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EESTI STANDARDI EESSONA

Kaesolev Eesti standard:

— on Euroopa standardi EN 1060-1:1995+A2:2009 “Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: General
requirements” ingliskeelse teksti identne tblge eesti keelde ning télgendamise erimeelsuste korral tuleb

lahtuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest,

— omab sama staatust, mis jdustumisteate meetodil vastuvdetud originaalversioon,

— on kinnitatud Eesti Standardikeskuse 26.08.2010 kaskkirjaga nr 161,

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

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

Standardi tdlke koostamisettepaneku esitas EVS/TK 38, standardi t6lkimist korraldas Eesti Standardikeskus
ning rahastas Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Euroopa standardimisorganisatsioonide poolt rahvuslikele
liikmetele Euroopa standardi teksti kattesaadavaks tegemise
kuupéev on 16.12.2009.

Kéesolev standard on eestikeelne [et] versioon Euroopa
standardist EN 1060-1:1995+A2:2009. Teksti t6lke avaldas
Eesti Standardikeskus ja see omab sama staatust ametlike
keelte versioonidega.

ICS 11.040.55 Diagnostikaseadmed

Date of Availability of the European Standard
EN 1060-1:1995+A2:2009 is 16.12.2009.

This standard is the Estonian [et] version of the European
Standard EN 1060-1:1995+A2:2009. It was translated by Estonian
Centre for Standardisation. It has the same status as the official
versions.

V6tmesonad: sfigmomanomeeter, vererdhk, vererbhu mdétmine, vererdhumaostur,

Hinnagrupp F

Standardite reprodutseerimis- ja levitamisdigus kuulub Eesti Standardikeskusele

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elektroonsesse siisteemi vdi edastamine tkskdik millises vormis vGi
millisel teel ilma Eesti Standardikeskuse poolt antud kirjaliku loata on keelatud.

Kui Teil on kusimusi standardite autorikaitse kohta, palun votke Uhendust Eesti Standardikeskusega:
Aru 10, 10317 Tallinn, Eesti; www.evs.ee; telefon: 605 5050; e-post: inffo@evs.ee
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English Version

Non-invasive sphygmomanometers - Part 1. General
requirements
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This European Standard was approved by CEN on 14 April 1995 and includes Amendment 1 approved by CEN on 6 April 2002 and
Amendment 2 approved by CEN on 15 November 2009.

CEN members are bound to comply with the CEN/CENELEC Internal Regulations which stipulate the conditions for giving this European
Standard the status of a national standard without any alteration. Up-to-date lists and bibliographical references concerning such national
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This European Standard exists in three official versions (English, French, German). A version in any other language made by translation
under the responsibility of a CEN member into its own language and notified to the CEN Management Centre has the same status as the
official versions.

CEN members are the national standards bodies of Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland,
France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal,
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EESSONA

Kéesoleva dokumendi (EN 1060-1:1995+A2:2009) on koostanud tehniline komitee CEN/TC 205 “Non-active
medical devices”, mille sekretariaati haldab DIN (Deutsches Institut fir Normung).

Euroopa standard “Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid” koosneb jargmistest osadest:

Osa 1: Uldnguded

Osa 2: Lisanduded mehaanilistele sfigmomanomeetritele

Osa 3: Lisanduded elektromehaanilistele vererdhu mddtesusteemidele

kustutatud tekst

Osa 4: Katseprotseduurid  automaatsete  mitteinvasiivsete  sflgmomanomeetrite  (lelldise
slisteemitapsuse kindlaksmaaramiseks

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

Tuleb silmas pidada vGimalust, et moni selle dokumendi osa v8ib kujutada endast patendifiguse subjekti. CEN
[ja/vdi CENELEC] ei vbta vastutust tihegi sellise patendidiguse vélja selgitamise eest.

Kéesolev dokument sisaldab CENi poolt 6. aprillil 2002 heaks kiidetud muudatust 1 ja 15. novembril 2009 heaks
kiidetud muudatust 2.

Kéaesolev dokument asendab standardi EN 1060-1:1995.

Muudatusega lisandunud teksti algus ja 16pp voi teksti muudatused on margistatud tekstis simbolitega
ja ¢,

Standard on ette valmistatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt Euroopa
Standardimiskomiteele (CEN) antud mandaadi alusel ja toetab ELi direktiivi(de) olulisi nGudeid.

Teatmelisas ZA, mis on k&esoleva dokumendi lahutamatu osa, on toodud seos ELi direktiivi(de)ga.

CENI/CENELECI sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vdtma jargmiste riikide rahvuslikud
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, lirimaa, Island, Itaalia,
Kreeka, Kipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia,
Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Suurbritannia, Sveits, Taani, TSehhi Vabariik ja Ungari.
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1 KASITLUSALA

Kaesolev osa Euroopa standardist maaratleb tldnduded mitteinvasiivsetele sfligmomanomeetritele ja nende
lisaseadmetele, mida kasutatakse arteriaalse verer6hu mitteinvasiivseks mddtmiseks taispuhutava manseti abil.

Standard méaaratleb nende seadmete sooritusvBime, t6hususe, mehaanilise ja elektriohutuse néuded ning
esitab katsemeetodid.

MARKUS Kaesolev standard ei soovita nende seadmete osade ithendamisel kasutada ,Luer lock” liitmikke.

2 NORMIVIITED

I*2 Jargmised dokumendid on véltimatult vajalikud kaesoleva dokumendi rakendamiseks. Dateeritud viidete
korral kehtib Giksnes viidatud véljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim véljaanne
koos vGimalike muudatustega.

EN 60601-1:1988 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
EN 980 Symbols for use in the labelling of medical devices

EN 1041 Information supplied by the manufacturer of medical devices

3 MAARATLUSED
Standardi EN 1060 kéesoleva osa rakendamisel kasutatakse jargmisi termineid.

3.1
6hkpadi (bladder)
manseti tdispuhutav osa

3.2
vererdhk (blood pressure)
réhk (inim)keha arteriaalsiisteemis

3.3

mansett (cuff)

harilikult 8hkpadjast ja mansetiimbrisest koosnev sfigmomanomeetri osa, mis méahitakse patsiendi jaseme
Umber

3.4
diastoolne vereréhk (diastoolse verer6hu vaartus) (diastolic blood pressure (value) )
arteriaalse verer6hu minimaalne vaartus, mis tekib siidame vasaku vatsakese l6dvestumisel

MARKUS Hudrostaatiliste mgjude tdttu peab mansett selle vaartuse mddtmisel asetsema stidame kérgusel.

35
keskmine arteriaalne vererdhk (mean arterial blood pressure (value))
vererBhukdvera Uhe tsukli integreeritud vaartus jagatud Uhe sidamelddgi ajaperioodiga

MARKUS Hudrostaatiliste m@jude tdttu peab mansett selle vaartuse mddtmisel asetsema stidame kérgusel.

3.6
mitteinvasiivne vererdhu md&tmine (non-invasive blood pressure measurement)
arteriaalse vererdhu kaudne mé6tmine ilma arterit labistamata

3.7

pneumaatikaslisteem (pneumatic system)

stisteem, mis koosneb seadme kdigist rdhu all olevatest ja réhku reguleerivatest osadest, nagu mansett,
Uhendusvoolikud, liitmikud, klapid, andur ja pump





