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Nahrazení předchozích norem

S účinností od 2017-04-30 se nahrazuje ČSN EN 1060-4 (85 2701) z února 2005, která do uvedeného
data platí souběžně s touto normou.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy

Souběžně s touto normou je v souladu s předmluvou k EN ISO 81060-2:2014 dovoleno do 2017-04-30
používat dosud platnou ČSN EN 1060-4 (85 2701) z února 2005.

Změny proti předchozí normě

Tento dokument nahrazuje ČSN EN 1060-4:2005, přestože se formálně jedná o druhé vydání normy
ISO 81060-2. První vydání ISO 81060-2:2009 však nebylo zavedeno do ČSN, ani tato mezinárodní
norma nebyla vydána jako evropská norma. Přestože jsou zde některé obdobné postupy jako
v ČSN EN 1060-4:2005, je v této normě na tonometr nahlíženo jako na me přístroj. Struktura normy je
ve shodě s ČSN EN ISO 81060-1:2013.
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Členové CEN jsou povinni splnit vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za
kterých se této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací uděluje status národní normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
vyžádání v Řídicím centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv člena CEN.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze
v každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru CEN-CENELEC, má stejný status jako oficiální verze.
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© 2014 CEN Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a jakýmikoli prostředky Ref. č.
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jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie,
České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy,
Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska,
Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska,
Švýcarska a Turecka.

Předmluva

Text ISO 81060-2:2013 byl vypracován technickou komisí ISO/TC 121 Anestetická a respirační zařízení
Mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) a subkomisí IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické
přístroje Mezinárodní elektrotechnické komise (IEC) a byl převzat jako EN ISO 81060-2:2014 technická
komise CEN/TC 205 Neaktivní zdravotnické prostředky, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 2014 udělit status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do dubna 2017.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 1060-4:2004.

EN ISO 81060 se společným názvem Neinvazivní tonometry sestává z těchto částí:

Část 1: Požadavky a metody zkoušení typu s neautomatizovaným měřením●

Část 2: Klinická zkouška typu s automatizovaným měřením●

EN 80601-2-30 Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-30: Zvláštní požadavky na základní
bezpečnost a nezbytnou funkčnost automatizovaných neinvazivních sfygmomanometrů



Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu národní
normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky Makedonie, České
republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska,
Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska,
Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska, Švýcarska
a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 81060-2:2013 byl schválen CEN jako evropská norma EN ISO 81060-2:2014 bez jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Určení krevního tlaku je důležité vyšetření, které se klinicky používá k posouzení stavu pacienta.

Časté určování krevního tlaku je běžné během anestezie. Sledování krevního tlaku pomáhá při titraci
léků a sběru tekutin a při zajišťování výstrahy před stavy, které by mohly ovlivnit nemocnost
a úmrtnost pacientů.

1 Předmět normy

Tato část ISO 81060 specifikuje požadavky a metody klinické zkoušky me přístroje používaného pro
občasný neinvazivní automatizovaný odhad tepenného krevního tlaku za použití manžety.

Tato část ISO 81060 je použitelná 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.

Tato část ISO 81060 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
této části ISO 81060.



Tato část ISO 81060 specifikuje další požadavky na popis průvodní dokumentace tonometrů, které
mají
podstoupit klinickou zkoušku podle této části ISO 81060.

Tato část ISO 81060 není použitelná 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.


