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Kaesolev Eesti standard:

— on Euroopa standardi EN 1060-2:1995+A1:2009 “Non-invasive sphygmomanometers - Part 2:
Supplementary requirements for mechanical sphygmomanometers” ingliskeelse teksti identne tdlge eesti
keelde ning tdlgendamise erimeelsuste korral tuleb l1ahtuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest,

— omab sama staatust, mis joustumisteate meetodil vastuvéetud originaalversioon,

— on kinnitatud Eesti Standardikeskuse 26.08.2010 kaskkirjaga nr 158,

— joustub sellekohase teate avaldamisel EVS Teataja 2010. aasta septembrikuu numbris.

Standardi tdlkis Lauri Lillepea, kdesoleva standardi on heaks kiitnud tehniline komitee EVS/TK 38 “Metroloogia”.

Standardi tdlke koostamisettepaneku esitas EVS/TK 38, standardi tolkimist korraldas Eesti Standardikeskus
ning rahastas Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Euroopa standardimisorganisatsioonide poolt rahvuslikele
liikmetele Euroopa standardi teksti kattesaadavaks tegemise
kuupéev on 18.11.2009.

Kéaesolev standard on eestikeelne [et] versioon Euroopa
standardist EN 1060-2:1995+A1:2009. Teksti tolke avaldas
Eesti Standardikeskus ja see omab sama staatust ametlike
keelte versioonidega.

ICS 11.040.55 Diagnostikaseadmed

Date of Availability of the European Standard
EN 1060-2:1995+A1:2009 is 18.11.2009.

This standard is the Estonian [et] version of the European
Standard EN 1060-2:1995+A1:2009. It was translated by Estonian
Centre for Standardisation. It has the same status as the official
versions.
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EESSONA

Kaesoleva dokumendi (EN 1060-2:1995+A1:2009) on ette valmistanud tehniline komitee CEN/TC 205
“Non-active medical devices”, mille sekretariaati haldab DIN (Deutsches Institut fiir Normung).

Kéesolevale Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse teksti avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2010. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2010. a maiks.

Tuleb silmas pidada vdimalust, et moéni selle dokumendi osa véib kujutada endast patendidiguse subjekti. CEN
[ja/v6i CENELEC] ei v6ta vastutust tihegi sellise patendidiguse vélja selgitamise eest.

Kaesolev Euroopa standard on heakskiidetud CEN-i poolt 30. juulil 1995. a ja sisaldab CEN-i poolt
24. juulil 2002. a vélja antud parandust 1 ning CEN-i poolt 17. oktoobril 2009. a heakskiidetud muudatust 1.

Kaesolev dokument asendab standardi EN 1060-2:1995.

Muudatusega lisandunud teksti algus ja 16pp vOi teksti muutused paranduste sisseviimisel on margistatud
tekstis simbolitega ;.

CEN-i parandusega seotud muudatused on teksti sisse viidud vastava koha peale ja margistatud siimbolitega

o @

I*) Kdesolev Euroopa standard on ette valmistatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni poolt CEN-ile antud mandaadi alusel ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi néudeid.

Teatmelisas ZA, mis on kdesoleva dokumendi lahutamatu osa, on toodud seos EL-i direktiivi({de)ga.
Lisad A, B ja C on teatmelised ega ole kdesoleva Euroopa standardi normatiivsed osad.
Tahelepanu tuleb pboérata lisale A, mis sisaldab A-kérvalekaldeid.
Kéesolev Euroopa standard “Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid” koosneb alljargnevatest osadest:

Osa 1: Uldnéuded

Osa 2: Lisanduded mehaanilistele sfigmomanomeetritele

Osa 3: Lisanduded elektromehaanilistele vereréhu modtesisteemidele (véiljatt')é')tamisel)1
CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad kdesoleva Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, lirimaa, Island,

ltaalia, Kreeka, Klpros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi,
Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, T8ehhi Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik.

'EE MARKUS Kaesoleva standardi eestikeelse tdlke iimumise ajaks on ilmunud nii EN 1060-3 (Lisanéuded
elektromehaanilistele vererdhu mdéodtestisteemidele) kui ka EN 1060-4 (Katseprotseduurid automaatsete
mitteinvasiivsete sfigmomanomeetrite Uleuldise sUsteemitédpsuse kindlaksmaaramiseks).



EVS-EN 1060-2:1995+A1:2009

1 KASITLUSALA

Kéesolev osa standardist EN 1060 koos standardiga EN 1060-1:1995 maaratleb sooritusvéime, tdhususe,
mehaanilise  ja  elektriohutuse néuded ning katsemeetodid mitteinvasiivsetele  mehaanilistele
sfigmomanomeetritele ja nende lisaseadmetele, mida kasutatakse arteriaalse vererdhu mitteinvasiivseks
mobotmiseks taispuhutava manseti abil.

2 NORMIVIITED

Kaesolev Euroopa standard sisaldab dateeritud voi dateerimata viidete kaudu satteid teistest dokumentidest.
Nendele dokumentidele on viidatud vajalikus kohas tekstis ja viidatavate dokumentide loetelu on toodud
alljargnevalt. Dateeritud viidete korral rakenduvad muudatused vdi uusversioonid Uksnes juhul, kui need on
kadesolevasse Euroopa standardisse muudatusega sisse viidud. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud
dokumendi uusim valjaanne.

EN 980:2008, Symbols for use in the labelling of medical devices

EN 1060-1:1995, Non-invasive sphygmomanometers — Part 1: General requirements

3 MAARATLUSED

Standardi EN 1060 k&esoleva osa rakendamisel kasutatakse standardis EN 1060-1:1995 esitatud ja jargnevaid
termineid.

3.1

mehaaniline sfligmomanomeeter (mechanical sphygmomanometer)

sfuigmomanomeeter, milles kasutatakse kas elavhdbe- vdi aneroidmanomeetrit v6i muud mehaanilist
modtevahendit arteriaalse vererdhu mitteinvasiivseks mddtmiseks taispuhutava manseti abil

MARKUS Need seadmed koosnevad manomeetrist, mansetist, réhualandusklapist (sageli koos kiire tiihjenduse
klapiga), k&sipumbast véi elektromehaanilisest pumbast ja Uhendusvoolikutest. Neil seadmetel vbib réhu reguleerimiseks
olla kasutusel elektromehaanilisi komponente.

3.2

lineariseeriv rohualandusklapp (self-linearizing deflation valve)

klapp juhitud ja lineaarseks (Uhtlaseks) rohualanduseks mddtmisel

3.3

kiire tiilhjenduse klapp (rapid exhaust valve)

pneumaatikaststeemi rohu kiiralandamise klapp

3.4

rikkumisvastane kaitse (tamper proofing)
seadme mddtemehhanismile kasutajapoolset juurdepaésu takistavad seadmed

4 MANSETT
Rakendub standardi EN 1060-1:1995 jaotis 4.
5 NAIDUSEADE

Rakendub standardi EN 1060-1:1995 jaotis 5.

6 UHIKUD

Rakendub standardi EN 1060-1:1995 jaotis 6.
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