CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.50 Z4&K 1998
Neinvazivni tonometry - ¢SN
Cast 3: Specifické pozadavky EN 10 60-3
pro elektromechanické systémy )
na méreni krevniho tlaku
85 2701

Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Supplementary requirements for electro-mechanical
blood pressure measuring systems

Tensiometres non invasifs - Partie 3: Exigences complémentaires concernant les systemes
électromécaniques de mesure de la pression sanguine

Nichtinvasive BlutdruckmeRgerate - Teil 3: Erganzende Anforderungen fur elektromechanische
Blutdruckmel3systeme

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1060-3:1997. Evropska norma EN 1060-3:1997 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech verzion of the European Standard EN 1060-3:1997. The European Standard
EN 1060-3:1997 has the status of a Czech Standard.

& Cesky normaliza¢ni institut, 1998
Podle zékona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza&niho institutu
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Citované normy

EN 475:1995 zavedena v CSN EN 475 Zdravotnické pfistroje - Elektricky generované alarmové signaly
(85 5220)

EN 1060-1:1995 zavedena v CSN EN 1060-1 Neinvazivni tonometry - Cést 1: Vieobecné
pozadavky (85 2701)

EN 1060-2:1995 zavedena v CSN EN 1060-2 Neinvazivni tonometry - Cést 2: Specifické pozadavky pro
mechanické tonometry (85 2701)

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800)

EN 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast
1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (36 4800)

EN 60601-2-30:1995 zavedena v CSN EN 60601-2-30 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost neprimych monitord krevniho tlaku s automatickym cyklovanim
(36 4800)

Souvisici CSN

CSN 01 0115 Mezinarodni slovnik zakladnich a véeobecnych termin{l 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 normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika



Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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ICS 11.040.50

Deskriptory: medical equipment, electromedical apparatus, measuring instruments, pressure, blood,
definitions, specifications, performance evaluation, safety, tests, routine verification, technical
notices, marking

Neinvazivni tonometry - Cast 3: Specifické pozadavky pro elektromechanické systémy na
meéreni krevniho tlaku

Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Supplementary requirements for electro-mechanical
blood pressure measuring systems

Tensiometres non invasifs - Partie 3: Exigences complémentaires concernant les systemes
électromécaniques de mesure de la pression sanguine

Nichtinvasive Blutdruckmefgerate - Teil 3: Erganzende Anforderungen fur elektromechanische
Blutdruckmelsysteme

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-01-27. Clenové CEN jsou povinni spinit poZzadavky
Vnitfnich predpisd CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé 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 tf'ech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.



Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnicka



zalizeni", jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé se nejpozdéji do srpna 1997 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 srpna 1997.

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 soucdast této normy.

Podle Vnitrnich predpisd 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.

Evropska norma pro neinvazivni tonometry sestavé z nasledujicich ¢asti:
- Cast 1: Vieobecné pozadavky;
- C4st 2: Specifické pozadavky pro mechanické tonometry;

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

Tato evropska norma, kterd byla vypracovana na zdkladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu, podporuje spInéni podstatnych pozadavkd
Smérnice 93/42/EEC.

Pfilohy A, B a ZA jsou informativni a netvori normativni ¢asti této evropské normy.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast EN 1060 specifikuje pozadavky na provedeni, G¢innost a bezpecnost elektromechanickych
systémd na méreni krevniho tlaku, jez se prostrednictvim nafukovaci manzety pouzivaji pro



neinvazivni méreni arterialniho krevniho tlaku v nadlokti, na zapésti a na stehné. Specifikuje rovnéz
pozadavky na jejich pfislusenstvi a uvadi zkusebni metody.

Tato Cast EN 1060 plati pro elektromechanické systémy na méreni krevniho tlaku, u nichz se
manzetovy tlak méri elektronicky, avsak u nichz se krevni tlak mdZze urcovat bud manualné pomoci
stetoskopu nebo automaticky.

Zvlastni pozadavky na bezpecnost neprimych monitort krevniho tlaku s automatickym cyklovanim
jsou specifikovany v EN 60601-2-30:1995.

Tato ¢ast EN 1060 se pouziva spolu s EN 1060-1.

-- Vynechany text --



