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Beginn der Gültigkeit 

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 Europäischen Komitee für Normung (CEN) erarbeiteten 
EN 1060-2:1995, die Änderung 1 zu EN 1060-2:1995 sowie die Berichtigung EN 1060-2:2002. 

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 1060-2:1995 die einschlägigen 
Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte. 

Diese Norm aktualisiert die Europäische Norm EN 1060-1:2002, 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 1060-2:1996-01 und DIN EN 1060-2 Berichtigung 1:2002-12 wurden folgende Ände-
rungen vorgenommen: 

a) Titel der Normativen Verweisungen aktualisiert; 

b) in 9.2 die folgende Anforderung geändert: 

Die Punkte a), b), c) und e) von 9.2 in EN 1060-1:1995 müssen mit den folgenden Ergänzungen 
angewendet werden; 

c) in 9.3 die folgende Anforderung geändert: 

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

a) Symbol für „ACHTUNG“ in Übereinstimmung mit 5.11 von EN 980:2008; 

d) Anpassung des Anhang ZA an die einschlägigen Anforderungen der EG-Richtlinie 2007/47/EWG; 

e) Aufnahme von Literaturhinweisen. 

Frühere Ausgaben 

DIN EN 1060-2: 1996-01 
DIN EN 1060-2 Berichtigung 1: 2002-12 
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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 Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2010, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis Mai 2010 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berühren können. 
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu 
identifizieren. 

Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 1995-07-30 angenommen und enthält die vom CEN am 
2002-07-24 veröffentlichte Berichtigung 1 und die vom CEN am 2009-10-17 angenommene Änderung 1. 

Dieses Dokument ersetzt EN 1060-2:1995. 

Der Beginn und das Ende des hinzugefügten oder geänderten Textes wird im Text durch die 
Textmarkierungen !" gekennzeichnet. 

Die Änderungen der entsprechenden CEN Berichtigung wurden an den zugehörigen Stellen eingearbeitet und 
sind im Text durch die Textmarkierungen ˜ ™ gekennzeichnet. 

!Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der 
EG-Richtlinien. 

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

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

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

Diese Europäische Norm „Nichtinvasive Blutdruckmessgeräte“ besteht aus den folgenden Teilen: 

Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

Teil 2: Ergänzende Anforderungen für mechanische Blutdruckmessgeräte 

Teil 3: Ergänzende Anforderungen für elektromechanische Blutdruckmesssysteme (in Vorbereitung) 

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, 
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, 
Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, 
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Königreich 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-
druckmessgeräten und deren Zubehör fest, die zur nichtinvasiven Messung des arteriellen Blutdrucks mit Hilfe 
einer aufblasbaren Manschette verwendet werden und beinhaltet Prüfverfahren. 

2 Normative Verweisungen 

Diese Europäische Norm enthält 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 aufgeführt. Bei datierten Verweisungen gehören spätere Änderungen oder 
Überarbeitungen dieser Publikationen nur zu dieser Europäischen Norm, falls sie durch Änderung oder 
Überarbeitung 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 Blutdruckmessgeräte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

3 Definitionen 

Für die Anwendung dieser Europäischen Norm gelten die Definitionen in EN 1060-1:1995 und die folgenden: 

3.1 
mechanische Blutdruckmessgeräte 
Blutdruckmessgeräte bei welchen entweder ein Quecksilber- oder ein Aneroidmanometer oder andere 
mechanische Messgeräte zur nichtinvasiven Messung des arteriellen Blutdrucks mit Hilfe einer aufblasbaren 
Manschette verwendet wird 

ANMERKUNG Bestandteile dieser Geräte sind Überdruckmessgeräte, Manschette, Ventile zur Entlüftung (oft in 
Verbindung mit einem Schnellablassventil), Handpumpe oder elektromechanische Pumpe und Verbindungsschläuche. 
Diese Geräte können auch elektromechanische Bestandteile für die Druckregelung enthalten. 

3.2  
selbstlinearisierendes Druckablassventil 
Ventil zum geregelten linearisierenden Entlüften des pneumatischen Systems während der Messung 

3.3  
Schnellablassventil 
Ventil zur Schnellentlüftung des pneumatischen Systems 

3.4  
Manipulationssicherheit 
Mittel um zu verhindern, dass der Anwender einen leichten Zugriff zum Messmechanismus des Gerätes 
erlangt 

4 Manschette 

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

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

6 Maßeinheiten 

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 

7.1.2.1 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 

7.1.3.1 Luftundichtheit 

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

Die Prüfung muss in Übereinstimmung mit 8.1 durchgeführt werden. 

7.1.3.2 Druckabfallrate 

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

Von Hand betätigte Luftablassventile müssen leicht auf diese Werte einstellbar sein. 

Automatisch linearisierende Ventile müssen nach 8.2 geprüft werden. 

7.1.3.3 Schnellentlüftung 

Während der Schnellentlüftung des pneumatischen Systems mit vollständig geöffnetem Ventil darf die Zeit für 
den Druckabfall von 260 mmHg auf 15 mmHg (35 kPa bis 2 kPa) 10 s nicht überschreiten. 

Die Prüfung muss in Übereinstimmung mit 8.3 durchgeführt werden. 
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