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Oznámení o schválení
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modifikací.
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Úvod



Minimální bezpečnostní požadavky specifikované v této části ISO 81060 se považují za záruku
praktické úrovně bezpečnosti v provozu neautomatizovaných tonometrů.

Požadavky jsou následovány specifikacemi příslušných zkoušek.

V příloze A je zahrnut oddíl „vysvětlivky a zdůvodnění“, kde jsou dány některé vysvětlující poznámky
o důležitějších požadavcích, kde je to vhodné.

Předpokládá se, že znalost důvodů těchto požadavků nejen umožní správné použití této části ISO
81060, ale také urychlí revize vyžadované změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Nicméně
příloha A netvoří část požadavků této části ISO 81060.

V celém tomto dokumentu je text, pro který jsou uvedeny vysvětlivky v příloze A, označen hvězdičkou
(*).

1 *Předmět normy

Tato část ISO 81060 specifikuje požadavky na neautomatizované tonometry definované v 3.11 a jejich
příslušenství, které se prostřednictvím nafukovacích manžet používají pro neinvazivní měření krevního
tlaku prováděného obsluhou.

Tato část ISO 81060 specifikuje pro neautomatizované tonometry a jejich příslušenství požadavky na
bezpečnost a nezbytnou funkčnost, včetně efektivity a značení, včetně zkušebních metod k určení
přesnosti neinvazivního měření krevního tlaku.

Tato část ISO 81060 zahrnuje přístroje pro neinvazivní měření krevního tlaku s tlakovým čidlem
a indikátorem, používané ve spojení s prostředky pro detekci toku krve.

PŘÍKLAD 1 Fonendoskop pro detekci Korotkovových ozev, dopplerovský ultrazvuk nebo jiné ruční
metody.

Požadavky na přístroje pro neinvazivní měření krevního tlaku s elektricky napájenými tlakovými čidly
a/nebo displeji používané ve spojení s jinými automatickými metodami pro stanovení krevního tlaku
jsou specifikovány v IEC 60601-2-30 [7].

Požadavky na přístroje pro invazivní měření krevního tlaku, které měří krevní tlak přímo, jsou
specifikovány v dokumentu IEC 60601-2-34 [8].

PŘÍKLAD 2 Měřicí přístroj, včetně přidružených převodníků, který se používá pro invazivní měření tlaků
v systémovém oběhu.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


