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 3 

EESSÕNA 

Käesoleva dokumendi (EN 1060-3:1997+A2:2009) on ette valmistanud tehniline komitee CEN/TC 205 �Non-
active medical devices�, mille sekretariaati haldab DIN (Deutsches Institut für Normung). 

Käesolevale Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tõlke avaldamisega või 

jõustumisteatega hiljemalt 2010. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema 
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2010. a maiks. 

Tuleb silmas pidada võimalust, et mõni selle dokumendi osa võib kujutada endast patendiõiguse subjekti. CEN 

[ja/või CENELEC] ei võta vastutust ühegi sellise patendiõiguse välja selgitamise eest. 

Käesolev dokument sisaldab CEN-i poolt 24. novembril 2005. a heakskiidetud muudatust 1 ja 17. oktoobril 
2009. a heakskiidetud Muudatust 2. 

Käesolev dokument asendab standardi EN 1060-3:1997. 

Muudatusega lisandunud teksti algus ja lõpp või teksti muudatused on märgistatud tekstis sümbolitega !" 

ja #$. 

Käesolev dokument on ette valmistatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt 
CEN-ile antud mandaadi alusel ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi nõudeid. 

Teatmelisas ZA, mis on käesoleva dokumendi lahutamatu osa, on toodud seos EL-i direktiivi(de)ga. 

Käesolev Euroopa standard �Mitteinvasiivsed sfügmomanomeetrid� koosneb alljärgnevatest osadest: 

 Osa 1: Üldnõuded 

 Osa 2: Lisanõuded mehaanilistele sfügmomanomeetritele 

 Osa 3: Lisanõuded elektromehaanilistele vererõhu mõõtesüsteemidele 

Käesolev Euroopa standard on ette valmistatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse 
Assotsiatsiooni poolt CEN-ile antud mandaadi alusel ja see toetab EL-i direktiivi 93/42/EMÜ olulisi nõudeid. 

#Lisad A ja ZA on informatiivsed ega ole käesoleva Euroopa Standardi normatiivseks osaks. $ 

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite järgi peavad Euroopa standardi kasutusele võtma järgmiste riikide rahvuslikud 

standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Iirimaa, Island, Itaalia, 
Kreeka, Küpros, Leedu, Luksemburg, Läti, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, 
Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, �veits, Taani, T�ehhi Vabariik, Ungari ja Ühendkuningriik. 
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1 KÄSITLUSALA 

Käesolev osa standardist EN 1060 määratleb sooritusvõime, tõhususe ja ohutuse nõuded elektro-
mehaanilistele vererõhu mõõtesüsteemidele, mida kasutatakse arteriaalse vererõhu mitteinvasiivseks 

mõõtmiseks täispuhutava manseti abil õlavarrel, randmel või reiel. Standard määratleb samuti nõuded 

lisaseadmetele ja esitab katsemeetodid. 

Käesolev osa standardist EN 1060 rakendub elektromehaanilistele vererõhu mõõtesüsteemidele, milles 
mansetirõhku mõõdetakse elektroonselt, kuid vererõhk määratakse kas käsitsi stetoskoobi abil või 

automaatselt. 

Täiendavad ohutusnõuded automaatselt tsükliliselt toimivatele vererõhu kaudse jälgimise seadmetele on 

määratletud standardis EN 60601-2-30:1995. 

Käesolevat osa standardist EN 1060 tuleb kasutada koos standardiga EN 1060-1. 

2 NORMIVIITED 

Käesolev Euroopa standard sisaldab dateeritud või dateerimata viidete kaudu sätteid teistest dokumentidest. 
Nendele dokumentidele on viidatud vajalikus kohas tekstis ja viidatavate dokumentide loetelu on toodud 
alljärgnevalt. Dateeritud viidete korral rakenduvad muudatused või uusversioonid üksnes juhul, kui need on 
käesolevasse Euroopa standardisse muudatusega sisse viidud. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud 
dokumendi uusim väljaanne. 

#kustutatud tekst$ 

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

EN 1060-2:1995, Non-invasive sphygmomanometers � Part 2: Supplementary requirements for mechanical 
sphygmomanometers 

!EN 1060-4:2004, Non-invasive sphygmomanometers � Part 4: Test procedures to determine the overall 
system accuracy of automated non-invasive sphygmomanometers" 

#EN 60601-1:2006, Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential 
performance$ 

#EN 60601-1-2, Medical electrical equipment � Part 1-2: General requirements for basic safety and essential 
performance � Collateral standard: Electromagnetic compatibility � Requirements and tests$ 

#EN 60601-1-8, Medical electrical equipment � Part 1-8: General requirements for basic safety and essential 
performance � Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical 
electrical equipment and medical electrical systems$ 

!EN 60601-2-30:2000, Medical electrical equipment � Part 2-30: Particular requirements for the safety, 
including essential performance, of automatic cycling non-invasive blood pressure monitoring equipment  
(IEC 60601-2-30:1999)" 

3 MÄÄRATLUSED 

!Käesoleva dokumendi rakendamisel kasutatakse standardites EN 1060-1:1995, EN 1060-2:1995,  
#EN 60601-1:2006$ esitatud ja järgnevaid termineid. " 

3.1 
auskultatoorne meetod (auscultatory method) 
meetod, mille käigus kuulatakse toone (tuntud kui Korotkovi toonid) suletud arteril sulgeva rõhu aeglasel 

vähendamisel, toonide tekkimine langeb kokku süstoolse ja kadumine diastoolse vererõhuga 
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