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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab 2010-03-01.

Daneben darf DIN EN 1060-2:1996-01 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 Europaischen Komitee fir Normung (CEN) erarbeiteten
EN 1060-2:1995, die Anderung 1 zu EN 1060-2:1995 sowie die Berichtigung EN 1060-2:2002.

Das zustandige deutsche Gremium ist der NA 027-02-14 AA ,Nichtinvasive Blutdruckmessgerate® im Normen-
ausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Diese Norm konkretisiert in Verbindung mit der bisher geltenden EN 1060-2:1995 die einschlagigen
Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Diese Norm aktualisiert die Europaische Norm EN 1060-1:2002, indem die einschlagigen Anforderungen der
EG-Richtlinie 2007/47/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung
der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG Uber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. Nr. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) eingearbeitet wurden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1060-2:1996-01 und DIN EN 1060-2 Berichtigung 1:2002-12 wurden folgende Ande-
rungen vorgenommen:

a) Titel der Normativen Verweisungen aktualisiert;

b) in 9.2 die folgende Anforderung geéandert:

Die Punkte a), b), ¢) und e) von 9.2 in EN 1060-1:1995 missen mit den folgenden Erganzungen
angewendet werden;

c) in 9.3 die folgende Anforderung geandert:

9.3 von EN 1060-1:1995 muss mit den folgenden, nur fir Quecksilbermanometer erforderlichen,
Erganzungen angewendet werden:;

a) Symbol fiir ACHTUNG" in Ubereinstimmung mit 5.11 von EN 980:2008;
d) Anpassung des Anhang ZA an die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinie 2007/47/EWG;

e) Aufnahme von Literaturhinweisen.

Friilhere Ausgaben

DIN EN 1060-2: 1996-01
DIN EN 1060-2 Berichtigung 1: 2002-12
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EUROPAISCHE NORM EN 1060-2:1995+A1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2009

ICS 11.040.55 Ersatz fur EN 1060-2:1995

Deutsche Fassung

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate —
Teil 2: Erganzende Anforderungen flr mechanische
Blutdruckmessgerate

Non-invasive sphygmomanometers — Tensiomeétres non invasifs —
Part 2: Supplementary requirements for mechanical Partie 2: Exigences complémentaires concernant les
sphygmomanometers tensiomeétres mécaniques

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 30. Juli 1995 angenommen und schlief3t Corrigendum 1 ein, das am 24. Juli 2002 vom CEN
veroffentlicht wurde, sowie Anderung 1, die am 17. Oktober 2009 vom CEN angenommen wurde.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 1060-2:1995+A1:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 1060-2:1995+A1:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht-aktive
Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2010, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Mai 2010 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 1995-07-30 angenommen und enthalt die vom CEN am
2002-07-24 veroffentlichte Berichtigung 1 und die vom CEN am 2009-10-17 angenommene Anderung 1.

Dieses Dokument ersetzt EN 1060-2:1995.

Der Beginn und das Ende des hinzugefigten oder gednderten Textes wird im Text durch die
Textmarkierungen gekennzeichnet.

Die Anderungen der entsprechenden CEN Berichtigung wurden an den zugehérigen Stellen eingearbeitet und
sind im Text durch die Textmarkierungen gekennzeichnet.

I%) Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments

ist.

Die Anhange A, B und C dienen der Information und sind nicht normative Teile dieses Teils der Européischen
Norm.

Besonders zu beachten ist Anhang A wegen der A-Abweichungen.

Diese Europaische Norm ,Nichtinvasive Blutdruckmessgerate“ besteht aus den folgenden Teilen:

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Teil 2: Ergdnzende Anforderungen fiir mechanische Blutdruckmessgeréte

Teil 3: Ergdnzende Anforderungen flir elektromechanische Blutdruckmesssysteme (in Vorbereitung)
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der EN 1060 legt in Verbindung mit EN 1060-1:1995 Anforderungen hinsichtlich der Gebrauchstaug-
lichkeit, Messsicherheit, mechanischen und elektrischen Sicherheit von nichtinvasiven mechanischen Blut-
druckmessgeraten und deren Zubehdr fest, die zur nichtinvasiven Messung des arteriellen Blutdrucks mit Hilfe
einer aufblasbaren Manschette verwendet werden und beinhaltet Prifverfahren.

2 Normative Verweisungen

Diese Europaische Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die
Publikationen sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehéren spatere Anderungen oder
Uberarbeitungen dieser Publikationen nur zu dieser Europaischen Norm, falls sie durch Anderung oder
Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug
genommenen Publikation.

EN 980, Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

EN 1060-1:1995, Nichtinvasive Blutdruckmessgerédte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

3 Definitionen
Fur die Anwendung dieser Europaischen Norm gelten die Definitionen in EN 1060-1:1995 und die folgenden:

31

mechanische Blutdruckmessgerite

Blutdruckmessgerate bei welchen entweder ein Quecksilber- oder ein Aneroidmanometer oder andere
mechanische Messgerate zur nichtinvasiven Messung des arteriellen Blutdrucks mit Hilfe einer aufblasbaren
Manschette verwendet wird

ANMERKUNG Bestandteile dieser Gerate sind Uberdruckmessgerate, Manschette, Ventile zur Entliiftung (oft in
Verbindung mit einem Schnellablassventil), Handpumpe oder elektromechanische Pumpe und Verbindungsschlduche.
Diese Gerate kénnen auch elektromechanische Bestandteile fur die Druckregelung enthalten.

3.2
selbstlinearisierendes Druckablassventil
Ventil zum geregelten linearisierenden Entliiften des pneumatischen Systems wahrend der Messung

33
Schnellablassventil
Ventil zur Schnellentliftung des pneumatischen Systems

3.4
Manipulationssicherheit

Mittel um zu verhindern, dass der Anwender einen leichten Zugriff zum Messmechanismus des Gerates
erlangt

4 Manschette

Es gilt der Abschnitt 4 von EN 1060-1:1995.

Documents
Document Sharingg-iub

Full document details: DIN EN 1060-2:2010-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-1060-2-2010-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-1060-2-2010-03

DIN EN 1060-2:2010-03
EN 1060-2:1995+A1:2009 (D)

5 Anzeige

Es gilt der Abschnitt 5 von EN 1060-1:1995.

6 MaReinheiten

Es gilt der Abschnitt 6 von EN 1060-1:1995.

7 Anforderungen
7.1 Gebrauchstauglichkeit

7.1.1 Fehlergrenzen der Messwertanzeige des Manschettendrucks

Es gilt 7.1.1 von EN 1060-1:1995.
7.1.2 Umgebungsbedingungen

71.21 Einfluss der Lagerung

Es gilt 7.1.2.1 von EN 1060-1:1995.

7.1.2.2 Einfluss von Temperatur

Es gilt 7.1.2.2 von EN 1060-1:1995.
7.1.3 Pneumatisches System

71.31 Luftundichtheit
Die Luftundichtheit darf einen Druckabfall von nicht mehr als 4 mmHg/min (0,5 kPa/min) verursachen.

Die Priifung muss in Ubereinstimmung mit 8.1 durchgefiihrt werden.

71.3.2 Druckabfallrate

Von Hand betatigte und selbstlinearisierende Luftablassventile missen auf Druckabfallraten von 2 mmHg/s
bis 3 mmHg/s (0,3 kPa/s bis 0,4 kPa/s) einstellbar sein.

Von Hand betatigte Luftablassventile missen leicht auf diese Werte einstellbar sein.

Automatisch linearisierende Ventile missen nach 8.2 gepruft werden.

7.1.3.3  Schnellentliiftung

Wahrend der Schnellentliftung des pneumatischen Systems mit vollstandig gedffnetem Ventil darf die Zeit fur
den Druckabfall von 260 mmHg auf 15 mmHg (35 kPa bis 2 kPa) 10 s nicht Gberschreiten.

Die Priifung muss in Ubereinstimmung mit 8.3 durchgefihrt werden.
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