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EESSONA

Standardi ISO 81060-1:2007 teksti on koostanud ISO (International Organization for Standardization) tehniline
komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory equipment” ja IEC (International Electrotechnical
Commission) alamkomitee |IEC/SC 62D ,Electromedical equipment® ning selle on standardina
EN ISO 81060-1:2012 vastu votnud tehniline komitee CEN/TC 205 ,Non-active medical devices®, mille
sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega vdi jdustumis-
teatega hillemalt 2012. a novembriks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2015. a maiks.

Tuleb pddrata tdhelepanu véimalusele, et standardi méni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CEN-i [ja/voi
CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

See dokument asendab standardeid EN 1060-1:1995+A2:2009 ja EN 1060-2:1995+A1:2009.

See dokument on koostatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt Euroopa
Standardimiskomiteele (CEN) antud mandaadi alusel ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi ndudeid.

Seoseid EL-i direktiiviga vt teatmelisast ZA, mis on selle dokumendi lahutamatu osa.

Standard ISO 81060 lldpealkirjaga ,Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid“ koosneb jargmistest osadest:

— Osa 1: Mitteautomaatse mo6tmistldlbi nduded ja testmeetodid

— Osa 2: Automatiseeritud méotmistitbi kliiniline valideerimine

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite kohaselt peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
liimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kupros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa,

Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, TSehhi Vabariik, Tirgi, Ungari ja
Uhendkuningriik.

Joustumisteade

CEN on standardi ISO 81060-1:2007 teksti ilma Ghegi muutuseta le votnud standardina EN 1ISO 81060-1:2012.
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SISSEJUHATUS

Standardi ISO 81060 selles osas maaratletud minimaalsed ohutusnduded pakuvad praktilist kaitset mitte-
automatiseeritud sfigmomanomeetritega té66tamisel.

Nouetele jargnevad asjakohaste katsete kirjeldused.

Lisas A (,Juhised ja selgitused”) on olulisemate nduete kohta esitatud mdningad selgitavad méarkused, nagu on
asjakohane.

On leitud, et nende néuete tagamaade teadmine ei aita kaasa mitte ainult standardi ISO 81060 selle osa nduete
Oigele kohaldamisele, vaid hélbustab ka nende labivaatamist, kui selleks tekib kliinilise praktika muutustest voi
tehnoloogia arengust tingitud vajadus. Lisas A toodu ei moodusta siiski osa selle standardi nduetest.

Antud dokumendis on osad, mida on selgitatud lisas A, margitud tarniga (*).
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1 *KASITLUSALA

Selles 1ISO 81060 osas on satestatud nduded jaotises 3.11 defineeritud mitteautomatiseeritud sfligmo-
manomeetritele ja nende lisadele, mida kasutatakse vererdhu mitteinvasiivse mddtmise juures koos tais-
puhutava mansetiga.

Standardis on satestatud nduded mitteautomatiseeritud sfligmomanomeetrite ja nende tarvikute ohutusele ja
toimimise poéhinduetele, hdlmates ka toimivust ja margistust ja sisaldades ka katsemeetodeid, et maarata
kindlaks mitteinvasiivse vererdhumooétmise tépsust.

Selle 1SO 81060 osaga on hélmatud ka mitteinvasiivse vererohumdoétmise seadmed, milles réhuandurit ja
naidikut kasutatakse koos verevoolu tuvastamise meetodiga.

NAIDE 1 Korotkoffi toonide kuulamise stetoskoop, Doppleri ultraheli voi teised manuaalsed meetodid.

Nouded mitteinvasiivse vererdhumddtmise seadmele, mis on varustatud elektrilise réhuanduriga ja/voi
ndidikuga, mida kasutatakse vererdhumddtmisel koos teiste automatiseeritud meetoditega, on satestatud
standardis IEC 60601-2-30 7],

Nouded vererdhu invasiivee mootmise seadmetele, mis moddavad vererohku otse, on satestatud standardis
60601-2-34 (8.

NAIDE 2 Mooteseadmed, sh nendega seotud andurid, mis on mdeldud vereringerbhkude invasiivseks mddtmiseks.

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib
Uksnes viidatud véljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim véaljaanne koos vbimalike
muudatustega.

ISO 594-1. Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment —
Part 1: General requirements

ISO 594-2. Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment —
Part 2: Lock fittings

ISO 7010:2003. Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Safety signs used in workplaces and
public areas

ISO 10993-11. Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management system

ISO 14937. Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a sterilizing
agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 15223-1:2007. Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied — Part 1: General requirements

IEC 60601-1. Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

1) Avaldamisel (ISO 10993-1:2003 uust66tlus).





