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Nahrazeni predchozich norem

S ginnosti od 2022-11-30 se nahrazuje CSN EN ISO 81060-2 (85 2701) z listopadu 2014, kter4 do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 81060-2:2019 dovoleno do 2022-11-30
pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 81060-2 (85 2701) z listopadu 2014.

Zmeény proti predchozi normé

Toto vydani predstavuje technickou revizi predchoziho vydani. Mezi hlavni zmény oproti
predchozimu vydani patri vyjmuti metody pro souc¢asné méreni na téze pazi, doplnéni cetnych
vysvétleni a doplnéni ekvivalentnich hodnot v kPa pro hodnoty uvedené v mmHg.

Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 14155:2011 zavedena v CSN EN ISO 14155:2012 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
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EN ISO 14971:2012 zavedena v CSN EN ISO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prostiedky -
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EN ISO 16142-1:2016 nezavedena

EN ISO 81060-1:2012 zavedena v CSN EN ISO 81060-1:2013 (85 2701) Neinvazivni tonometry - Cést
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EN 60601-2-34:2014 zavedena v CSN EN 60601-2-34 ed. 3:2014 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 2-34: Zvlaétni poZzadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost piistrojii pro
invazivni monitorovani krevniho tlaku.

EN 80601-2-30:2019 zavedena v CSN EN IEC 80601-2-30 ed. 2:2019 (36 4801) Zdravotnické elektrické
piistroje - Cést 2-30: Zvlastni poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
automatizovanych neinvazivnich tonometru

Citované predpisy

Smeérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady &. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k terminu 3.1, priloze A a k seznamu definovanych termint doplnény narodni
poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renata DoleZalové

Ceské agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace ziizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sh.,
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predpisu.
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ICS 11.040.10 Nahrazuje
EN ISO 81060-2:2014

Neinvazivni tonometry -
Cést 2: Klinickd zkouska typu s intermitentnim automatizovanym méfenim
(ISO 81060-2:2018)

Non-invasive sphygmomanometers -
Part 2: Clinical investigation of intermittent automated measurement type
(ISO 81060-2:2018)

Sphygmomanometres non invasifs - Nichtinvasive Blutdruckmessgerate -

Partie 2: Investigation clinique pour type Teil 2: Klinische Priufung der intermittierenden
ponctuel automatisierten Bauart

a mesurage automatique (ISO 81060-2:2018)

(ISO 81060-2:2018)
Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2019-11-20.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto ndrodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2019 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky Ref.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 81060-2:2019) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anestetickd
a respiracni

zarizeni ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 205 Neaktivni zdravotnické prostredky, jejiz
sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do kvétna 2020 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2022.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 81060-2:2014.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu plati nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné
vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu plati pouze citované vydani. Pri jakémkoliv pouziti
této normy ,ve smyslu prilohy ZA“ by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, Ze zadny citovany
dokument nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za obecné uznavany
stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN nebo datovanou normu ISO, ktera je uvedena nize, véetné predmluvy
a priloh ZZ.

POZNAMKA Zplisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO/IEC

Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma

jsou uvedeny v kapitole

2 normy ISO EN ISO/IEC

ISO 14155:2011 EN ISO 14155:2011 ISO 14155:2011

ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2012 ISO 14971:2007

ISO 16142-1:2016 - ISO 16142-1:2016

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005
+AMD1:2013 +AMD12:2014 +AMD1:2012

IEC 60601-1-11:2015 EN 60601-1-11:2015 IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-2-34:2011 EN 60601-2-34:2014 IEC 60601-2-34:2011

IEC 80601-2-30:2018 EN 80601-2-30:2019 IEC 80601-2-30:2018

ISO 81060-1:2007 EN ISO 81060-1:2012 ISO 81060-1:2007

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni



normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznémeni o schvaleni

Text ISO 81060-2:2018 byl schvalen CEN jako EN ISO 81060-2:2019 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument byl vypracovan spolecné technickou komisi ISO/TC 121 Anestetickd a respiracni
zarizeni, subkomisi SC 3 Plicni ventildtory a souvisejici pristroje a technickou komisi IEC/TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydéani (ISO 81060-2:2013), které bylo technicky
revidovano.

Hlavni zmény oproti predchozimu vydani jsou tyto:

- byla vyjmuta metoda pro soucasné méreni na téze pazi;

- pridana byla ¢etna vysvétleni a ekvivalentni hodnoty kPa pro hodnoty mmHg.
Seznam vsech casti souboru ISO/IEC 81060 1ze nalézt na webovych strankach ISO.

Jakakoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢ni-mu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.
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UrCovani KREVNIHO TLAKU je dulezitym POSTUPEM, ktery se klinicky pouziva k posouzeni stavu

PACIENTA.

KREVNI TLAK pomdhé pri kontrole titrace 1éku a distribuce tekutin a v pripadé zmén ve zdravotnim
stavu PACIENTA zajistuje vystrahu.

Casté uréovani KREVNIHO TLAKU je bé7né béhem anestezie. KREVNI TLAK pomahé pii kontrole titrace
1ékt a distribuce tekutin a v pripadé zmén ve zdravotnim stavu PACIENTA zajiStuje vystrahu.

V tomto dokumentu jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichz splnéni muze byt ovérovano a definice: obyc¢ejny typ.

- Informace k tabulkam, napt. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym
typem.

- zkusebni metody: kurziva; a

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY, V TOMTO DOKUMENTU, NEBO JAK JE UVEDENO:
KAPITALKY.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivéna jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v ¢asti 2 prilohy
H smérnic ISO/IEC. Pro ucely tohoto dokumentu pomocné sloveso

»,musi” znamen4, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s timto dokumentem
povinng;

,Ma“ znamen4, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s timto
dokumentem neni povinna;

,Smi“ se pouziva pro popis zpusobu pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou;

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze A.

Priloha B davé do souvislosti kapitoly a ¢lanky tohoto dokumentu se ZAKLADNIMI ZASADAMI
ISO 16142-1:2016.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky a metody KLINICKE ZKOUSKY ME PRISTROJE pouzivaného pro
INTERMITENTNI neinvazivni automatizovany odhad arteridlniho KREVNIHO TLAKU za pouziti MANQETY.

Tento dokument je pouzitelny pro vSechny TONOMETRY, které snimaji nebo zobrazuji pulzace, tok
nebo zvuky za ucelem odhadu, zobrazeni nebo zaznamu KREVNIHO TLAKU. Tyto TONOMETRY nemuseji
mit automatické nafukovani MANQETY.

Tento dokument zahrnuje TONOMETRY urcené pro pouziti u vSech skupin PACIENT (napr. vSechna
vékova a hmotnostni rozmezi), a za vSech podminek pouziti (napr. ambulantni kontrola KREVNiHO
TLAKU, kontrola KREVNIHO TLAKU prii zatézovych testech a monitory KREVNIHO TLAKU pro samostatné
méreni v PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNI PECE stejné jako pouziti v prostredi profesionalni zdravotni
péce).

PRIKLAD AUTOMATIZOVAN TONOMETR popsany v IEC 80601-2-30 podstupujici KLINICKOU ZKOUSKU
podle tohoto dokumentu.

Tento dokument specifikuje dalsi pripadné pozadavky na PROVODNi DOKUMENTACI TONOMETR[], které
vyhovély v KLINICKE ZKOUSCE podle tohoto dokumentu.

Tento dokument neni pouzitelny pro KLINICKE ZKOUSKY NEAUTOMATIZOVAN[JCH TONOMETR[] popsanych
v ISO 81060-1 nebo PRISTROJ PRO INVAZIVNI MONITOROVANI KREVNIHO TLAKU popsanych
v IEC 60601-2-34.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



