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Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.
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Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Predmluva

Text ISO 81060-1:2007 vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteticka a respiracni zafizeni
Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a subkomise IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje Mezinarodni elektrotechnické komise (IEC) a prevzala jako EN ISO 81060-1:2012 technicka
komise CEN/TC 205 Neaktivni zdravotnické prostredky, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2012 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do kvétna 2015.

Upozoriiuje se na moznost, ze neékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1060-1:1995+A2:2009, EN 1060-2:1995+A1:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavk{l smérnic EU.

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

EN ISO 81060 se spole¢nym nazvem Neinvazivni tonometry sestava z téchto Casti:

. Cést 1: Pozadavky a metody zkouseni typu s neautomatizovanym méfenim
- Cast 2: Klinické ovéreni typu s automatizovanym mérenim



Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaéni 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, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvélenf{

Text ISO 81060-1:2007 byl schvalen CEN jako evropska norma EN I1SO 81060:2012 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod



Minimalni bezpecnostni pozadavky specifikované v této ¢asti ISO 81060 se povazuji za zaruku
praktické Urovné bezpecnosti v provozu neautomatizovanych tonometrd.

Pozadavky jsou nasledovany specifikacemi prislusnych zkousek.

V priloze A je zahrnut oddil ,vysvétlivky a zddvodnéni“, kde jsou dany nékteré vysvétlujici poznamky

vvvvvv

Predpoklada se, ze znalost ddvod{ téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti této ¢asti ISO
81060, ale také urychli revize vyzadované zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Nicméné
priloha A netvori ¢ast pozadavkd této ¢asti 1ISO 81060.

V celém tomto dokumentu je text, pro ktery jsou uvedeny vysvétlivky v priloze A, oznacen hvézdi¢kou
(*).

1 *Predmét normy

Tato ¢ast I1SO 81060 specifikuje pozadavky na neautomatizované tonometry definované v 3.11 a jejich

prisluSenstvi, které se prostrednictvim nafukovacich manzet pouzivaji pro neinvazivni méreni krevniho
tlaku provadéného obsluhou.

Tato Cast ISO 81060 specifikuje pro neautomatizované tonometry a jejich prislusenstvi pozadavky na
bezpelnost a nezbytnou funkénost, véetné efektivity a znaceni, v€etné zkuSebnich metod k urceni
presnosti neinvazivniho méreni krevniho tlaku.

Tato ¢ast ISO 81060 zahrnuje pristroje pro neinvazivni méreni krevniho tlaku s tlakovym cidlem
a indikatorem, pouzivané ve spojeni s prostredky pro detekci toku krve.

PRIKLAD 1 Fonendoskop pro detekci Korotkovovych ozev, dopplerovsky ultrazvuk nebo jiné ruéni
metody.

Pozadavky na pfistroje pro neinvazivni méreni krevniho tlaku s elektricky napajenymi tlakovymi Cidly
a/nebo displeji pouzivané ve spojeni s jinymi automatickymi metodami pro stanoveni krevniho tlaku
jsou specifikovany v IEC 60601-2-30 "),

Pozadavky na pfristroje pro invazivni méreni krevniho tlaku, které méri krevni tlak pfimo, jsou
specifikovany v dokumentu IEC 60601-2-34 ¥,

PRIKLAD 2 Mé&ici pfistroj, véetné pfidruzenych pfevodnik, ktery se pouziva pro invazivni méfeni tlakd
v systémovém obehu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



