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Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

Cést 2-27: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost EN 60601-2-27

a naleZité vlastnosti elektrokardiografickych ed. 2

monitorovacich pristrojl 36 4800

idt IEC 60601-2-27:2005

Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements for the safety, including essential
performance,
of electrocardiographic monitoring equipment

Appareils électromédicaux - Partie 2-27: Exigences particulieres de sécurité, incluant les
performances essentielles,
des appareils de surveillance d'électrocardiographie

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-27: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliellich
der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-27:2006. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-27:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

S Gc¢innosti od 2008-11-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-27 (36 4800) z biezna 1997, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normalizacni institut, 2006

76146
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2008-11-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-27 (36
4800) z brezna 1997 v souladu s predmluvou k EN 60601-2-27:2006.

Zmeény proti predchozi normé

Byla provedena technicka revize a zavedeny nalezité vlastnosti elektrokardiografickych
monitorovacich pristrojd, jako jsou napr. defibrilaéni ochrana, pozadavky na prenosové vlastnosti a
alarmy.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

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

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt EN 60601-1:1990, idt IEC 601-1:1988)

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pristroje -

Cést 1-1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinovéd norma: Pozadavky na bezpeé¢nost
zdravotnickych elektrickych systémd (idt EN 60601-1-1:2001, idt IEC 60601-1-1:2000)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1-4:1996 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy (idt EN 60601-1-4:1996, idt IEC 601-1-4:1996)

IEC 60601-2-2:1998 zavedena v CSN EN 60601-2-2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2-2: Zvldstni pozadavky na bezpe&nost vysokofrekvenénich chirurgickych pfistrojé (idt EN 60601--
-2:2000, idt IEC 60601-2-2:1998)

Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-27:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektrokardiografickych monitorovacich pristrojt (idt EN 60601-2-27:1994, idt IEC 601--
-27:1994)

Informativni (daje z IEC 60601-2-27:2005

Mezinarodni normu IEC 60601-2-27 pfipravila subkomise 62D Zdravotnické elektrické pfistroje
technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy se zaklada na nasledujicich dokumentech:



FDIS Zprava o hlasovani
62D/529/FDIS 62D/533/RVD

Uplnou informaci o hlasovani Ize najit ve zpravé o hlasovani ve vyse uvedené tabulce.

Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace se nebude ménit az do kone¢ného data vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu
bude publikace

Znovu potvrzena;
zrusena;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zZméneéna.
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Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke ¢lankim 6.8.2 bb 9), 50.102.6, AA.2, k obrazku 111 a k Rejstriku definovanych
terminG doplnény informativni narodni poznamky.

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

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-27
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2006
ICS 11.040.50 Nahrazuje EN 60601--
-27:1994

Zdravotnické elektrické pfristroje

Cést 2-27: Zvlastni pozadavky na bezpeénost

a nalezité vlastnosti

elektrokardiografickych monitorovacich pristrojd
(IEC 60601-2-27:2005)

Medical electrical equipment

Part 2-27: Particular requirements for the safety,
including essential performance,

of electrocardiographic monitoring equipment
(IEC 60601-2-27:2005)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate
Partie 2-27: Exigences particulieres Teil 2-27: Besondere Festlegungen
de sécurité, incluant les performances far die Sicherheit einschlielSlich
essentielles, des appareils de surveillance der wesentlichen Leistungsmerkmale
d'électrocardiographie von Elektrokardiographie-

(CEI 60601-2-27:2005) Uberwachungsgeraten

(IEC 60601-2-27:2005)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2005-11-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni 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 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 sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Rumunska, Slovenska, Slovinska, 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
© 2006 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-27:2006 E
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Predmluva

Text dokumentu 62D/529/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-27, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektrickd zafizeni ve zdravotnické praxi,
byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvélen CENELEC jako EN 60601-2-27 dne
2005-11-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-27:1994.

Zavadi u elektrokardiografickych monitorovacich pristroji nalezité vlastnosti, jakymi jsou defibrila¢ni
ochrana, pozadavky na prenosové vlastnosti a alarmy.

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) 2006-11-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2008-11-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnice EU
93/42/EEC. Viz pfilohu ZZ.

Tato evropska norma obsahuje odkazy na mezinarodni normy. Je-li citovana mezinarodni norma zavedena
jako evropska norma, nebo existuje-li narodni vydani evropské normy, pouZzije se misto ni tato
evropska norma. Prislusné informace Ize nalézt na webovych strankach CENELEC.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spInéni mizZe byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- poznamky, vysvétlivky, rady, Gvody, vSeobecna sdéleni, 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 60601-2-27:2005 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma plati pro bezpecnost a nalezité vlastnosti elektrokardiografickych monitorovacich
pFistroji. Méni a doplfiuje IEC 60601-1 (druhé vydani 1988) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost véetné jejich zmén 1 (1991) a 2 (1995), dale nazyvanou




vSeobecna norma. Pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkdm vseobecné normy nadrazeny.

V priloze AA jsou k pozadavkdim této zvlastni normy uvedeny ,VSeobecné pokyny a zdGvodnéni“.
Uznava se, Ze znalost ddvodU pro stanoveni téchto pozadavkd umozni nejen spravné pouziti normy,
ale také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Priloha AA vsak
neni soucasti pozadavk{ této normy.

Kapitoly a Clanky, pro které je v priloze AA uvedeno vysvétleni, jsou u svého Cisla oznaceny
hvézdickou (*).

V dobé vydani této zvlastni normy probihaly prace na tvorbé spolecné skupinové normy ISO/IEC
tykajici se ,VSeobecnych pozadavk( a pokynd pro pouzivani alarmd u zdravotnickych elektrickych
pristrojd“. Zamérem je harmonizovat tuto normu s uvedenou skupinovou normou, jakmile bude
vydana.
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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 stanovuje zvlastni podminky na bezpecnost a nalezité vlastnosti
ELEKTROKARDIOGRAFICKYCH (EKG) MONITOROVACICH PRISTROJU, definovanych v 2.101, dale
nazyvanych PRISTROJE. Tato norma plati pro PRISTROJE pouzivané v nemocni¢nim prostiedi.

Je-li PRISTRO) pouzit vné nemocniéniho prostfedi, napf. v ambulancich nebo pfi vzdusné prepravé,
musi pozadavky této normy splfiovat.

POZNAMKA Pro specifické pouziti téchto PRISTROJU vné nemocni¢niho prostiedi plati dal$i normy.

Tato norma neplati pro elektrokardiografické monitory urcené pro domaci pouziti. Vyrobci by vsak
méli podle jejich ur¢eného pouziti vzit pfislusné ¢lanky této normy v Gvahu.

EKG telemetrické systémy, ambulantni monitory (Holter) a dalSi zaznamové EKG pfistroje do rozsahu
platnosti této zvlastni normy nespadaji.

1.2 Predmét normy
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost a nalezité vlastnosti
PRISTROJU definovanych v 2.101.



1.3 Zvlastni normy
Doplnék:

V této zvl&stni normé jsou odvoldvky na IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost a jeji zménu 1 (1991) a zménu 2 (1995). VSeobecna norma rovnéz
bere v Gvahu IEC 60601-1-1:2000 Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-1: Vieobecné poZadavky na
bezpecnost - Skupinova norma: PoZadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systémda, |EC
60601-1-2:1991 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Vseobecné poZadavky na bezpecnost -
Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - PoZadavky a zkousky a IEC 6 0601-1-4:1996
Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: Vseobecné poZadavky na bezpenost - 4. skupinovd norma:
Programovatelné zdravotnické elektrické systémy a jeji zménu 1 (1999).

Pro stru¢nost je v této skupinové normé odkaz na Cast 1 uvadén jako odkaz na ,veobecnou normu*
nebo na ,vSeobecné pozadavky“ a odkaz na IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2 a IEC 60601-1-4 jako na
»Skupinové normy*“.

Cislovéani oddild, kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovidéa véeobecné 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.
~Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se textem této zvlastni normy méni.

Clanky, tabulky nebo obréazky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou ¢islovany od 101, doplfiujici
pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplrikové polozky aa), bb) atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, pouzitou spole¢né s touto
zvlastni normou.
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Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati beze zmén oddil,
kapitola nebo Clanek vSeobecné normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je zamérem nékterou ¢ast
vSeobecné normy, tfeba vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozorniuje.

Pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkdm vyse uvedené vseobecné normy a skupinové normy
nadrazeny.

-- Vynechany text --



