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72143

Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Citované normy

EN 1060-1:1995 zavedena v CSN EN 1060-1:1998 (85 2701) Neinvazivni tonometry - Cast 1: Vieobecné
pozadavky (idt EN 1060-1:1995)

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

EN 1060-3:1997 zavedena v CSN EN 1060-3:1998 (85 2701) Neinvazivni tonometry - Cast 3: Specifické
pozadavky pro elektromechanické systémy na méreni krevniho tlaku (idt EN 1060-3:1997)

EN ISO 14155-1 zavedena v CSN EN 1SO 14155-1 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostfedk(
pro humanni G&ely - Cast 1: V3eobecné pozadavky (idt 1ISO 14155-1:2003)

EN ISO 14155-2 zavedena v CSN EN 1SO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prosttedk(
pro humanni G&ely - Cast 2: Plany klinickych zkousek (idt SO 14155-2:2003)
Souvisici CSN

CSN 01 0115:1996 + Oprava 1:2002 Mezinarodni slovnik zakladnich a vieobecnych termind v
metrologii

Souvisici smérnice

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 pro zdravotnické prostfedky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydand k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly v 4.1 a pfilohach A a D doplnény informativni ndrodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN 1060-4
EUROPEAN STANDARD Z&¥ 2004
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.55

Neinvazivni tonometry -

Cést 4: Zkudebni postupy k uréeni celkové pfesnosti systému
automatickych neinvazivnich tonometrd{

Non-invasive sphygmomanometers -

Part 4: Test procedures to determine the overall system accuracy
of automated non-invasive sphygmomanometers

Tensiometres non invasifs - Nichtinvasive Blutdruckmessgerate -
Partie 4: Procédures pour déterminer Teil 4: Prufverfahren zur Bestimmung
la précision de I'ensemble du systeme der Messgenauigkeit von automatischen

des tensiometres non invasifs automatiques  nichtinvasiven Blutdruckmessgeraten
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-07-09.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy 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 CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2004 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 1060-4:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1060-4:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zajiS»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do biezna 2005 dat status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdeéji do biezna 2005.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkl smérnice (smérnic) EU.

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

EN 1060 sestava z nasledujicich ¢asti pod vSeobecnym nazvem ,Neinvazivni tonometry“:
Cést 1: V3eobecné pozadavky

Cést 2: Specifické pozadavky pro mechanické tonometry

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

Cést 4: Zkusebni postupy k uréeni celkové presnosti systému automatickych neinvazivnich
tonometrd.

Prilohy A, B, C, D, E a ZA jsou informativni.
Tento dokument obsahuje ,bibliografii“.

Podle Vnitrnich predpis CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dnska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, © panélska, ©védska a
©vycarska.
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Tato evropska norma popisuje zkusebni postupy pfi vyzkumech k urceni celkové presnosti systému
automatickych neinvazivnich tonometrd, uréenych pro nepfimé méreni krevniho tlaku.

-- Vynechany text --



