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vyuzivani procesu fizeni rizika a na nezbytnou funkénost.
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vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojd a vysokofrekvencniho chirurgického prislusenstvi

IEC 60601-2-27 dosud nezavedena
IEC 60601-2-49 dosud nezavedena
ISO 15223-1:2007 nezavedena”
Souvisici CSN

CSN EN 80601-2-30 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-30: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost automatizovanych neinvazivnich sfygmomanometrd

Vysvétlivky k textu pfevzaté normy

V pfipadé nedatovanych odkaz{ na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v &lancich
Informace o citovanych dokumentech” a ,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé
schvéleni této normy. Pfi pouzivani této normy je tieba vzdy pouzit takova vydani CSN, kterd prejimaji
nejnove;jsi vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vsech zmeén).

V této CSN je podle metodickych pokyn(l pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovéni, stavba, &lenéni

a Uprava Ceskych technickych norem uplatnéna zasada pro prejimani anglického slova ,,general”
Ceskymi slovy ,,obecny, obecné” misto drive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”. Z tohoto dlvodu
se mohou v textu pfislusné lidit nékteré nazvy a nadpisy prebirané z obecné normy CSN EN 60601-
1ed. 2.

Informativni (daje z IEC 60601-2-34:2011

Mezinarodni normu IEC 60601-2-34 vypracovala subkomise IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Toto treti vydani, které je technickou revizi, zruSuje a nahrazuje druhé vydani IEC 60601-2-34 vydané
v roce 2001. Toto vydani je rovnéz prizplsobeno skladbé vydani IEC 60601-1 z roku 2005.

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/906/FDIS 62D/923/RVD



Uplnou informaci o hlasovani pfi schvalovani této zvlastni normy Ize najit ve zpravé o hlasovani ve
vyse uvedené tabulce.

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

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

Seznam vsech Casti souboru IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pfistroje je na
webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této normy se nebude ménit az do vysledného data aktualizace
uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v Udajich o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace bud

- zZnovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.
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Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2014 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-34:2014 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62D/906/FDIS, budouci treti vydani IEC 60601-2-34, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601--
-34:2014.

Jsou stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni k pfimému pouzivani

jako normy nérodni (dop) 2014-12-27

* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2017-06-27

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-34:2000.
Struktura EN 60601-2-34:2014 byla revizi uvedena do souladu s EN 60601-1:2006.
V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycCejny typ.

- ZkuSebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch 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

. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- .Cldnek” znamena ¢islovany 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 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 Casti 2
smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

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

. ,ma“ znamen3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

- ,Smi" popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s poZadavkem nebo zkouskou.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je vyjadren v informativni pfiloze ZZ, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav.

CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych
prav.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-34:2011 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojd pro invazivni
monitorovani krevniho tlaku. Méni se ji a dopliiuje IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje -
Cast 1: Vseobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost (tfeti vydani z roku
2005), dale nazyvana obecna norma.

Cilem tohoto tretiho vydani je aktualizace této zvlastni normy s ohledem na zménu struktury
a technické zmény podle tretiho vydani obecné normy.

PoZadavky této zvlastni normy jsou pozadavkim obecné normy nadrazeny.

Obecné pokyny a zdGvodnéni k dllezitéjsim pozadavkim této zvlastni normy jsou v priloze AA.
Predpoklada se, Zze znalost dlvodd téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouZiti této normy, ale
také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Pfiloha AA vSak netvori
¢ast pozadavkl této normy.

201.1.1 * Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato zvlastni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristroji pro invazivni
monitorovani krevniho tlaku, definovanych v 201.3.63, dale nazyvanych rovnéz me pfistroje.

Tato zvlastni norma neplati pro katetrizacni trubicky a katetriza¢ni jehly, spojky Luer, kohouty
a soupravy
kohoutd, které se pripojuji ke komurce.

Tato zvlastni norma neplati pro pfistroje pro neinvazivni monitorovani krevniho tlaku.
201.1.2 Predmét normy
Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavkl na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkcCnost
pristrojd pro invazivni monitorovani krevniho tlaku, definovanych v 201.3.63.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné
normy a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-2:2007 a IEC 60601-1-8:2006 plati tak, jak jsou modifikovany v kapitolach 202 a 208.
IEC 60601-1-3 neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak
jsou vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Nahrada:

V souboru IEC 60601 smi zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a ve skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me pfistroj,



a smi pridavat dalSi poZzadavky na zakladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost.
Pozadavek zvlastni normy je nadrazen pozadavku obecné normy.

Pro struc¢nost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na obecnou normu.
Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem prislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida obecné normé, avéak je dopinéno predéislim
,201" (napr. 201.1 v této norme se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida pouzitelné
skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou cislici (Cislice) Ciselného oznaceni této
skupinové normy

(napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-2, 203.4
v této zvlastni normeé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3 atd.). Zmény textu
obecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

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

~Doplnék" - pozadavek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»Zména" - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy méni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfiuji obecnou normu, jsou &islovany od 201.101. Definice
v obecné normé jsou vSak Cislovany od 3.1 do 3.139, proto jsou doplfikové definice v této normé
Cislovany od 201.3.201. Doplnkové pfilohy jsou oznaCeny pismeny AA, BB atd. a doplfikové polozky
aa), bb) atd.

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

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na obecnou 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 ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou ¢ast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to

upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



