CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.50 Cerven 1998
Neinvazivni tonometry - ¢SN
Cast 1: VSeobecné pozadavky EN 10 60-1
85 2701

Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: General requirements
Tensiometres non invasifs - Partie 1: Exigences générales

Nichtinvasive Blutdruckmebgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 1060-1:1995. Evropska norma EN 1060-1:1995 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech verzion of the European Standard EN 1060-1:1995. The European Standard
EN 1060-1:1995 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1060-1 (85 6231) z bfezna 1997.

O Cesky normaliza¢ni institut, 1997
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Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplisobu prevzeti EN 1060-1:1995 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 1060-1 z bfezna 1997 pfevzala EN 1060-1:1995 schvalenim k piimému pouzivani



jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Citované normy

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

EN 980:1996 zavedena v CSN EN 980 Znacky pro oznatovani zdravotnickych prostiedkd (85 0005)

EN 1041') dosud nezavedena

Souvisici CSN

CSN 01 0115 Mezinarodni slovnik zakladnich a véeobecnych termin{ v metrologii

Souvisici smérnice

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkd (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova

1) pfipravuje se.
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ICS 11.040.50

Deskriptory: medical equipment, measurements, pressure, blood, specifications, tests, climatic
conditions, fidelity, safety, technical notices, marking

Neinvazivni tonometry - Cast 1: Vieobecné pozadavky

Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: General requirements
Tensiometres non invasifs - Partie 1: Exigences générales

Nichtinvasive Blutdruckmebgerate - Teil 1:Allgemeine Anforderungen

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1995-04-14. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky
Vnitfnich predpisd CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN

Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Priloha ZA Ustanoveni této evropské normy vyjadfujici podstatné pozadavky nebo jina
ustanoveni smérnic EU

OCoOoNOOCUBA,WNER

Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnicka
zafizeni", jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Evropska norma pro neinvazivni tonometry sestava z nasledujicich ¢asti:

- Cast 1: V3eobecné pozadavky;
- Cast 2: Specifické poZadavky pro mechanické tonometry;

- Cést 3: Specifické pozadavky pro elektromechanické systémy na méfeni krevniho tlaku.

Této evropské normé se nejpozdéji do kvétna 1996 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani. Narodni normy, které jsou s ni v rozporu, se
zrusi nejpozdéji do kvétna 1996.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu, a podporuje spinéni podstatnych pozadavk{ smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou povinny tuto evropskou normu prevzit nasledujici zemé:
Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.



1 Predmét normy

Tato Cast této evropské normy specifikuje vSeobecné pozadavky na neinvazivni tonometry a jejich
prislusenstvi, jez se prostiednictvim tlakové manzety pouZzivaji pro neinvazivni méfeni arterialniho
krevniho tlaku.

Specifikuje pozadavky na provedeni, G¢innost, mechanickou a elektrickou bezpecnost téchto pristrojl
a uvadi zkuSebni metody.

POZNAMKA - Tato norma nedoporucuje u t&chto pfistrojii pouzivat Luerovy konektory se zdmkem.

-- Vynechany text --



