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

Appareils électromédicaux -

Partie 2-4: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
défibrillateurs

cardiaques

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-4: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Defibrillatoren

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-4:2011. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-4:2011. It was translated by
the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2014-01-12 se nahrazuje CSN EN 60601-2-4 (36 4800) ze srpna 2003, které do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-4:2011 dovoleno do 2014-01-12
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-4 (36 4800) ze srpna 2003.

Zmeny proti predchozi normeé

Jedna se o technickou revizi predchoziho vydani. Norma je rovnéz prizplisobena skladbé a nazvoslovi
zékladni normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni



rizika a na nezbytnou funkc¢nost.
Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-2: V3eobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

IEC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) -
Cést 4-2: Zkusebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj - Zkouska odolnosti

ISO 15223-1:2007 nezavedena
Informativni Udaje z IEC 60601-2-4:2010

Mezinarodni normu IEC 60601-2-4 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pfistroje
technické komise IEC/TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/857/FDIS 62D/878/RVD

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

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ast 2.

Seznam vsech ¢asti souboru IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do vysledného data aktualizace
uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v Udajich o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace bud

- Znovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo

. zménéna.

Vypracovani normy
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Cast 2-4: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost defibrilatort
(IEC 60601-2-4:2010)

Medical electrical equipment -

Part 2-4: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of cardiac defibrillators

(IEC 60601-2-4:2010)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-4: Exigences particulieres pour la sécurité Teil 2-4: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlieflich
de base et les performances der wesentlichen Leistungsmerkmale

essentielles des défibrillateurs cardiaques von Defibrillatoren

(CEI 60601-2-4:2010) (IEC 60601-2-4:2010)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC dne 2011-01-12. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
vnitfni prfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této normeé bez
jakychkoli modifikaci udéluje statut narodni normy.

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

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich 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, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2011 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-4:2011 E

Predmluva

Text dokumentu 62D/857/FDIS, budouciho tfetiho vydani IEC 60601-2-4, vypracovany subkomisi

SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektricka zarizeni ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako
EN 60601-2-4 dne 2011-01-12.



Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-4:2003.

Norma EN 60601-2-4:2011 predstavuje technickou revizi, pfi niz byla struktura normy rozhodnutim

subkomise IEC/SC 62A uvedena do souladu s EN 60601-1:2006, provadejici ¢islovani ¢asti zvlastnich
norem podle EN 60601-1:2006 formou, specifikovanou v ¢asti 2:2004 smérnic ISO/IEC. Zamérem
tohoto tretiho vydani je pfinést touto zvlastni normou nejnové;jsi reference o Upravach a technickych
zménach ze tretiho vydani vSeobecné normy.

Zakladni technické zmény jsou:

- 201.8.8.3, zkouska 4: dopInény dodatecné varianty zkousek;

- Obrazek 201.105: uveden priklad desek z korozivzdorné oceli. Je doplnéna pozndmka ve znéni ,,pro generator 10 Hz nebo
generator vazné poruseného rytmu*;

- Obrazek 201.101: zménéna orientace spodni diody u pfipojeni osciloskopu;

. 202.6.1, .2, .4: ,Dopliiky“ a ,ndhrady" opraveny tak, jak byly pivodné zamysleny;

- 201.101.1: vysvétleny podminky pouziti baterie bez moznosti dobijeni;

. 201.3.207: vysvétlena definice modelovd soucast;

- 201.15.4.101: v odstavci b) jsou doplnény snizené pozadavky na kabel pro sterilizovatelné vnitfni lopatky se
specifikovanou mezi steriliza¢nich cyklg;

. 201.15.4.3.103: doplnéna volba pro prostredky s nezaménitelnym prfedem naprogramovanym sledem nastaveni energie;

. 201.102.3.1, .2: uvedena zména specifikovanych defibrilanich cykl( pri pouZiti predem naprogramovaného defibrila¢niho
postupu;

. 202.6.2.2.1: uvedena zména pribéhu a disledkl pfi vybijeni ESD ve shodé s IEC 60601-1-2:2007.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN a CENELEC nelze Cinit odpovédnymi za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych
prav.

Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické nérodni normy nebo vydanim
oznadmeni o schvaleni EN k pfimému pouZzivani

jako normy narodni (dop) 2012-02-12
* nejzazsi datum zruSeni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2014-01-12

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ.

- Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napf. poznamky, pfiklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem.

- Terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo zvlasté uvedené: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin
- ,kapitola” znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazlm na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany c¢islem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoliv kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této zvlastni norme jsou v souladu s pouzitim, popsanym



v pfiloze H Césti 2

Smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

- ,musi” znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, mize" popisuje pfipustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriiuje na
pokyny nebo zddvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavk( smérnice
ES MDD (93/42/EHS). Viz pfiloha ZZ.

Pf{lohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvalenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-4:2010 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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201.1.1 * Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost defibrilatort, dale
oznacovanych jako me pfistroje.

Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro
me systémy, je to v nazvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pfipad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro me pfistroje, tak pro me systémy.

Na nebezpedi jez je vlastni uréené fyziologické funkci me pfistroje nebo me systému v rozsahu
platnosti této normy se s vyjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 vSeobecné normy specifické pozadavky této
normy nevztahuji.

POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 véeobecné normy.

Tato zvlastni norma se nevztahuje na implantabilni defibrilatory, dalkové ovladané defibrilatory,
externi transkutanni kardiostimulatory a oddélené samostatné monitory srdce (jez jsou predmétem
IEC 60601-2-27) [2] 2). 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 srde¢niho rytmu pfi synchronizované defibrilaci.

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 doplnéno vysvétleni, jez bere
vybér impulzu v Gvahu.

201.1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavk( na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost defibrilatort definovanych v 201.3.202.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu
v kapitole 2 vSeobecné normy a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-2 plati s modifikacemi podle kapitoly 202. VSechny ostatni publikované skupinové normy
souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Néhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vseobecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me pfristroj,
a mohou pridavat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vseobecné normy nadrazen.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem pfislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, avsak je doplnéno
predcislim ,201“ (napf. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou Ccislici (Cislice) Ciselného
oznaceni této skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu
kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu
kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3 atd.). Zmeény textu vSeobecné normy jsou uvadény
nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

»Doplnék" - pozadavek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této



zvlastni normy meéni.

Clanky, obrazky, nebo tabulky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou &islovany od 201.101. Protoze
jsou ale definice ve vSeobecné normé cislovany od 3.1 do 3.139, jsou dopliujici definice v této normé
Cislovany od 201.3.201. Doplniujici pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliujici polozky aa),
bb) atd.

Clanky, obrazky, nebo tabulky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,,x“
znamena Cislo prislusné skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma*“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, kteroukoliv pouZitelnou
skupinovou normu a tuto zvlastni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamny; kde je
zameérem nékterou Cast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



