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Narodni predmluva

Citované normy

IEC 664 soubor zaveden ¢aste¢né v CSN 33 0420-1 Elektrotechnické predpisy - Koordinace izolace



elektrickych zafizeni nizkého napéti - Cast 1: Zasady, pozadavky a zkousky (eqv HD 625.1 S1:1996,
mod IEC 664-1:1992)

Obdobné zahrani¢ni normy

BS 5724:Part 2:Section 2.123:1996 Medical electrical equipment - Particular requirements for safety -
Specification for transcutaneous partial pressure monitoring equipment (Zdravotnické elektrické
pristroje - Zvlastni pozadavky na bezpecnost - Specifikace pro transkutanni monitory parcialniho
tlaku)

Informativni udaje z IEC 60601-2-23:1993

Mezinarodni norma IEC 60601-2-23 byla vypracovana subkomisi SC 62D: Zdravotnické elektrické
pristroje a zarizeni technické komise IEC TC 62: Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy vychazi z nasledujicich dokument(:

DIS Zprava o hlasovani

62D(C0O)50 62D(C0O)59

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené
v tabulce.

V této zvlastni normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichz spInéni mize byt ovérovano a definice:  kolmé pismo;
- poznamky, vysvétlivky, rady, navody,
vSeobecnd ustanoveni, vyjimky a odkazy: malé pismo;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;
TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2

TETO ZVLASTNi NORMY A IEC 601-1: PISMENA VELKE ABECEDY.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Pro vstupni ¢ast méri¢t parcialniho tlaku se bézné pouziva termin ,snimac". Vzhledem k jejimu
presnému vymezeni definici v této normé je v ndrodnim vydani normy a v souladu s originalnim
pojmem ,transducer" pouzit termin ,prevodnik".



Souvisici CSN

CSN EN 60601-3-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 3-1: Zakladni poZzadavky na vlastnosti
transkutannich monitor( parcialniho tlaku kysliku a oxidu uhli¢itého (idt EN 60601-3-1:1996)
(36 4800)

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

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich Sestak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-23
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50

Deskriptory: medical electrical equipment, transcutaneous partial pressure monitoring equipment,
safety requirements, protection against electric shock, protection against mechanical hazard,
radiation protection, fire protection, environmental conditions

Zdravotnické elektrické pristroje

Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost transkutannich monitort parcialniho tlaku
(IEC 60601-2-23:1993)

Medical electrical equipment

Part 2: Particular requirements for the safety of transcutaneous partial pressure monitoring
equipment (IEC 60601-2-23:1993)

Appareils électromédicaux



Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour les appareils de surveillance de la pression partielle
transcutanée (CEl 60601-2-23:1993)

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Geraten fur die transkutane
Partialdrucktiberwachung (IEC 60601-2-23:1993)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 1997-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy 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 sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itélie, 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 fiir Elektrotechnische Normung

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

Text mezinadrodni normy IEC 60601-2-23:1993, vypracovany subkomisi SC 62D Zdravotnické
elektrické pfistroje a zafizeni technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl
predlozen do zvlastniho prijimaciho postupu a byl bez jakychkoli modifikaci schvalen CENELEC jako
EN 60601-2-23 dne 1997-10-01.

Byla stanovena nasledujici 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)
1998-09-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1998-09-01
Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-23:1993 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma méni a doplfiuje IEC 601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné poZadavky na bezpelnost, dale nazyvanou vseobecna norma (viz 1.3).

Za pozadavky jsou uvedeny prislusné zkousky.

Na zakladé 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 zdlvodnéni" a zarazen jako priloha AA.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v pfiloze AA uvedeno vysvétleni, jsou oznaceny hvézdickou (7).

Bere se v Uvahu, Ze znalost dlivodl téchto pozadavkl 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 zvla3tni norma stanovi pozadavky na bezpe¢nost TRANSKUTANNICH MONITORU PARCIALNIHO
TLAKU definovanych v 2.101, déle nazyvanych PRISTROJE.

Tato norma plati pro transkutanni monitory pro dospélé, déti a novorozence a zahrnuje i pouZiti téchto



prostredk{ pri fetalnim monitorovani pri porodu.

Tato norma neplati pro oximetry saturace hemoglobinu nebo prostifedky pouzivané na povrchu téla
jinde nez na kdzi (napr. spojivka, sliznice).

1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavki na bezpe¢nost TRANSKUTANNICH
MONITORU PARCIALNIHO TLAKU, definovanych v 2.101.

-- Vynechany text --



