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Neinvazivni tonometry - CSN
Cast 3: Doplihkové pozadavky pro elektromechanické EN 1060-3+A2
systémy na méreni krevniho tlaku 852701

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 Blutdruckmessgerate -
Teil 3: Erganzende Anforderungen flr elektromechanische Blutdruckmesssysteme

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1060-3:1997+A2:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1060-3:1997+A2:2009. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1060-3+A2 (85 2701) z &ervna 2010.

Narodni pfedmluva
Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN 1060-3+A2:2009 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN 1060-34+A2 z ¢ervna 2010 pFevzala EN 1060-3+A2:2009 schvéalenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Informace o citovanych dokumentech
EN 1060-1:1995 nezavedena®
EN 1060-2:1995 nezavedena?

EN 1060-4:2004 zavedena v CSN EN 1060-4:2005 (85 2701) Neinvazivni tonometry - Cést 4: Zkusebni
postupy k urceni celkové presnosti systému automatickych neinvazivnich tonometrd



EN 60601-1:2006 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: Vieo-
becné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast
1-2: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Elektromagneticka kompatibilita -

Pozadavky a zkousky

EN 60601-1-8 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast
1-8: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristrojd
a zdravotnickych elektrickych systému

EN 60601-2-30:2000 nezavedena®

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Renéta DoleZalové

EVROPSKA NORMA EN 1060-3:1997+A2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Listopad 2009

ICS 11.040.55 Nahrazuje EN 1060-3:1997
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Cast 3: Doplikové pozadavky pro elektromechanické systémy
na méreni krevniho tlaku
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Teil 3: Erganzende Anforderungen
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 1997-01-27 a obsahuje zménu Al, ktera byla schvalena
CEN 2005-11-24 a zménu A2, ktera byla schvalena CEN 2009-10-17.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini pfedpisy 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 narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tf'ech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN 1060-3:1997+A2:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1060-3:1997+A2:2009) vypracovala technicka komise CEN/TC 205 Neaktivni
zdravotnické prostredky, jejiz sekretariat zajistuje DIN.



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kveétna 2010 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do kvétna 2010.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument zahrnuje zménu Al, schvalenou CEN 2005-11-24, a zménu A2, schvalenou CEN
2009-10-17.

Tento dokument nahrazuje EN 1060-3:1997.
Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou je vyznaceny znackami !" a #$.

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

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

Tato evropska norma Neinvazivni tonometry sestava z nasledujicich ¢asti:

. C4st 1: Obecné poZadavky

. Cést 2: Doplrikové poZadavky pro mechanické tonometry

. C4st 3: Doplrikové poZadavky pro elektromechanické systémy na méfeni krevniho tlaku

. Cé4st 4: ZkuSebni postupy k ur¢eni celkové pfesnosti systému automatickych neinvazivnich tonometrd

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkd smérnice
93/42/EHS.

#Prilohy A a ZA jsou poskytnuty pro informaci a netvofi normativni ¢asti této evropské normy.$

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast EN 1060 specifikuje pozadavky na vlastnosti, ic¢innost a bezpecCnost elektromechanickych
systémU pro méreni krevniho tlaku, které se prostrednictvim nafukovaci manzety pouzivaji pro
neinvazivni méfeni arterialniho krevniho tlaku na nadlokti, zapésti a stehnu. Také specifikuje
pozadavky na jejich pfislusenstvi a uvadi zkusebni metody.

Tato ¢ast EN 1060 plati pro elektromechanické systémy na méreni krevniho tlaku, u nichz se tlak
v manzeté méri elektronicky, ale u nichz se krevni tlak mdze urcit bud manualné za pomoci
stetoskopu nebo automaticky.

Dalsi pozadavky na bezpecnost nepfimych monitorl krevniho tlaku s automatickym cyklovanim jsou
specifikovany v EN 60601-2-30:1995.



Tato ¢ast EN 1060 se ma pouzivat spolu s EN 1060-1.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



