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Zmény proti predchozim normam

Jedna se o velkou technickou revizi CSN EN 60601-2-30, véetné rozsifeni rozsahu platnosti. Norma je



rovnéz prizplisobena skladbé a ndzvoslovi véeobecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007
a jeji orientaci na vyuzivani procesu managementu rizika a na nezbytnou funkénost.
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ISO 594-2:1991 nezavedena
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Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 smérnic ISO/IEC.
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tfid podminek prostredi podle IEC 60721-3 na zkousky vlivu prostredi podle IEC 60068 - Pfenosné

a nestacionarni pouziti

(idt IEC TR 60721-4-7:2001)

CSN EN 1SO 9919:2009 (36 4821) Zdravotnické elektrické pfistroje - Zvlastni pozadavky na zékladni
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Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2010-09-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

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

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, 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,
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Pfedmluva

Text dokumentu 62D/721/FDIS, budouci prvni vydani IEC 80601-2-30, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi
a subkomisi SC 3 plicni ventilatory a souvisejici pristroje technické komise ISO TC 121 Anestetické

a respiracni pristroje, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvdlen CENELEC
jako EN 80601-2-30 dne 2010-09-01.



Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-30:2000.

EN 80601-2-30:2010 predstavuje velkou technickou revizi a rovnéz uvedeni do souladu s EN 60601-
1:2006. Ke specifickym technickym zménam patfi: rozsifeni rozsahu platnosti na vSechny
automatizované sfygmomanometry véetné pripadu, kdy je pacient obsluhou, identifikace nezbytné
funkénosti, nové pozadavky na klinickou presnost, doplfiikové pozadavky na mechanickou pevnost
a vylouceni obsluze pristupnych konektorl ,Luer” v pneumatickém systému.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN a CENELEC nelze Cinit odpovédnymi za identifikaci libovolného patentového prava nebo
vSech takovych patentovych prav.

Byla stanovena tato data:
* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2011-06-01
* nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2013-09-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavk( smérnice ES
93/42/EHS (93/42/EEC) (MDD). Viz pfilohu ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky a definice: obylejny typ;

- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- informace k tabulkdm, napr. pozndmky, pfiklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem;

. terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola” znamena jeden z ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, véetné 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 Casti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro Gcely této normy pomocné sloveso

- ,musi“ znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;

. ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, mUZe" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

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

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaéleni



Text mezinarodni normy IEC 80601-2-30:2009 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Minimalni poZzadavky na bezpecnost stanovené v této zvlastni normeé se povazuji pro pouziti
automatizovanych sfygmomanometr{ za zaruku reainé Grovné bezpecnosti.

Za pozadavky nasleduji specifikace prislusnych zkousek.

Na zakladé rozhodnuti subkomise 62D z jednani ve Washingtonu v roce 1979 je jako priloha AA
zarazen oddil ,VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni” s vysvétlujicimi pozndmkami, kde prichazeji
v Gvahu.

Predpoklada se, Ze znalost dlvodd téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti této zvlastni
normy, ale také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha
vSak netvori ¢ast pozadavkd této normy.

201.1.1 Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost automatizovanych
sfygmomanometrl, dale nazyvanych me pfistroje, které se s pomoci nafukovaci manzety, bez punkce
artérie, pouzivaji pro intermitentni nepfimé méreni krevniho tlaku.

POZNAMKA 1 Pfistroj, ktery méfi krevni tlak bez punkce artérie, neméfi krevni tlak pfimo. Krevni tlak
je jim pouze odhadovan.

Tato norma specifikuje pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost téchto me pristrojt
a jejich prislusenstvi, véetné pozadavkd na presnost uréeni.

Tato norma plati pro elektrické me pristroje s automatickymi metodami odhadu krevniho tlaku bez
punkce artérie, véetné monitord krevniho tlaku pro prostredi doméaci zdravotni péce.

Pozadavky na me pfistroje pro nepifimé méreni krevniho tlaku bez punkce artérie, s elektrickym
prevodnikem tlaku a/nebo displejem pouZzivané spolu s fonendoskopem nebo jinymi manualnimi
metodami pro urceni krevniho tlaku (neautomatizované sfygmomanometry) jsou specifikovany

v dokumentu ISO 81060-1.



Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v nazvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pfipad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro me pfistroje, tak pro me systémy.

Na nebezpedi vlastni uréené fyziologické funkci me pristrojli nebo me systému z rozsahu platnosti této
normy se s vyjimkou podle 201.11 a 201.105.3.3, jakoz i 7.2.13 a 8.4.1 IEC 60601-1 specifické
pozadavky této normy nevztahuji.

POZNAMKA 2 Viz rovnéz 4.2 véeobecné normy.
201.1.2 Pfedmét normy
Néahrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost automatizovanych sfygmomanometrd definovanych v 201.3.201.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 IEC 60601-1 a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-2 je touto zvlastni normou zménéna. IEC 60601-1-3 neplati. VSechny ostatni vydané
skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Nahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vseobecné normé a ve skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me
pristroj, a mohou pridavat dalsi pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro stru¢nost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény Cislem pfislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, avsak je doplnéno
predcislim ,201“ (napf. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou cislici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napfr. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadeny nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

»Doplnék" - pozadavek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této



zvlastni normy meéni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 201.101. Definice
ve vseobecné normeé jsou vsak Cislovany od 3.1 do 3.139, proto jsou dopliikové definice v této normé
Cislovany od 201.3.201. Doplikové pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky
aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x*
znamena Cislo této skupinové normy, napf. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma*“ se pouziva k odvolavkam na vseobecnou normu, kterékoli pouzitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zameérem nékterou Cast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



