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Nahrazení předchozích norem

S účinností od 2017-08-22 se nahrazuje ČSN EN 60601-2-27 ed. 2 (36 4800) z listopadu 2006, která
do uvedeného data platí souběžně s touto normou.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy
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Změny proti předchozí normě
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Tato publikace byla vypracována v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.
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Seznam všech částí souboru IEC 60601 se společným názvem Zdravotnické elektrické přístroje je na
webových stránkách IEC.
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nahrazena revidovaným vydáním, nebo●

změněna.●

Citované předpisy
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tato směrnice zavedena nařízením vlády č. 336/2004 Sb. ze dne 2. června 2004, kterým se stanoví
technické požadavky na zdravotnické prostředky a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb.,
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se mohou v textu příslušně lišit některé názvy a nadpisy přebírané z obecné normy ČSN EN 60601-
1 ed. 2.

Anglická zkratka ECG, používaná ve slovních spojeních souvisejících s elektrokardiografií, je v tomto
národním vydání normy nahrazena běžně zavedenou a používanou zkratkou EKG. Z redakčních
důvodů je v některých obrázcích v národním vydání normy ponechán popis podle originálu (např.
označení d.c. pro stejnosměrný proud a EUT (equipment under test) pro zkoušený přístroj). Rovněž je
v textu kvůli ne zcela systematickému používání termínů amplituda a rozkmit (viz ČSN IEC 60050-
101) v originálu, v případě kdy se jedná o rozkmit, používána také značka (p-v) (peak-to-valley).

V normě se řada požadavků týká různých systémů EKG svodů (končetinové, hrudní, Frankovy…),
které zde však nejsou definovány. Jejich definice a další popis jsou v ČSN EN 60601-2-51 a jsou rovněž
v IEC 60601-2-25:2011.

Upozornění na národní poznámky

Do normy byly k tabulkám 201.103, 208.102, k obrázkům 201.102, 201.103, k článkům
201.12.1.101.5, 201.12.1.101.6, 201.12.1.101.7, 201.12.1.101.8, 201.12.1.101.10, 201.12.1.101.15,
201.12.4.101.1, 202.6.2.3.2, 202.6.2.4.2, 208.6.8.101 a k Seznamu definovaných termínů doplněny
informativní národní
poznámky a k obrázkům 201.103, 201.105 a k článku 201.12.1.101.15 národní poznámky upozorňující
na
zapracování opravy IEC 60601-2-27:2011/Cor.1:2012-05.
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Požadavky a definice: obyčejný typ.●

Zkušební ustanovení: kurziva.●
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Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-27:2011 + opravy z května 2012 byl schválen CENELEC jako
evropská norma bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato zvláštní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost elektrokardiografických
monitorovacích přístrojů. Mění se jí a doplňuje IEC 60601-1: Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1:
Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost (třetí vydání z roku 2005), dále
nazývaná obecná norma.

Cílem tohoto třetího vydání je aktualizace této zvláštní normy s ohledem na změnu struktury
a technické změny podle třetího vydání obecné normy.

Požadavky této zvláštní normy jsou požadavkům obecné normy nadřazeny.

Obecné pokyny a zdůvodnění k důležitějším požadavkům této zvláštní normy jsou v příloze AA.
Předpokládá se, že znalost důvodů těchto požadavků nejen umožní správné použití této normy, ale
také urychlí revize vyvolané změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Příloha AA však netvoří
část požadavků této normy.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 obecné normy1) platí s následujícími výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato zvláštní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost elektrokardiografických
(EKG) monitorovacích přístrojů, definovaných v 201.3.63, dále nazývaných rovněž me přístroje. Tato
zvláštní norma platí pro me přístroje používané v nemocničním prostředí, stejně jako při použití vně
nemocničního prostředí, například v ambulancích a při vzdušné dopravě. Tato zvláštní norma platí



rovněž pro telemetrické EKG systémy používané v nemocničním prostředí.

Me přístroje určené k použití za mimořádných nebo nekontrolovaných podmínek prostředí vně
nemocničního prostředí, například v ambulancích a při vzdušné dopravě, musí tuto zvláštní normu
splňovat. Pro použití těchto me přístrojů v takových prostředích mohou platit další normy.

Tato norma neplatí pro elektrokardiografické monitory určené pro domácí použití. Výrobci by však
měli podle jejich určeného použití vzít příslušné články této normy v úvahu.

Ambulantní monitory (holter), fetální monitory srdečního rytmu, přístroje pro pulzní pletyzmografii
a další
záznamové EKG přístroje do rozsahu platnosti této zvláštní normy nespadají.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení požadavků na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost elektrokardiografických (EKG) monitorovacích přístrojů, definovaných v 201.3.63.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


