY tvofici ¢&st jinych ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU,
napfiklad zaté&Zovych systémd, jsou-li takové PRISTROJE pouZity pro zéznam
ELEKTROKARDIOGRAMU pro diagnostické tcely;

- ELEKTROKARDIOGRAFY pouzivané jako vystupni jednotky systém( managementu databazi
EKG, nebo ELEKTROKARDIOGRAFY pouzivané jako vystupni jednotky, umisténé v jinych mistech
nez zapisovaci jednotky;

- ANALYZACNI ELEKTROKARDIOGRAFY, systémy a vypocetni prostfedky, které z EKG na zakladé
elektronického zpracovani dat a rozpoznavani obrazcl provadéji méreni (napt. intervall a
amplitud) a poskytuji diagnostické vyroky;

-ty &asti PACIENTSKYCH monitord nebo jinych specializovanych ELEKTROKARDIOGRAFU, které
jsou schopné plnit funkce ANALYZACNICH ELEKTROKARDIOGRAFU.

Tato norma neplati pro holterovské ELEKTROKARDIOGRAFY, invazivni elektrokardiografii, PACIENTSKE
monitorovaci systémy a ELEKTROKARDIOGRAFY s vysokym rozliSenim (napf. ELEKTROKARDIOGRAFY
Hisova svazku a ELEKTROKARDIOGRAFY pro detekci pozdnich potencial(l), jiné neZ vyse uvedené.

1.3 Zvlastni normy
Doplnék:

V této zvlastni normé jsou odvolavky na IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost a jeji zménu 1 (1991) a zménu 2 (1995), déle nazyvanou
véeobecnd norma, a na IEC 60601-2-25:1993 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 2-25: Zvlastni
poZadavky na bezpecnost elektrokardiografi a jeji zménu 1(1999).

Véeobecnd norma rovnéz bere v Gvahu IEC 60601-1-2:1993 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
Vseobecné poZadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
PoZadavky a zkousky a IEC 60601-1-4:1996 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cést 1: Vseobecné
poZadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, pouZzitou spole¢né s touto
zvlastni normou.
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Cislovani oddil{, kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovida vieobecné normé. Zmény textu
vseobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:



»Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
»Doplnék" - pozadavek vSeobecné normy se textem této zvlastni normy doplnuje.

»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se textem této zvlastni normy méni.

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

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo Clanek, plati beze zmén oddil,
kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy, i kdyz nemusi byt vyznamné.

Kde je zamérem nékterou Cast vSeobecné normy, tfeba vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma
na to upozoriuje.

PoZadavky této zvlastni normy jsou pozadavklm vyse uvedené véeobecné normy a skupinové normy
nadrazeny.

-- Vynechany text --



