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Avant-propos

LISO (Organisation internationale de normalisation) et I'IEC (Commission électrotechnique
internationale) forment le systeme spécialisé de la normalisation mondiale. Les organismes
nationaux membres de I'ISO ou de I'lEC participent au développement de Normes internationales
par l'intermédiaire des comités techniques créés par I'organisation concernée afin de s'occuper des
domaines particuliers de l'activité technique. Les comités techniques de I'ISO et de I'lEC collaborent
dans des domaines d'intérét commun. D'autres organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'lSO et I'l[EC, participent également aux travaux.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet
de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO et I'l[EC ne sauraient étre tenues pour
responsables de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails
concernant les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés
lors de 1'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations
de brevets recues par 1'ISO (voir www.iso.org/brevets) ou dans la liste des déclarations de brevets
recues par I'l[EC (voir http://patents.iec.ch).

Les appellations commerciales éventuellement imentionnées' dans le présent document sont données
pour information, par souci de commoditgé, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de 1'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir: www.iso.org/iso/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 121, Matériel d’anesthésie et de
réanimation respiratoire, sous-comité SC 3, Appareils respiratoires et équipements connexes utilisés pour
les soins aux patients et le comité technique IEC/TC 62, Equipements électriques dans la pratique médicale,
sous-comité SC D, Appareils électromédicaux.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 81060 et de la série IEC 81060 peut étre consultée sur le
site de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’'information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/members.html.
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Sphygmomanometres non invasifs —

Partie 2:
Investigation clinique pour type ponctuel a mesurage
automatique

AMENDEMENT 1

Article 3
Apres 3.4, ajouter la définition suivante:

3.5

plage totale de circonférences du bras

plage, s’étendant de la plus petite a la plus grande circonférence du bras, destinée a étre utilisée par le
FABRICANT avec le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE

514

Remplacer le texte par le suivant et renuméroter les formules suivantes:
5.1.4 * Distributiondes:tailles:deibras ‘

a) Lescirconférences de bras doivent étre distribuées comme suit:

1) au moins 20 % des sujets doivent avoir une circonférence du bras s’inscrivant dans chaque
quart de la PLAGE TOTALE DE CIRCONFERENCES DU BRAS;

2) au moins 10 % des sujets doivent avoir une circonférence du bras s’inscrivant dans le huitieme
supérieur de la PLAGE TOTALE DE CIRCONFERENCES DU BRAS; et

3) aumoins 10 % des sujets doivent avoir une circonférence du bras dans le huitiéme inférieur de
la PLAGE TOTALE DE CIRCONFERENCES DU BRAS.

b) Parailleurs, lorsquun SPHYGMOMANOMETRE est destiné a étre utilisé sur plusieurs tailles de BRASSARD,
chaque BRASSARD doit étre soumis a essai sur au moins Ny ,..-q SUjets, tel que calculé conformément
ala Formule (1).

I
__ _ brassard
brassard — 2 ’ Ntotal (1)
’ rtotale
ol
Niota  €stle nombre total de sujets dans I'étude;

I'vrassard €St la taille de la plage de circonférences du bras pour le brassard individuel;
Feotale  €Stla taille de la PLAGE TOTALE DE CIRCONFERENCES DU BRAS.

c) Le RAPPORT D'INVESTIGATION CLINIQUE doit fournir la plage spécifiée de chaque BRASSARD en
centimétres.
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d)

f)

Le RAPPORT D’'INVESTIGATION CLINIQUE doit inclure des graphiques montrant tous les résultats des
sujets obtenus, au moyen d'un BRASSARD. L'axe des ordonnées doit montrer la différence entre le
SPHYGMOMANOMETRE EN ESSAI et les VALEURS DE LA PRESSION ARTERIELLE DE REFERENCE et I'axe
des abscisses doit montrer la circonférence du bras des sujets.

Il est recommandé que ces graphiques indiquent également les valeurs d’extrémités pour chaque
BRASSARD par des lignes verticales.

Des graphiques doivent étre fournis a la fois pour:
1) la PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE; et

2) la PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE.

La conformité est vérifiée par examen du RAPPORT D'INVESTIGATION CLINIQUE.

5.2.3, élément de liste h)

Remplacer le texte par le suivant:

h)

*Les BRASSARDS pour le SPHYGMOMANOMETRE de référence doivent avoir:

1) unelongueur de poche comprise entre 75 % et 100 % de la circonférence de la partie supérieure
du bras;

2) unelargeur de poche ‘comprise-entre 37 %-et 50 %'de la circonférence de la partie supérieure; et
3) une construction en 2 parties comprenant:
i) une POCHE interne dilatable; et

ii) un manchon externe non dilatable,

La conformité est vérifiée par examen du RAPPORT D'INVESTIGATION CLINIQUE.

6.1.4

Remplacer le texte par le suivant:

6.1.4 * Distribution des tailles de bras

a)

b)

Les circonférences de bras doivent étre distribuées comme suit:

1) au moins 20 % des sujets doivent avoir une circonférence du bras s’inscrivant dans chaque
quart de la PLAGE TOTALE DE CIRCONFERENCES DU BRAS;

2) aumoins 10 % des sujets doivent avoir une circonférence du bras s’inscrivant dans le huitieme
supérieur de la PLAGE TOTALE DE CIRCONFERENCES DU BRAS; et

3) aumoins 10 % des sujets doivent avoir une circonférence du bras dans le huitieme inférieur de
la PLAGE TOTALE DE CIRCONFERENCES DU BRAS.

by

Par ailleurs, lorsqu'un SPHYGMOMANOMETRE est destiné a étre utilisé sur plusieurs tailles de
BRASSARD, chaque BRASSARD doit étre soumis a essai sur au moins Ny .....q sujets, tel que calculé
conformément a la Formule (1).

Le RAPPORT D'INVESTIGATION CLINIQUE doit fournir la plage spécifiée de chaque BRASSARD en
centimetres.
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d) Le RAPPORT D'INVESTIGATION CLINIQUE doit inclure des graphiques montrant tous les résultats des
sujets obtenus, au moyen d'un BRASSARD. L'axe des ordonnées doit montrer la différence entre le
SPHYGMOMANOMETRE EN ESSAI et les VALEURS DE LA PRESSION ARTERIELLE DE REFERENCE et I'axe
des abscisses doit montrer la circonférence du bras des sujets.

e) Il est recommandé que ces graphiques indiquent également les valeurs d’extrémités pour chaque
BRASSARD par des lignes verticales.

f) Des graphiques doivent étre fournis a la fois pour:
1) la PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE; et
2) la PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE.

La conformité est vérifiée par examen du RAPPORT D'INVESTIGATION CLINIQUE.

Annexe C

Ajouter les entrées suivantes:

poche ISO 81060-1:2007, 3.2
plage totale de circonférences du bras 3.5

© IS0 2020 - Tous droits réservés 3



IS0 81060-2:2018/Amd.1:2020(F)

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

SO 81060-2:2018/Amd 122020
https//standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/824ce915-0d23-4086-aeb§-
0c508231874/is0-81060-2-2018-amd-1-2020

ICS 11.040.10

Prix basé sur 3 pages

© IS0 2020 - Tous droits réservés



	�]Õ"nGVY��0¸¤ Ô�þł �^R»¿@��Pé“D\©Ä˙ðA9Ìﬂà�Ý¹×qx€+³UÞâbED7_Uıššñ¶ñgð¡Í‰Žð6Ž	ÈÍdbïﬂ9êùâ5ı¿Æ˜�˜�	CðLb³ÌA�ÜÁ!á’]¼1RÅÎ¥E—

