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This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-34:2000. The European
Standard EN 60601-2-34:2000 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

S G¢innosti od 2003-11-01 se rudi CSN EN 60601-2-34 (36 4800) z brezna 1998, kterd do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2001 62568
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se smi do 2003-11-01 pouzivat plivodni CSN EN 60601-2-34 (36 4800) z
brezna 1998.

Zmeény proti predchozi normé

Toto druhé vydani EN 60601-2-34 je technickou revizi prvniho vydani z roku 1995. Hlavni zména je v
zahrnuti nékterych funk¢nich pozadavkd (presnost), rozsireni problematiky EMC a propracovani
pozadavk{ na technické a fyziologické alarmy.

Citované normy

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)
(idt [EC 529:1989, idt EN 60529:1991 + Cor.:1993)

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + (A1+A11+A12):1994 +
A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost

(idt [EC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995)

IEC 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost - 2. skupinovéa norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 601-1-2:1993, idt EN 60601-1-2:1993)

IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 + Z1:2000 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - 4. skupinové norma:
Programovatelné zdravotnické elektrické systémy (idt IEC 601-1-4:1996 + A1:1999, idt EN 60601--
-4:1996 + A1:1999)

IEC 60601-2-2 zavedena v CSN EN 60601-2-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost vysokofrekvencénich chirurgickych pristrojl

IEC 61000-4-3:1995 zavedena v CSN EN 61000-4-3:1997 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita
(EMC) - Cést 4: Zku$ebni a méfici technika - Oddil 3: Vyzafované vysokofrekvenéni elektromagnetické
pole, zkouSka odolnosti (mod IEC 1000-4-3:1995, idt EN 61000-4-3:1996)

IEC 61000-4-6:1996 zavedena v CSN EN 61000-4-6:1997 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita
(EMC) - Cést 4: Zku$ebni a méfici technika - Oddil 6: Odolnost proti rusenim sifenym vedenim
indukovanym vysokofrekvencnimi poli (idt IEC 1000-4-6:1996, idt EN 61000-4-6:1996)

IEC 61000-4-8:1993 zavedena v CSN EN 61000-4-8:1996 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita
(EMC) - Cést 4: Zkudebni a méfici techniky - Dil 8: Magnetické pole si»ového kmitoctu - Zkouska odolnosti
- Zakladni norma EMC (IEC 1000-4-8:1993) (idt IEC 1000-4-8:1993, idt EN 61000-4-8:1993)

CISPR 11:1990 nahrazen CISPR 11:1997 zavedenym v CSN EN 55011:1999 (33 4225) Primyslova,
védecka a Iékarska (ISM) vysokofrekvencni zafizeni - Charakteristiky radiového ruseni - Meze a
metody méreni (mod CISPR 11:1997, idt EN 55011:1998)



Porovnani s mezinarodni normou
Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-34:2000.
Informativni Gdaje z IEC 60601-2-34:2000

Mezinarodni norma IEC 60601-2-34 byla vypracovana subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické pfistroje
technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani IEC 60601-2-34 rusi a nahrazuje jeji prvni vydani z roku 1994 a je jeho technickou
revizi.

Text této normy vychazi z téchto dokument(:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/367/FDIS 62D/373/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.
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Tato publikace je zpracovéna v souladu s Casti 3 smérnic ISO/IEC.
Prilohy AA a BB jsou pouze pro informaci.

Tato zvlastni norma méni a doplfuje IEC 60601-1 (druhé vydani 1988) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: Vseobecné poZadavky na bezpenost, modifikovanou zménou 1 a zménou 2, déle
nazyvanou vseobecnd norma. Pozadavky této zvlastni normy jsou poZzadavkdm vseobecné normy
nadrazeny.

V této zvlastni norme jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spinéni mdze byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- poznamky, vysvétlivky, rady, ndvody, vSeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY IEC 60601-1 NEBO TETO
ZVLASTNI NORMY: KAPITALKY.

Podle rozhodnuti komise bude tato publikace platit do roku 2005. K tomuto datu bude publikace v
souladu s rozhodnutim komise

znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim; nebo

zZménéna.



Souvisici CSN
CSN 01 0115:1996 Mezinrodni slovnik zakladnich a véeobecnych termind v metrologii

CSN EN 60601-2-30:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-30: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost a zakladni vlastnosti neinvazivnich monitorl krevniho tlaku s automatickym
cyklovanim (idt IEC 60601-2-30:1999, idt EN 60601-2-30:2000)

CSN EN 60601-2-34:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pristroje - C4st 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost primych monitorl krevniho tlaku (idt IEC 601-2-34:1994, idt EN 60601-2-34:1995)

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Pro vstupni ¢ast méri¢l tlaku se bézné pouziva termin ,snimac*”. V této normé je vzhledem k jejimu
pfesnému vymezeni definici a v souladu s anglickym terminem ,, TRANSDUCER“ a podle CSN 01 0115
pouzit termin ,,PREVODNIK".

V nékolika pfipadech jsou v textu normy, v souladu s origindlem, pouzity KAPITALKY i v pfipadech, kdy
jsou prislusné terminy definovany v jinych norméach nez které jsou uvedeny v odstavci ,Informativni
Udaje z IEC 60601-2-34:2000“ nebo nejsou definovény vibec.

Abecedné razeny rejstrik pouzitych definovanych terminl za prilohou BB je doplnén anglickymi
terminy podle originalu.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke ¢lanku 36.202.7, k obrazku 102 a v pfiloze AA (vysvétlivky k 36.201.2.2 a 51.102)
doplnény vysvétlujici poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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ICS 11.040.55 Nahrazuje EN 60601--
-34:1995

Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 2-34: Zvlastni pozadavky na bezpeénost

a zakladni vlastnosti

invazivnich monitord krevniho tlaku

(IEC 60601-2-34:2000)

Medical electrical equipment

Part 2-34: Particular requirements for the safety,
including essential performance,

of invasive blood pressure monitoring equipment
(IEC 60601-2-34:2000)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-34: Regles particulieres Teil 2-34: Besondere Festlegungen

de sécurité pour les appareils fur die Sicherheit einschliesslich wesentlicher
de surveillance de la pression sanguine Leistungsmerkmale, von invasiven

prélevée directement Blutdruck-Uberwachungsgeraten

(CEI 60601-2-34:2000) (IEC 60601-2-34:2000)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2000-11-01.

Clenové CENELEC jsou povinni spinit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

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

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2000 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref. C.
EN 60601-2-34:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62D/367/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-34, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi,
byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-34

dne 2000-11-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-34:1995.
Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop)

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

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.
Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou ureny pouze pro informaci.
V této normé jsou prilohy AA a BB informativni.

Oznameni o schvéleni

2001-08-01

2003-11-01

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-34:2000 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv

modifikaci.
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Uvod

Véeobecnad norma neobsahuje specifické pozadavky na bezpe¢nost a zékladni vlastnosti INVAZIVNICH
MONITORU KREVNIHO TLAKU. Proto bylo nutno provést zmény, kterymi se do ni tyto specifické
pozadavky zahrnou. Tato zvlastni norma rovnéz prihlizi ke skupinové normé IEC 60601-1-2:1993
Elektromagneticka kompatibilita a ke skupinové normé IEC 60601-1-4:1996 Programovatelné
zdravotnické elektrické systémy. Protoze u MONITORU jsou nezbytné ALARMY, byl zafazen oddil, ktery
se ALARMU tyka.

ODDIL 1 - VOEOBECNE
Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1 Rozsah platnosti a pfedmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

*1.1 Rozsah platnosti
Doplnéni:

Tato zvIastni norma plati pro INVAZIVNIi MONITORY a méfi¢e KREVNIHO TLAKU definované v 2.102, dale
nazyvané PRISTROJE.

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

Tato zvla3tni norma rovnéz neplati pro NEINVAZIVNi MONITORY KREVNIHO TLAKU.

1.2 Pfredmeét normy

Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost véetné zakladnich
funk&nich vlastnosti PRISTROJU definovanych v 2.101.

1.3 Zvlastni normy
Doplnéni:

Tato zvlastni norma se odvolavéa na IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné poZadavky na bezpelnost a jeji zménu 1 (1991) a zménu 2 (1995).

Véeobecnd norma rovnéz pfihlizi k IEC 60601-1-2:1993 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
PoZadavky a zkousky a IEC 60601-1-4:1996 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cést 1: Vseobecné
poZadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy.

Pro zjednodusSeni jsou odvolavky na IEC 60601-1 v této zvlastni normé uvadény jako odvolavky na
»vSeobecnou normu“ nebo jako ,vSeobecné pozadavky*“.



Cislovani oddil{, kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovida vieobecné normé. Zmény textu
vseobecné normy jsou specifikovany nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vSseobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
,Doplnéni” - pozadavek vSeobecné normy se textem této zvlastni normy doplnuje.
»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se textem této zvlastni normy meéni.

Clanky nebo obrézky, které dopliuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 101, dopliujici pfilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Termin ,tato norma“ se pouzivd k odvolavkdm na tuto zvlastni normu, pouzitou spolecné se
vSeobecnou normou.

Kapitoly a Clanky, pro které je v pfiloze AA nebo BB uvedeno vysvétleni, jsou u svého Cisla oznaCeny
hvézdic¢kou (*). Uznava se, Ze znalost dlivodl pro stanoveni téchto pozadavkd nejen umozni spravné
pouziti normy, ale také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky.
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Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo Clanek, plati beze zmén oddil, kapitola
nebo ¢lanek vSeobecné normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je zdmérem nékterou ¢ast, kapitolu
nebo ¢lanek vseobecné normy, tfeba vyznamné, nepouzivat, tato zvlastni norma na toto upozornuje.

PoZadavky této zvlastni normy jsou nadrazeny pozadavkim vseobecné normy a skupinovych norem
uvedenych nahore.

-- Vynechany text --



