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DIN EN 1060-1:2010-03 

Beginn der Gültigkeit 

Diese Norm gilt ab 2010-03-01. 

Daneben darf DIN EN 1060-1:1995-12 noch bis 2010-03-21 angewendet werden. 

Nationales Vorwort 

Diese Norm beinhaltet die Deutsche Fassung der vom CEN/TC 205 „Nicht-aktive Medizinprodukte“, dessen 
Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird, im Europäischen Komitee für Normung (CEN) erarbeiteten 
EN 1060-1:1995+A2:2009. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der NA 027-02-14 AA „Nichtinvasive Blutdruckmessgeräte“ im Normen-
ausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO). 

Diese Norm konkretisiert in Verbindung mit der bisher geltenden EN 1060-1:1995 die einschlägigen 
Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte. 

Diese Norm aktualisiert die Europäische Norm EN 1060-1:1995, indem die einschlägigen Anforderungen der 
EG-Richtlinie 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Änderung 
der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften über aktive implantierbare 
medizinische Geräte und 93/42/EWG des Rates über Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG über das 
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABl. Nr. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) eingearbeitet wurden. 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 1060-1:1995-12 und DIN EN 1060-1/A1:2002-09 wurden folgende Änderungen vorge-
nommen: 

a) Titel der Normativen Verweisungen aktualisiert; 

b) in 9.1 die folgende Anforderung aufgenommen: 
Der Hersteller muss das Datum der Ausgabe oder der letzten Überarbeitung der Gebrauchsanweisung 
angeben; 

c) in 9.2 die folgenden Anforderungen aufgenommen: 
e) den Namen oder die Firma und Anschrift des Herstellers; 
f) den Namen und die Anschrift des Bevollmächtigten, wenn der Hersteller keinen Firmensitz in der 
Gemeinschaft hat; 

d) in 9.3 die folgenden Anforderungen aufgenommen: 
c) den Namen oder die Firma und Anschrift des Herstellers; 
d) den Namen und die Anschrift des Bevollmächtigten, wenn der Hersteller keinen Firmensitz in der 
Gemeinschaft hat; 

e) Anpassung des Anhang ZA an die einschlägigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG. 

Frühere Ausgaben 

DIN EN 1060-1: 1995-12 
DIN EN 1060-1/A1: 2002-09 
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