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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2014-10-01.

Fir DIN EN 1060-4:2004-12 besteht eine Ubergangsfrist bis 2017-03-31.

Nationales Vorwort

Der Text von 1ISO 81060-2:2013 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment® der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) und dem Unterkomitee IEC/SC 62D
“Electromedical equipment” der Internationalen Elektrotechnischen Organisation (IEC) erarbeitet und als
EN ISO 81060-2:2013 durch das Technische Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte®
Ubernommen, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-02-14 AA ,Nichtinvasive
Blutdruckmessgerate“ im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Far die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1)

IEC 60601-1-11 siehe DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11)
IEC 60601-2-34 siehe DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750-2-34)
IEC 80601-2-30 siehe DIN EN 80601-2-30 (VDE 0750-2-30)
ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155

ISO 81060-1 siehe DIN EN ISO 81060-1

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1060-4:2004-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Aufnahme eines neuen zusatzlichen nicht-invasiven Referenzverfahrens;

b) Uberarbeitung und Prézisierung des invasiven Referenzverfahrens;

c) Aufnahme eines Referenzverfahrens zur Messung an Schwangeren;

d) Uberarbeitung der Randbedingungen der Priifverfahren;

e) neues zweites Annahmekriterium fir nicht-invasive Referenzverfahren.

Frihere Ausgaben

DIN 58130: 1996-12
DIN EN 1060-4: 2004-12
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerédte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung

DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750-2-34), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-34: Besondere Festlegungen
far  die  Sicherheit  einschlieSlich — wesentlicher  Leistungsmerkmale von invasiven  Blutdruck-
Uberwachungsgeriéten

DIN EN 80601-2-30 (VDE 0750-2-30), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-30: Besondere Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessgeréten

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

DIN EN ISO 81060-1, Nichtinvasive Blutdruckmessgerdte — Teil 1: Anforderungen und Priifverfahren der
nicht-automatisierten Bauart



