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Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 81060-3 (85 2701) ze srpna 2023.
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Zmeény proti predchozi normé
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notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 81060-3:2023) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anesteziologické
a respiracni pristroje ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 205 Neaktivni zdravotnické
prostredky, jejichz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervence 2023 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervence 2023.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Jakdkoliv zpétna vazba a otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na webovych strankéch
CEN.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 81060-3:2022 byl schvalen CEN jako EN ISO 81060-3:2023 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro ruzné druhy dokumentt. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢énimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives) nebo
www.iec.ch/members _experts/refdocs).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO a IEC nelze ¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Givodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents) nebo IEC (viz https://patents.iec.ch).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivateli a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek 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 vypracovan spolecné technickou komisi ISO/TC 121 Anesteziologické

a respiracni pristroje, subkomisi SC 3, Plicni ventildtory a souvisejici pristroje, a technickou komisi
IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, subkomisi SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje, ve spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 205
Neaktivni zdravotnické prostredky na zakladé Dohody o technické spolupraci mezi ISO a CEN
(Videnska dohoda).

Seznam vsech ¢asti souboru ISO 81060 Ize nalézt na webovych strankach ISO a IEC.

Jakakoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html

a www.iec.ch/national-committees.



http://www.iso.org/directives
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
http://www.iec.ch/national-committees

Uvod

Pocet kontinualné méricich neinvazivnich automatizovanych tonometru se v poslednich 10 letech
vyznamneé zvysil. Cilem tohoto dokumentu je stanovit nezbytné pozadavky na klinické zkousky
zajistujici odpovidajici iroven nezbytné funkcénosti téchto tonometrit, kterd bude obdobna jako

u norem uplatnovanych na intermitentni automatizované neinvazivni tonometry.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky na klinické zkousky kontinudlnich automatizovanych
neinvazivnich tonometri pouzivanych pro méreni krevniho tlaku pacienta a na metody téchto
zkousek.

Tento dokument nezahrnuje hlediska pouzitelnosti, jako je forma a zplsob zobrazeni dat nebo
vystupu. Tento dokument nespecifikuje ¢iselny prah minimdlni periody vystupu. Za kontinualni
automatizovany neinvazivni tonometr se bézné nepovazuje kontinudIni automatizovany neinvazivni
tonometr poskytujici parametry krevniho tlaku (napt. systolicky krevni tlak, diastolicky krevni tlak
nebo stredni arteridlni tlak) s periodou vystupu vyrazné delsi nez 30 s.

Tento dokument zahrnuje jak kontinudlni automatizované neinvazivni tonometry sledujici trend, tak
kontinudlni automatizované neinvazivni tonometry s absolutni presnosti a zaméruje se vyhradné na
pozadavky na klinické zkousky. Znazornéni vystupu neni do tohoto dokumentu zahrnuto.

POZNAMKA 1 IEC 62366-1 obsahuje pozadavky na pouziti techniky pouZitelnosti u zdravotnickych
prostredku. Proces techniky pouZitelnosti muze uréenému uzivateli objasnit, zda jsou zobrazovana
data absolutné presné hodnoty nebo hodnoty sledujici trend.

Pozadavky na klinické zkousky kontinudlnich automatizovanych neinvazivnich tonometrt a metody
provadeéni téchto zkousek uvedené v tomto dokumentu jsou pouzitelné pro jakoukoliv populaci
subjektt a pri jakychkoli podminkach pouziti kontinudlnich automatizovanych neinvazivnich
tonometrtl.

POZNAMKA 2 Populace subjektl mohou byt naptiklad predstavovany rozsahy véku nebo hmotnosti.

POZNAMKA 3 V tomto dokumentu neni uvedena metoda posouzeni vlivu artefaktt béhem klinickych
zkousek (napr. pohybovych artefaktl vyvolanych pohybem subjektu nebo pohybem podlozky
podepirajici subjekt).

Tento dokument specifikuje dal$i pozadavky na zverejnéni pruvodni dokumentace kontinudlnich
automatizovanych neinvazivnich tonometrti, které podstoupily klinické zkousky podle tohoto
dokumentu.

Tento dokument se nevztahuje na:
- klinické zkousky neautomatizovaného tonometru popsané v ISO 81060-1,

- klinické zkousky intermitentniho automatizovaného neinvazivniho tonometru popsané
v ISO 81060-2,

- automatizovany neinvazivni tonometr popsany v IEC 80601-2-30, nebo

- pristroje pro invazivni monitorovdni krevniho tlaku popsané v IEC 60601-2-34.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



