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DIN EN 1060-3:2010-03 

Beginn der Gültigkeit 

Diese Norm gilt ab 2010-03-01. 

Daneben darf DIN EN 1060-3:2006-11 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 1060-3:1997 sowie die Änderung 1 und Änderung 2 zu EN 1060-3:1997. 

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 1060-3:1997, 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 1060-3:2006-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Titel der Normativen Verweisungen aktualisiert; 

b) in Abschnitt 3 Verweis auf Begriffe nach EN 60601-1:2006 aufgenommen; 

c) in 7.7.2 Anforderung an die Lesebarkeit von Ziffern nach Abschnitt 6 der EN 60601-1:1990 durch 
EN 60601-1:2006 ersetzt; 

d) in 7.10 die Anforderung an Alarmsignale nach EN 475 durch die Anforderungen nach EN 60601-1-8 
ersetzt; 

e) in 9.2 den einleitenden Satz geändert: 9.2 von EN 1060-1 gilt mit den folgenden Ergänzungen:; 

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

Frühere Ausgaben 
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Deutsche Fassung 

 Nichtinvasive Blutdruckmessgeräte — 
Teil 3: Ergänzende Anforderungen für elektromechanische 

Blutdruckmesssysteme 

 

Non-invasive sphygmomanometers — 
Part 3: Supplementary requirements for electro-mechanical 

blood pressure measuring systems 

 Tensiomètres non invasifs — 
Partie 3: Exigences complémentaires concernant les 

systèmes électromécaniques de mesure de la pression 
sanguine 

Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 27. Januar 1997 angenommen und schließt Änderung 1 ein, die am 24. November 2005 
vom CEN angenommen wurde, sowie Änderung 2, die am 17. Oktober 2009 vom CEN angenommen wurde. 
 
Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen 
dieser Europäischen Norm ohne jede Änderung 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 erhältlich. 
 
Diese Europäische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Französisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, 
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Übersetzung 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, Dänemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, 
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Königreich 
und Zypern. 
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