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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 81060-2:2014. Pfeklad byl zajitén 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 ISO 81060-2:2014. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S Géinnosti od 2017-04-30 se nahrazuje CSN EN 1060-4 (85 2701) z Unora 2005, ktera do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 81060-2:2014 dovoleno do 2017-04-30
pouzivat dosud platnou CSN EN 1060-4 (85 2701) z Gnora 2005.

Zmeny proti predchozi normé

Tento dokument nahrazuje CSN EN 1060-4:2005, pfestoze se formalné jedna o druhé vydani normy
ISO 81060-2. Prvni vydani ISO 81060-2:2009 viak nebylo zavedeno do CSN, ani tato mezinarodni
norma nebyla vydana jako evropska norma. Prestoze jsou zde nékteré obdobné postupy jako

v CSN EN 1060-4:2005, je v této normé& na tonometr nahliZzeno jako na me pfistroj. Struktura normy je
ve shodé s CSN EN ISO 81060-1:2013.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2014-04-18.



Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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.

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

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2014 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 81060-2:2014 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie,

Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy,
LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska,
Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska,
Svycarska a Turecka.

Predmluva

Text ISO 81060-2:2013 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121 Anesteticka a respiracni zafizeni
Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a subkomisi IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje Mezinarodni elektrotechnické komise (IEC) a byl prevzat jako EN ISO 81060-2:2014 technicka
komise CEN/TC 205 Neaktivni zdravotnické prostredky, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do fijna 2014 udélit 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 dubna 2017.

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 nahrazuje EN 1060-4:2004.
EN I1SO 81060 se spole¢nym nazvem Neinvazivni tonometry sestava z téchto asti:

. C4st 1: Pozadavky a metody zkouseni typu s neautomatizovanym méfenim
. Cést 2: Klinicka zkouska typu s automatizovanym méfenim

EN 80601-2-30 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 2-30: Zvldstni poZadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkcénost automatizovanych neinvazivnich sfygmomanometrd



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

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizacni

organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska

a Turecka.

Oznameni o schvéleni

Text 1ISO 81060-2:2013 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 81060-2:2014 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod
Urceni krevniho tlaku je dllezité vysetreni, které se klinicky pouZziva k posouzeni stavu pacienta.

Casté ur¢ovani krevniho tlaku je béZné béhem anestezie. Sledovani krevniho tlaku pomaha pfi titraci
Iékl a sbéru tekutin a pri zajistovani vystrahy pred stavy, které by mohly ovlivnit nemocnost
a umrtnost pacientd.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 81060 specifikuje pozadavky a metody klinické zkousky me pfistroje pouzivaného pro
obc¢asny neinvazivni automatizovany odhad tepenného krevniho tlaku za pouziti manzety.

Tato ¢ast ISO 81060 je pouzitelna pro vSechny tonometry, které snimaji nebo zobrazuji pulzace, tok
nebo zvuky za Gcelem odhadu, zobrazeni nebo zdznamu krevniho tlaku. Tyto tonometry nemuseji mit
automatické nafukovani manzety.

Tato ¢ast 1ISO 81060 zahrnuje tonometry urcené pro pouziti u véech skupin pacient (napf. vsechna
vékova a hmotnostni rozmezi) a za vSech podminek pouziti (napf. ambulantni kontrola krevniho tlaku,
kontrola krevniho tlaku pfi zatézovych testech a monitory krevniho tlaku pro samostatné méreni

v prostredi domaci zdravotni péce stejné jako pouziti v prostredi profesionalni zdravotni péce).

PRIKLAD Automatizovany tonometr popsany v IEC 80601-2-30 podstupujici klinickou zkousku podle
této Casti ISO 81060.



Tato ¢ast ISO 81060 specifikuje dalsi poZzadavky na popis privodni dokumentace tonometr(, které
maji

podstoupit klinickou zkouSku podle této ¢asti ISO 81060.

Tato ¢ast ISO 81060 neni pouzitelna pro klinické zkousky neautomatizovanych tonometrd popsanych
v I1SO 81060-1 nebo pristrojd pro invazivni monitorovani krevniho tlaku popsanych v IEC 60601-2-34.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



