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Medical electrical equipment -
Part 2-25: Particular requirements for the basic safety and essential performance of
electrocardiographs

Appareils électromédicaux -
Partie 2-25: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
électrocardiographes

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-25: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Elektrokardiographen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-25:2015. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-25:2015. 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 ¢innosti od 2018-09-15 se nahrazuji CSN EN 60601-2-25 (36 4800) z rijna 1997
a CSN EN 60601-2-51 (36 4800) z inora 2004, které do uvedeného data plati soub&Zné s touto
normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-25:2015 dovoleno do 2018-09-15
pouzivat dosud platné CSN EN 60601-2-25 (36 4800) z fjna 1997 a CSN EN 60601-2-51 (36 4800)
z Unora 2004.

Zmény proti predchozim normam

Jedna se o technickou revizi dvou norem, a to CSN EN 60601-2-25 (36 4800) a CSN EN 60601-2-51



(36 4800), které jsou nyni slou¢eny do jednoho dokumentu. Norma je rovnéz prizpusobena skladbé
a néazvoslovi obecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani
procesu Trizeni rizika u zdravotnickych elektrickych pristroju a na jejich nezbytnou funk¢nost.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-2: Veobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-2-2:2009 zavedena v CSN EN 60601-2-2 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 2-2: Zvlastni poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
vysokofrekvenc¢nich chirurgickych pristroju a vysokofrekvencniho chirurgického prislusenstvi

Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-27 ed. 3 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-27: Zvlastni
pozadavky na zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost elektrokardiografickych monitorovacich
pristroju

CSN EN 60601-2-47 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 2-47: Zvlastni
pozadavky na zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost ambulantnich elektrokardiografickych
systému

Vysvétlivky k textu této normy

V textu je kvuli ne zcela systematickému pouzivani terminti amplituda a rozkmit (viz

CSN IEC 60050-101) v originélu v piipadé kdy se jedné o rozkmit pouZivana také znacka (p-v) (peak-
to-valley).

V originalu normy doslo vuci predchozimu vydéani ke zméné nékterych anglickych termind, aniz by se
jednalo o zménu jejich vyznamu. Jsou to puvodni terminy ecg record, sensitivity a normal sensitivity,

v tomto vydani uvadéné jako ecg report, gain a normal gain. V narodnim vydani je zachovano

puvodni ¢eské znéni ekg zdznam, citlivost a normalni citlivost, jak odpovida smyslu téchto termint
i zazité praxi.

Na nékolika mistech textu origindlu je pouzit nedefinovany termin lead electrode tam, kde by mélo
byt lead wire. V tomto narodnim vydani je v téchto pripadech pouzit termin vodic elektrody.

Pouzité zkratky:
bpm tepu za minutu (beat per minute)
EFT/B rychly elektricky prechodny jev / skupina impulzu (electrical fast transient/burst)
EUT zkouSeny pristroj (equipment under test)
HR srdecni frekvence (heart rate)
S/s vzorki za sekundu (samples/s)

Informativni udaje z IEC 60601-2-25:2011



Mezinarodni normu IEC 60601-2-25 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydéni zruSuje a nahrazuje prvni vydéani IEC 60601-2-25 z roku 1993 a prvni vydani
IEC 60601-2-51 z roku 2003. Toto druhé vydani IEC 60601-2-25 je technickou revizi obou téchto
norem.

Text této zvlastni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/944/FDIS 62D/957/RVD

Uplnou informaci o hlasovani ke schvéleni této zvla$tni normy lze najit ve zpravé o hlasovéni ve vyse
uvedené tabulce.

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

V této norme jsou pouzity tyto typy pisma:

Pozadavky a definice: obycejny typ.

Zkusebni ustanoveni: kurziva.

Informace k tabulkdm, napt. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach 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

e kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti Cislovanych oddilti uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich
pododdill (tzn., ze kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

¢ ,Clanek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).
Odkazum na kapitoly predchézi v této normé termin ,kapitola“, doplnény Cislem kapitoly. Pro odkazy
na Clanky 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
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H Césti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,ma" znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;



e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace zistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud

Znovu potvrzena;

e zrusena;

¢ nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zméneéna.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky, v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznadmky

Do normy byly k ¢lankiim 201.3.201, 201.8.5.2.3 a 201.8.5.5.1, k tabulce 201.103, k obrazkiim
201.102 a 201.103, k ¢lanku 201.12.4.105.1, k obrazkum 201.105, 201.106, v priloze CC k ¢lanku
CC.1, v priloze FF k ¢lanku a obrazku FF.5 a v priloze HH k ¢lanku HH.2.3 doplnény informativni
narodni poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Jindfich Sesték

EVROPSKA NORMA EN 60601-2-25
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Rijen 2015

ICS 11.040.55; 11.040.99 Nahrazuje EN 60601-2-25:1995, EN 60601-2-51:2003

Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 2-25: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost elektrokardiografii
(IEC 60601-2-25:2011)

Medical electrical equipment -


http://webstore.iec.ch

Part 2-25: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of electrocardiographs
(IEC 60601-2-25:2011)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-25: Exigences particulieres pour la sécurité de base Teil 2-25: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
et les performances essentielles einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
des électrocardiographes von Elektrokardiographen

(IEC 60601-2-25:2011) (IEC 60601-2-25:2011)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-09-15. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci udéluje status nadrodni normy.
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vyzadéani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.
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jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
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Evropska predmluva

Text dokumentu 62D/944/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 60601-2-25, 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 schvélen
CENELEC jako EN 60601-2-25:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni
vydanim identické nérodni normy nebo vydanim (dop) 2016-06-15
oznameni o schvaleni k primému pouzivani
jako normy narodni

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,

které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-09-15



Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-25:1995 a EN 60601-2-51:2003.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zdkladni poZadavky smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS (93/42/EEC) je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-25:2011 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv
modifikaci.
Obsah
Strana
Uvod 9
201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy 10
201.2 Citované dokumenty 11
201.3 Terminy a definice 11
201.4 Obecné pozadavky 13
201.5 Obecné pozadavky na zkouSeni me pristroju 13
201.6 Klasifikace me pristroju a me systému 14
201.7 Identifikace, znaceni a dokumentace me pristroje 14
201.8 Ochrana pred elektrickymi nebezpec¢imi zpisobenymi me pristrojem 17
201.9 Ochrana pred mechanickymi nebezpe¢imi u me pristroju a me systému 22
201.10 Ochrana pred nebezpecimi z nezadouciho a nadmérného zareni 22
201.11 Ochrana pred nadmérnymi teplotami a jinymi nebezpec¢imi 22
201.12 Presnost ovladacich prvkl a pristroju a ochrana pred nebezpe¢nym vystupem 23
201.13 Nebezpecné situace a poruchové stavy 35
201.14 Programovatelné elektrické zdravotnické systémy (pems) 35
201.15 Konstrukce me pristroje 35

201.16 Me systémy 35



201.17 Elektromagneticka kompatibilita me pristroji a me systému 35
202 Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky 35
Pi{lohy 40
Priloha AA (informativni) Jednotlivé vysvétlivky a zduvodnéni 41
Priloha BB (informativni) Elektrody, jejich umisténi, identifikace a barevné kody 46

Priloha CC (informativni) Svody, jejich identifikace a barevné kody (jiné nez specifikované
v 201.12.4.102) 48

Priloha DD (informativni) Polarita pacientskych svodu (jinych nez specifikovanych
v 201.12.4.102) 49

Priloha EE (informativni) Doplnkové oznaceni elektrod 50

Priloha FF (informativni) Definice a pravidla pro méreni na elektrokardiogramech 51
Priloha GG (informativni) Soubory kalibra¢nich a zkuSebnich dat 56

Priloha HH (informativni) ZkuSebni atlas CTS 58

Bibliografie 88

Seznam definovanych terminta pouzitych v této zvlastni normé 89

Priloha ZA (normativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace a jim odpovidajici
evropské publikace 91

Priloha ZZ (informativni) Splnéni zdkladnich pozadavki smérnic EU 92
Obréazek 201.101 - Polohy elektrod podle Franka 15

Obrézek 201.102 - Zkouska ochrany proti u¢inkiim defibrilace (diferencialni rezim) (viz
201.8.5.5.1) 20

Obrézek 201.103 - Zkouska ochrany proti u¢inkiim defibrilace (soufazovy rezim) (viz
201.8.5.5.1) 21

Obréazek 201.104 - Privedeni zkusebniho napéti mezi vodice svodu pri zkouSce energie
dodané defibrilatorem 22

Obrazek 201.105 - Obvod pro zkousSeni potlaceni soufazového signalu a hladiny Sumu 27
Obrazek 201.106 - Obecny zkusebni obvod 29

Obrézek 201.107 - Trojuhelnikové pribéhy pro zkousku E podle tabulky 201.107 31
Obrazek 201.108 - Vstupni impulzni signal a odezva elektrokardiografu 31

Obrazek 201.109 - Obvod pro zkousku linearity 32

Strana



Obrazek 201.110 - Vysledek zkousky linearity 33
Obrazek 201.111 - Obvod pro zkousku pretizeni kardiostimuldtorem 34

Obrazek 202.101 - Usporadani pro zkousku vyzarovaného a vedeného elektromagnetického
vyzarovani 36

Obrazek 202.102 - Usporadani pro zkousku odolnosti proti elektromagnetickému vyzarovani
37

Obrazek 202.103 - ZkuSebni obvod pro méreni ochrany pred vf chirurgii 39
Obréazek 202.104 - ZkuSebni usporadani pro méreni ochrany pred vf chirurgii 40
Obréazek BB.1a - Svody a barvy pro fetédlni ekg (viz tabulku BB.2) 47

Obrazek BB.1b - Umisténi elektrod na plodu pro fetalni ekg (viz tabulku BB.2) 47
Obrézek BB.2 - Umisténi svodu a barvy pro fetdlni ekg na pokozce hlavy plodu 47
Obrazek FF.1 - Normalni elektrokardiogram 51

Obrézek FF.2 - Urceni globalnich intervald (priklad) 52

Obrazek FF.3 - Délky a izoelektrické useky vin 53

Obrézek FF.4 - Komplex QRS s malou vinou (vlnami) R (viz obrazky FF.5, FF.6) 54
Obrazek FF.5 - Detail akceptované malé viny R 55

Obrazek FF.6 - Detail odmitnuté malé viny R 55

Obrazek HH.1 - Néazvoslovi kalibra¢nich ekg 60

Obrazek HH.2 - Nazvoslovi analytickych ekg 63

Tabulka 201.101 - Pozadavky na nezbytnou funkc¢nost 13

Tabulka 201.102 - Elektrody, jejich umisténi, identifikace a barevny kdéd 15
Tabulka 201.103 - Ochrana pred ucinkem defibrilace (zkusebni podminky) 19

Tabulka 201.104 - Prijatelné stredni hodnoty rozdilu a smérodatnych odchylek globalnich
intervall
a délek Q, R, a S na kalibrac¢nich a analytickych ekg 23

Tabulka 201.105 - Prijatelné stredni hodnoty rozdili a smérodatnych odchylek globalnich
délek
a intervalu u biologickych ekg 24

Tabulka 201.106 - Svody a jejich identifikace (oznaceni a definice) 25
Tabulka 201.107 - Kmitoctova charakteristika 30

Tabulka 201.108 - Pripojeni pacientskych elektrod pro zkousku zobrazeni impulzu



Uvod

kardiostimulatoru 35
Tabulka AA.1 - Umisténi elektrod a poZadavky na elektrickou pevnost 42

Tabulka BB.1 - Elektrody, jejich umisténi, identifikace a barevné kddy
(jiné nez podle 201.7.4.101 a tabulky 201.106) 46

Tabulka BB.2 - Umisténi, identifikace a barevné kddy jinych elektrod, nezahrnutych v této
zvlastni normeé 46

Tabulka DD.1 - Polarity elektrod 49
Tabulka EE.1 - Doporucené oznaceni a barevny kdéd pro pacientsky kabel se 14 vodici 50
Tabulka GG.1 - Kalibracni a analytické ekg 56

Tabulka GG.2 - Soubor dat pro zkousSeni presnosti méreni a rozpoznavani vin v biologickych
datech -

100 vybranych ekg podle studie CSE vcetné jejich ¢islovani v databazi CSE, pouzitych
v 201.12.1.101.3.2 57

Tabulka HH.1 - Oznaceni signalt (kalibracni ekg) 61

Tabulka HH.2 - Oznaceni signélu (analytické ekg) 62

Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost elektrokardiografickych
piistrojii. Méni se ji a dopliuje IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje - Cdst 1: VSeobecné
pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost (tfeti vydani z roku 2005), dale nazyvana
obecna norma.

Do této zvlastni normy byl nyni zahrnut i obsah zvlastni normy IEC 60601-2-51 Zdravotnické
elektrické pristroje - Cdst 2-51: Zvldstni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti zdznamovych
a analyzacnich jednokandlovych a vicekandlovych elektrokardiografii.

Aktualizace téchto zvlastnich norem podle tretiho vydani obecné normy byla prilezitosti pro splynuti
prvnich vydani IEC 60601-2-25 a IEC 60601-2-51 do jedné normy. Byla provedena jak zména
struktury, tak technické zmeény.

Pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkim obecné normy nadrazeny.

vvvvvv

Predpoklada se, Ze znalost diivodl pro tyto pozadavky nejen umozni spravné pouziti této normy, ale
také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Priloha AA vSak
netvori ¢ast pozadavki této normy.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy

Kapitola 1 obecné normy1 plati s témito vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Ndhrada:



Tato zvlas$tni norma plati pro zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost elektrokardiograft,
definovanych v 201.3.63, ur¢enych samostatné nebo jako ¢ést me systému k tvorbé zaznamu ekg pro
diagnostické ucely, déle nazyvanych rovnéz me pristroje.

Do rozsahu platnosti této zvlastni normy nespadaji:
a. Casti me pristrojl, které porizuji vektorkardiografické smycky;

b. ambulantni elektrokardiografické me pfistroje, pro které plati IEC 60601-2-47, které nejsou urcené pro
ziskavani zaznamut ekg pro diagnostické Gcely;

c. kardiomonitory, pro které plati IEC 60601-2-27, které nejsou uréené pro ziskavani zaznamd ekg pro
diagnostické Ucely;

POZNAMKA 1 K me pristrojim naptiklad patfi:
a. primopisici elektrokardiografy;

b. jiné me pfistroje, které vytvareji zaznamy ekg pro diagnostické ucely, napf. pacientské monitory, defibrilatory,
prostredky pro zatézové testy;

c. elektrokardiografy s displejem vzdalenym od pacienta (napfr. prostrednictvim telefonni linky, sité nebo pamétového
média). Tyto me pfistroje nebo me systémy, s vyjimkou prenosovych prostredk{, do rozsahu platnosti této zvlastni
normy spadaji.

POZNAMKA 2 Me pfistroje, které umoziuji volbu mezi diagnostickou a monitorovaci funkci musi
spliiovat pozadavky prislusné normy podle funkce, na kterou jsou nastaveny.

Me pristroje urcené k pouziti za extrémnich nebo nekontrolovatelnych podminek prostredi mimo
nemocniéni prostredi nebo ordinaci 1ékare, jako jsou ambulance a vzdusna preprava, musi vyhovovat
této zvlastni normé. Pro tato prostredi pouziti mohou pro me pristroje platit dal$i normy.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavku na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkcnost elektrokardiograft, definovanych v 201.3.63.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



