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

Appareils électromédicaux -
Partie 2-27: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils de surveillance d,électrocardiographie

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-27: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeraten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-27:2014. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-27:2014. 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 2017-08-22 se nahrazuje CSN EN 60601-2-27 ed. 2 (36 4800) z listopadu 2006, ktera
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 60601-2-27:2014 dovoleno do 2017-08-22
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-27 ed. 2 (36 4800) z listopadu 2006.

Zmeény proti pfedchozi normé

Jedna se o technickou revizi CSN EN 60601-2-27 ed. 2 (36 4800). Norma je rovnéz pfizplisobena



skladbé a nazvoslovi obecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na
vyuzivani procesu fizeni rizika a na nezbytnou funkénost.

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 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-8: Véeobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pristrojd a zdravotnickych elektrickych systémd

IEC 60601-2-2:2009 zavedena v CSN EN 60601-2-2 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojl a vysokofrekvencniho chirurgického prislusenstvi

IEC 60601-2-25:2011 dosud nezavedena
IEC 60601-2-49:2011 dosud nezavedena
Souvisici CSN

CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4-4: Zkuebni
a mérici technika - Rychlé elektrické prechodné jevy/skupiny impulzd - Zkouska odolnosti

CSN EN 60601-2-51:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-51: Zvlastni pozadavky
na bez-

pecnost a zakladni vlastnosti zaznamovych a analyzacnich jednokandlovych a vicekanalovych
elektrokardiograf

Informativni Gdaje z IEC 60601-2-27:2011

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

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani IEC 60601-2-27 vydané v roce 2005. Toto vydani je
technickou revizi prizplsobenou skladbé IEC 60601-1:2005 (treti vydani).

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/900/FDIS 62D/913/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pfi schvalovani této zvlastni normy Ize najit ve zpravé o hlasovani ve
vySe uvedené tabulce.

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

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriuje na
vysvétlivky nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.



Seznam vsech Casti souboru IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pfistroje je na
webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této normy 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.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich. 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 viddy ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera narizeni viddy vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V této CSN je podle metodickych pokyn(l pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovéni, stavba, &lenéni

a uprava Ceskych technickych norem uplatnéna zasada pro prejimani anglického slova ,,general”
ceskymi slovy ,,obecny, obecné” misto drive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”. Z tohoto dlvodu
se mohou v textu pfislugné lisit nékteré nazvy a nadpisy prebirané z obecné normy CSN EN 60601-
1led. 2.

Anglickd zkratka ECG, pouzivana ve slovnich spojenich souvisejicich s elektrokardiografii, je v tomto
narodnim vydani normy nahrazena bézné zavedenou a pouzivanou zkratkou EKG. Z redak¢nich
ddvodl je v nékterych obrazcich v narodnim vydani normy ponechan popis podle originalu (napfr.
oznaceni d.c. pro stejnosmérny proud a EUT (equipment under test) pro zkouseny pristroj). Rovnéz je
v textu kvl ne zcela systematickému pouzivani termind amplituda a rozkmit (viz CSN IEC 60050-
101) v originalu, v pripadé kdy se jedna o rozkmit, pouzivana také znacka (p-v) (peak-to-valley).

V normé se rada pozadavkd tyka rdznych systém@ EKG svodl (koncetinové, hrudni, Frankovy...),
které zde v3ak nejsou definovany. Jejich definice a dalsi popis jsou v CSN EN 60601-2-51 a jsou rovnéz
v IEC 60601-2-25:2011.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k tabulkdm 201.103, 208.102, k obrazkim 201.102, 201.103, k ¢lankdm
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 definovanych termind doplnény
informativni narodni

poznamky a k obrazkim 201.103, 201.105 a k ¢lanku 201.12.1.101.15 néarodni poznamky upozornujici
na

zapracovani opravy IEC 60601-2-27:2011/Cor.1:2012-05.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703



Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
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Cast 2-27: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost
elektrokardiografickych monitorovacich pfistroju

(IEC 60601-2-27:2011 + oprava kvéten 2012)

Medical electrical equipment -

Part 2-27: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of electrocardiographic monitoring equipment

(IEC 60601-2-27:2011 + corrigendum May 2012)
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performances essentielles der wesentlichen Leistungsmerkmale
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(CEI 60601-2-27:2011 + corrigendum Mai 2012) (IEC 60601-2-27:2011 + Berichtigung Mai 2012)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC dne 2011-05-04. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky

Makedonie, 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 kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
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Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
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© 2014 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-27:2014 E
Predmluva

Text dokumentu 62D/900/FDIS, budouciho tretiho vydani IEC 60601-2-27, ktery vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako
EN 60601-2-27:2014.

Jsou stanovena tato data:

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

jako normy nérodni (dop) 2015-02-22
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2017-08-22

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-27:2006.
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 obecné normy, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: 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).

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

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

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze H ¢asti 2
smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

. ,musi“ znamena, 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" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je vyjadfen v informativni pfiloze ZZ, ktera tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav.



CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych

prav.

Oznédm

eni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-27:2011 + opravy z kvétna 2012 byl schvalen CENELEC jako
evropska norma bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkCnost elektrokardiografickych
monitorovacich pfistroji. Méni se ji a dopliiuje IEC 60601-1: Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1:
VSeobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost (tfeti vydani z roku 2005), dale
nazyvana obecna norma.

Cilem tohoto tretiho vydani je aktualizace této zvlastni normy s ohledem na zmeénu struktury
a technické zmény podle tretiho vydani obecné normy.

Pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkidim obecné normy nadrazeny.

Obecné pokyny a zdGvodnéni k dllezitéjsim pozadavkim této zvlastni normy jsou v priloze AA.
Predpoklada se, ze znalost dlvodi téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouZiti této normy, ale
také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Pfiloha AA vSak netvofi
¢ast pozadavkl této normy.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy?® plati s nasledujicimi vyjimkami:
201.1.1 * Rozsah platnosti

Néhrada:

Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkCnost elektrokardiografickych
(EKG) monitorovacich pfistrojd, definovanych v 201.3.63, dale nazyvanych rovnéz me pfistroje. Tato
zvlastni norma plati pro me pfristroje pouzivané v nemocni¢nim prostredi, stejné jako pfi pouZiti vné
nemocni¢niho prostfedi, napfiklad v ambulancich a pfi vzdusné dopravé. Tato zvlastni norma plati



rovnéz pro telemetrické EKG systémy pouzivané v nemocni¢nim prostredi.

Me pfistroje uréené k pouziti za mimoradnych nebo nekontrolovanych podminek prostredi vné
nemocnic¢niho prostredi, napfiklad v ambulancich a pfi vzdusné dopravé, musi tuto zvlastni normu
splnovat. Pro pouziti téchto me pfristroji v takovych prostredich mohou platit dalsi normy.

Tato norma neplati pro elektrokardiografické monitory urcené pro domaci pouziti. Vyrobci by vsak
méli podle jejich urCeného pouziti vzit pfislusné clanky této normy v Uvahu.

Ambulantni monitory (holter), fetalni monitory srdec¢niho rytmu, pfistroje pro pulzni pletyzmografii
a dalsi
zdznamové EKG pfistroje do rozsahu platnosti této zvlastni normy nespadaiji.

201.1.2 Predmét normy
Nahrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavkl na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost elektrokardiografickych (EKG) monitorovacich pristrojl, definovanych v 201.3.63.

Konec ndahledu - text déle pokraéuje v placené verzi CSN.



