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Oznámení o schválení
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních orgánů
(členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO, který
se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve
všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument byl vypracován společně technickou komisí ISO/TC 121 Anestetická a respirační
zařízení, subkomisí SC 3 Plicní ventilátory a související přístroje a technickou komisí IEC/TC 62
Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi, subkomisí SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 81060-2:2013), které bylo technicky
revidováno.

Hlavní změny oproti předchozímu vydání jsou tyto:

–    byla vyjmuta metoda pro současné měření na téže paži;

–    přidána byla četná vysvětlení a ekvivalentní hodnoty kPa pro hodnoty mmHg.

Seznam všech částí souboru ISO/IEC 81060 lze nalézt na webových stránkách ISO.

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizační-mu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese:
www.iso.org/members.html.

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iso.org/members.html


Úvod
Určování KREVNÍHO TLAKU je důležitým POSTUPEM, který se klinicky používá k posouzení stavu
PACIENTA.

KREVNÍ TLAK pomáhá při kontrole titrace léků a distribuce tekutin a v případě změn ve zdravotním
stavu PACIENTA zajišťuje výstrahu.

Časté určování KREVNÍHO TLAKU je běžné během anestezie. KREVNÍ TLAK pomáhá při kontrole titrace
léků a distribuce tekutin a v případě změn ve zdravotním stavu PACIENTA zajišťuje výstrahu.

V tomto dokumentu jsou použity tyto typy písma:

–    požadavky, jejichž splnění může být ověřováno a definice: obyčejný typ.

–    Informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž psán malým
typem.

–    zkušební metody: kurziva; a

–    TERMÍNY DEFINOVANÉ V KAPITOLE 3 OBECNÉ NORMY, V TOMTO DOKUMENTU, NEBO JAK JE UVEDENO:
KAPITÁLKY.

Spojka „nebo“ je v tomto dokumentu používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li
pravdivá kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v tomto dokumentu jsou v souladu s použitím popsaným v části 2 přílohy
H směrnic ISO/IEC. Pro účely tohoto dokumentu pomocné sloveso

–    „musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s tímto dokumentem
povinná;

–    „má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s tímto
dokumentem není povinná;

–    „smí“ se používá pro popis způsobu pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou;

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze A.

Příloha B dává do souvislosti kapitoly a články tohoto dokumentu se ZÁKLADNÍMI ZÁSADAMI
ISO 16142-1:2016.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky a metody KLINICKÉ ZKOUŠKY ME PŘÍSTROJE používaného pro
INTERMITENTNÍ neinvazivní automatizovaný odhad arteriálního KREVNÍHO TLAKU za použití MANŽETY.

Tento dokument je použitelný pro všechny TONOMETRY, které snímají nebo zobrazují pulzace, tok
nebo zvuky za účelem odhadu, zobrazení nebo záznamu KREVNÍHO TLAKU. Tyto TONOMETRY nemusejí
mít automatické nafukování MANŽETY.

Tento dokument zahrnuje TONOMETRY určené pro použití u všech skupin PACIENTŮ  (např. všechna
věková a hmotnostní rozmezí), a za všech podmínek použití (např. ambulantní kontrola KREVNÍHO
TLAKU, kontrola KREVNÍHO TLAKU při zátěžových testech a monitory KREVNÍHO TLAKU pro samostatné
měření v PROSTŘEDÍ DOMÁCÍ ZDRAVOTNÍ PÉČE stejně jako použití v prostředí profesionální zdravotní
péče).

PŘÍKLAD AUTOMATIZOVANÝ TONOMETR popsaný v IEC 80601-2-30 podstupující KLINICKOU ZKOUŠKU
podle tohoto dokumentu.

Tento dokument specifikuje další případné požadavky na PRŮVODNÍ DOKUMENTACI  TONOMETRŮ,  které
vyhověly v KLINICKÉ ZKOUŠCE podle tohoto dokumentu.

Tento dokument není použitelný pro KLINICKÉ ZKOUŠKY NEAUTOMATIZOVANÝCH TONOMETRŮ popsaných
v ISO 81060-1 nebo PŘÍSTROJŮ PRO INVAZIVNÍ MONITOROVÁNÍ KREVNÍHO TLAKU  popsaných
v IEC 60601-2-34.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


