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Narodni predmluva

Citované normy

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

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné



pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

I[EC 601-1:1988/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1,A11,A12 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (36 4800)

IEC 664 nahrazena IEC 664-1:1992 zavedenou v CSN 33 0420 Elektrotechnické pfedpisy - Koordinace
izolace elektrickych zafizeni nizkého napéti - Vzdusné vzdalenosti a povrchové cesty (eqv IEC 664-
1:1992)

ISO 7000:1989 zavedena v CSN ISO 7000 Znac&ky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a pfehled
(01 8024)

Obdobné zahrani¢ni normy

BS EN 60601-2-34:1995 Medical electrical equipment - Particular requirements for safety -
Specification for direct blood-pressure monitoring equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje -
Zvlastni pozadavky na bezpecnost - Specifikace pro pfimé monitory krevniho tlaku)

NF C74-382, NF EN 60601-2-34 Appareils electromédicaux - Partie 2: Regles particuliéres de sécurité
pour les appareils de surveillance de la pression sanguine prélevée directement (Zdravotnické
elektrické

pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky pro piimé monitory krevniho tlaku)

OVE EN 60601 Teil 2-34 Medizinische elektrische Geréate - Teil 2: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeraten (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost invazivnich monitorl krevniho tlaku)

NEN 10601-2-34:1995 Medische elektrische toestellen - Deel 2-34: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van directe bloeddrukbewakingsapparatuur (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-34: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost primych monitorl krevniho tlaku)

NBN EN 60601-2-34 R Medische elektrische toestellen - Deel 2-34: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van directe bloeddruk-bewakingsapparatuur (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-34: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost primych monitord krevniho tlaku)

Informativni udaje z IEC 601-2-34:1994

Mezinarodni norma IEC 601-2-34 byla vypracovana subkomisi SC 62D: Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC TC 62: Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

DIS Zprava o hlasovani



62D(C0O)79 62D/155/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt v uvedenych zpravéch.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spInéni mdlze byt ovérovano a definice: kolmé pismo;
- poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vseobecnd ustanoveni, vyjimky a odkazy: malé pismo;
- Zzkusebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY UVEDENE V KAPITOLE 2 TETO ZVLASTNi NORMY A IEC 601-1: PISMENA VELKE ABECEDY.

Strana 3

Vysvétlivky k textu prevzaté normy
Pro vstupni ¢ast méricd tlaku se bézné pouziva termin ,snimac". Vzhledem k jejimu presnému

vymezeni definici v této normé je v narodnim vydani normy a v souladu s originalnim pojmem pouzit
termin , prevodnik".

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technickd normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normalizaéniho institutu: Tomas Pech
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ICS 11.040.50

Deskriptory: medical electrical equipment, monitoring equipment, blood-pressure, safety

Zdravotnické elektrické pristroje
Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost

primych monitoru krevniho tlaku (IEC 601-2-34:1994)

Medical electrical equipment

Part 2: Particular requirements for the safety

of direct blood-pressure monitoring equipment (IEC 601-2-34:1994)

Appareils électromédicaux

Partie 2: Regles particulieéres de sécurité pour

les appareils de surveillance de la pression sanguine prélevée directement (CEI 601-2-34:1994)
Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeraten
(IEC 601-2-34:1994)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 1995-03-06. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

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

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialn{ verze.

Cleny CENELEC jsou néarodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62D(C0)79, budouci 1. vydani IEC 601-2-34, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi,
byl predlozen k paralelnimu hlasovani a byl dne 1995-03-06 schvalen CENELEC jako EN 60601-2-34.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouziti jako normy narodni (dop)
1996-03-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1996-03-01

Pro vyrobky, které podle Gdajl vyrobce nebo certifika¢niho organu odpovidaly pred 1996-03-01
prislusné narodni normé, miZze byt tato predchozi norma pouzivana pro vyrobu az do 2001-03-01.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-34:1994 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma méni a doplfuje IEC 601-1 (druhé vydani, 1988) Zdravotnické elektrické
pfistroje - C4st 1: Vseobecné poZadavky na bezpec¢nost, zménénou jeji zménou 1 (1991), déle
nazyvanou vSeobecna norma (viz 1.3).

Za pozadavky jsou uvedeny prislusné zkousky.

Na zdkladé rozhodnuti subkomise 62D z jednani ve Washingtonu v roce 1979 je oddil s vysvétlujicimi
poznamkami, prichazeji-li u vyznamnéjsich pozadavkd v Gvahu, oznacen ,VSeobecné vysvétlivky a
zdGvodnéni" a zarazen jako priloha AA.

Kapitoly a Clanky, pro které je v pfiloze AA uvedeno vysvétleni, jsou za svym Cislem oznaceny
hvézdickou (7).

Bere se v Gvahu, Ze znalost ddvodd téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti normy, ale také
urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha neobsahuje
pozadavky.
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ODDIL 1: VSEOBECNE

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
Doplnéni:

Tato zvlastni norma stanovi pozadavky na bezpe¢nost PRIMYCH MONITORU KREVNIHO TLAKU
definovanych v 2.101, dale nazyvanych PRISTROJE.

Tato zvlastni norma neplati pro katetrizacCni trubiCky a jehly, spojky Luer, kohouty atd.

Tato zvlastni norma rovnéz neplati pro neprimé monitory krevniho tlaku.

1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpe¢nost PRIMYCH
MONITORU KREVNIHO TLAKU a pozadavk( na elektrickou bezpe¢nost PREVODNIKU NA SPICCE
KATETRU, definovanych v 2.103.

-- Vynechany text --



