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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. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives) nebo
www.iec.ch/members_experts/refdocs).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO a IEC 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) nebo IEC (viz https://patents.iec.ch).

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. V IEC, viz www.iec.ch/understanding-standards.

Tento dokument byl vypracován společně technickou komisí ISO/TC 121 Anesteziologické
a respirační přístroje, 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, ve spolupráci s technickou komisí Evropského výboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 205
Neaktivní zdravotnické prostředky na základě Dohody o technické spolupráci mezi ISO a CEN
(Vídeňská dohoda).

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

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html
a www.iec.ch/national-committees.
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http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
http://www.iso.org/patents
https://patents.iec.ch
http://www.iso.org/iso/foreword.html
https://www.iec.ch/understanding-standards
http://www.iso.org/members.html
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Úvod
Počet kontinuálně měřicích neinvazivních automatizovaných tonometrů se v posledních 10 letech
významně zvýšil. Cílem tohoto dokumentu je stanovit nezbytné požadavky na klinické zkoušky
zajišťující odpovídající úroveň nezbytné funkčnosti těchto tonometrů, která bude obdobná jako
u norem uplatňovaných na intermitentní automatizované neinvazivní tonometry.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky na klinické zkoušky kontinuálních automatizovaných
neinvazivních tonometrů používaných pro měření krevního tlaku pacienta a na metody těchto
zkoušek.

Tento dokument nezahrnuje hlediska použitelnosti, jako je forma a způsob zobrazení dat nebo
výstupu. Tento dokument nespecifikuje číselný práh minimální periody výstupu. Za kontinuální
automatizovaný neinvazivní tonometr se běžně nepovažuje kontinuální automatizovaný neinvazivní
tonometr poskytující parametry krevního tlaku (např. systolický krevní tlak, diastolický krevní tlak
nebo střední arteriální tlak) s periodou výstupu výrazně delší než 30 s.

Tento dokument zahrnuje jak kontinuální automatizované neinvazivní tonometry sledující trend, tak
kontinuální automatizované neinvazivní tonometry s absolutní přesností a zaměřuje se výhradně na
požadavky na klinické zkoušky. Znázornění výstupu není do tohoto dokumentu zahrnuto.

POZNÁMKA 1 IEC 62366-1 obsahuje požadavky na použití techniky použitelnosti u zdravotnických
prostředků. Proces techniky použitelnosti může určenému uživateli objasnit, zda jsou zobrazovaná
data absolutně přesné hodnoty nebo hodnoty sledující trend.

Požadavky na klinické zkoušky kontinuálních automatizovaných neinvazivních tonometrů a metody
provádění těchto zkoušek uvedené v tomto dokumentu jsou použitelné pro jakoukoliv populaci
subjektů a při jakýchkoli podmínkách použití kontinuálních automatizovaných neinvazivních
tonometrů.

POZNÁMKA 2 Populace subjektů mohou být například představovány rozsahy věku nebo hmotnosti.

POZNÁMKA 3 V tomto dokumentu není uvedena metoda posouzení vlivu artefaktů během klinických
zkoušek (např. pohybových artefaktů vyvolaných pohybem subjektu nebo pohybem podložky
podepírající subjekt).

Tento dokument specifikuje další požadavky na zveřejnění průvodní dokumentace kontinuálních
automatizovaných neinvazivních tonometrů, které podstoupily klinické zkoušky podle tohoto
dokumentu.

Tento dokument se nevztahuje na:

–    klinické zkoušky neautomatizovaného tonometru popsané v ISO 81060-1,

–    klinické zkoušky intermitentního automatizovaného neinvazivního tonometru popsané
v ISO 81060-2,

–    automatizovaný neinvazivní tonometr popsaný v IEC 80601-2-30, nebo

–    přístroje pro invazivní monitorování krevního tlaku popsané v IEC 60601-2-34.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


