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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 I1ISO 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 fiir 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 einschlie3lich 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 Gerdte — Teil 2-30: Besondere Festlegungen
fiir die Sicherheit einschliellich 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
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 81060-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2014

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN 1060-4:2004

Deutsche Fassung

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate - Teil 2: Klinische Prufung
von Geraten der automatisierten Bauart
(1ISO 81060-2:2013)

Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical Sphygmomanomeétres non invasifs - Partie 2: Validation
investigation of automated measurement type clinique pour type a mesurage automatique
(ISO 81060-2:2013) (ISO 81060-2:2013)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 18. April 2014 angenommen.

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-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). 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, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

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

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

© 2014 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 81060-2:2014 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von 1SO 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 Kommission (IEC) erarbeitet und als
EN ISO 81060-2:2014 durch das Technische Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte®
Ubernommen, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2014, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis April 2017 zurickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CEN [und/oder] CENELEC sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 1060-4:2004.

ENISO 81060 besteht aus den folgenden Teilen mit dem allgemeinen Titel Nichtinvasive
Blutdruckmessgeriéte:

— Teil 1: Anforderungen und Priifverfahren der nicht-automatisierten Bauart
— Teil 2: Klinische Priifung von Geréten der automatisierten Bauart

EN 80601-2-30, Medical electrical equipment — Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers, ist eine zugehérige Norm.N1)

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

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

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Der Text von ISO 81060-2:2013 wurde vom CEN als EN ISO 81060-2:2014 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

N1) Nationale Fufnote: In der EN-Fassung wird ,EN 80601-2-30 angegeben; korrekt lautet die Angabe ,|IEC 80601-2-30“.
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Einleitung

Die Bestimmung des BLUTDRUCKS ist ein wichtiges Verfahren, dass klinisch benutzt wird, um den Status eines
PATIENTEN zu beurteilen.

Die regelmaRige Bestimmung des BLUTDRUCKS ist Routine wahrend der Anasthesie. BLUTDRUCK dient als

Hilfe bei der Medikamenten-Titration und des FlUssigkeitsmanagements und zur Bereitstellung von
Warnparametern, die die Krankheiten und die Sterblichkeit von PATIENTEN betreffen kénnen.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der ISO 81060 legt Anforderungen und Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG fir ME-GERATE
(MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT) fest, die zur nichtkontinuierlichen nichtinvasiven automatischen
Schatzung des arteriellen BLUTDRUCKS unter Verwendung einer MANSCHETTE eingesetzt werden.

Dieser Teil der ISO 81060 gilt fr alle NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATE, die zur Schatzung, Anzeige
oder Aufnahme des BLUTDRUCKS Pulsationen, Fluss oder Gerdusche detektieren oder anzeigen. Diese
NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATE brauchen die MANSCHETTE nicht unbedingt automatisch aufpumpen
kénnen.

Dieser Teil der ISO 81060 behandelt NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERATE, die fir alle PATIENTEN-Gruppen
(z.B. alle Alters- und Gewichtsbereiche) und alle Anwendungsbedingungen geeignet sind (z. B. fir die
ambulante Langzeit-BLUTDRUCK-Uberwachung, BLUTDRUCK-Uberwachung unter Belastung und BLUTDRUCK-
Selbstmessung bei der MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG sowie flr die Nutzung in einer
professionellen Gesundheitseinrichtung).

BEISPIEL AUTOMATISIERTES NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT wie in IEC 80601-2-30 beschrieben, KLINISCH
GEPRUFT nach diesem Teil der ISO 81060.

Dieser Teil der ISO 81060 legt zuséatzliche Anforderungen fur die Beschreibung in den BEGLEITPAPIEREN von
NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATEN, KLINISCH GEPRUFT nach diesem Teil der ISO 81060, fest.

Dieser Teil der ISO 81060 gilt nicht flr KLINISCHE PRUFUNGEN NICHT-AUTOMATISIERTER NICHTINVASIVER
BLUTDRUCKMESSGERATE beschrieben in ISO 81060-1 oder INVASIVER BLUTDRUCKMESSGERATE beschrieben in
IEC 60601-2-34.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 14155:2011, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

ISO 81060-1, Non-invasive sphygmomanometers — Part 1: Requirements and test methods for non-
automated measurement type

IEC 80601-2-30:2009, Medical electrical equipment — Part 2-30: Particular requirements for basic safety and
essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance
Amendment 1:2012

IEC 60601-1-11:2010, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in home care applications

IEC 60601-2-34:2011, Medical electrical equipment — Part 2-34: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of invasive blood pressure monitoring equipment
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3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 14155, IEC 80601-2-30, IEC 60601-1,
IEC 20601-1-11, IEC 60601-2-34 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG Der Einfachheit halber ist ein Alphabetischer Index der definierten Begriffe, beginnend auf Seite 48,
gegeben.

3.1
REFERENZ
bekannte Genauigkeit, die zur KLINISCHEN PRUFUNG anderer Geréate verwendet wird

3.2
NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT
ME-GERAT zur nichtinvasiven Schatzung des systemischen arteriellen BLUTDRUCKS

3.3
ZU PRUFENDES NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT
NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT, das einer KLINISCHEN PRUFUNG unterzogen wird

4 Allgemeine Anforderungen an KLINISCHE PRUFUNGEN
4.1 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG

Mit Ausnahme NICHT-AUTOMATISIERTER NICHTINVASIVER BLUTDRUCKMESSGERATE muissen NICHTINVASIVE
BLUTDRUCKMESSGERATE KLINISCH in jeder Betriebsart entsprechend dieses Teils der 1SO 81060 GEPRUFT
werden, entweder unter Benutzung eines nichtinvasiven (auskultatorischen) NICHTINVASIVEN REFERENZ-
BLUTDRUCKMESSSGERATES oder eines INVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSSYSTEMS.

BEISPIEL 1 Erwachsenen- und Neonatal-Modus.
BEISPIEL 2 Langsamer und schneller MANSCHETTEN-Druckablassmodus.
Eine KLINISCHE PRUFUNG wird als TYPPRUFUNG angesehen.

Die Einhaltung der Anforderungen dieses Unterabschnitts ist als gegeben anzusehen, wenn die Kriterien der
entsprechenden Inspektionen und Priifungen dieses Teils der ISO 81060 erfiillt werden.

4.2 Gute klinische Praxis

Alle KLINISCHEN PRUFUNGEN mussen die Anforderungen der ISO 14155 einhalten. KLINISCHE PRUFUNGEN mit
INVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERATEN sollten bei PATIENTEN oder Probanden nicht zum alleinigen
Zweck der Prifung der Leistungsfahigkeit NICHTINVASIVER BLUTDRUCKMESSGERATE eingesetzt werden.

ANMERKUNG  Einige Behorden mit rechtlichen Zusténdigkeiten haben weitere Anforderungen.

Die Anforderungen dieser Internationalen Norm, die genauer als die entsprechenden Anforderungen in der
ISO 14155 sind, gelten.

Die Einhaltung ist durch Anwendung der Anforderungen der ISO 14155 zu kontrollieren.

5 KLINISCHE PRUFUNG mit einem auskultatorischen NICHTINVASIVEN REFERENZ-
BLUTDRUCKMESSGERAT

5.1 Anforderungen an Probanden
5.1.1 *Anzahl

Eine KLINISCHE PRUFUNG mit einem auskultatorischen NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT muss
mindestens 85 Probanden umfassen. Wenn nicht anders angegeben, missen mindestens drei giiltige
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BLUTDRUCK-BESTIMMUNGEN bei jedem Probanden durchgeflihrt werden. Es missen mindestens 255 giiltige
paarweise BLUTDRUCK-BESTIMMUNGEN vorliegen.

Die Einhaltung ist durch Priifen des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu Kontrollieren.

5.1.2 *Geschlechterverteilung

Mindestens 30 % der Probanden missen mannlich und mindestens 30 % der Probanden missen weiblich
sein.

Die Einhaltung ist durch Priifen des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu Kontrollieren.

5.1.3 *Altersverteilung

Bei einem NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT, flr die Anwendung bei Erwachsenen und/oder jugendlichen
PATIENTEN, muss das Alter jedes in die KLINISCHE PRUFUNG aufgenommenen Probanden Uber 12 Jahre liegen.
ANMERKUNG 1 Mindest-Gesamtzahl sind 85 Probanden.

Bei einem NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT, zusatzlich fir die Anwendung bei Kindern, missen 35
Kinder im Alter zwischen 3 Jahren und 12 Jahren in die KLINISCHE PRUFUNG aufgenommenen werden.

ANMERKUNG 2 Mindest-Gesamtzahl sind 85 Probanden.

Wenn das NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT eine besondere Betriebsart fur Kinder hat, missen bei
dieser Betriebsart Kinder als spezielle PATIENTEN-Gruppe angesehen werden (siehe 5.1.6). In einer solchen
Studie sind Kinder von den Anforderungen zur BLUTDRUCK-Verteilung in 5.1.5 ausgenommen.

Kinder unter 3 Jahren duirfen nicht in eine KLINISCHE PRUFUNG einbezogen werden, in der auskultatorische
BESTIMMUNGEN durch Untersucher mit einem NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT durchfihrt
werden.

Die Einhaltung ist durch Priifen der BEGLEITPAPIERE und des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu kontrollieren.
5.1.4 *GroRenverteilung der GliedmaRe

FUr ein NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT, das eine einzige MANSCHETTEN-GroR3e hat, gilt:

— mindestens 40 % der Probanden missen einen GliedmalRumfang haben, der in der oberen Halfte des
angegebenen Bereichs der MANSCHETTEN-Spezifikation liegt und mindestens 40 % der Probanden einen
Gliedmalumfang haben, der in der unteren Halfte liegt; und

— mindestens 20 % der Probanden missen einen GliedmaRumfang haben, der im oberen Viertel des
angegebenen Bereichs der MANSCHETTEN-Spezifikation liegt und mindestens 20% der Probanden einen
GliedmalRumfang haben, der im unteren Viertel liegt.

Bei einem NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT flUr dessen Anwendung mehrere MANSCHETTEN-Grofien

vorgesehen sind, missen alle MANSCHETTEN-Grofien mindestens an jeweils Probanden untersucht

Xn
werden, wobei n die Anzahl der MANSCHETTEN-GrofRen ist.

Die Einhaltung ist durch Priifen der BEGLEITPAPIERE und des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu Kontrollieren.

5.1.5 *BLUTDRUCK-Verteilung
Mindestens 5 % der REFERENZ-BLUTDRUCK-Messungen mussen einen SYSTOLISCHEN BLUTDRUCK < 100 mmHg
(13,33 kPa) haben.

Mindestens 5 % der REFERENZ-BLUTDRUCK-Messungen mussen einen SYSTOLISCHEN BLUTDRUCK = 160 mmHg
(21,33 kPa) haben.

Mindestens 20 % der REFERENZ-BLUTDRUCK-Messungen missen einen SYSTOLISCHEN BLUTDRUCK
= 140 mmHg (18,66 kPa) haben.

Mindestens 5 % der REFERENZ-BLUTDRUCK-Messungen muissen einen DIASTOLISCHEN BLUTDRUCK < 60 mmHg
(8,0 kPa) haben.
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Mindestens 5 % der REFERENZ-BLUTDRUCK-Messungen mussen einen DIASTOLISCHEN BLUTDRUCK
= 100 mmHg (13,33 kPa) haben.

Mindestens 20 % der REFERENZ-BLUTDRUCK-Messungen missen einen DIASTOLISCHEN BLUTDRUCK
= 85 mmHg (11,33 kPa) haben.

Die Einhaltung ist durch Priifen des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu Kontrollieren.

5.1.6 *Besondere PATIENTEN-Gruppen

Ein NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT, fir die Anwendung bei besonderen PATIENTEN-Gruppen, bei dem
es OBJEKTIVE NACHWEISE gibt, dass die Messgenauigkeit des NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATES bei
diesen PATIENTEN problematisch sein kénnte, muss einer KLINISCHEN PRUFUNG an diesen PATIENTEN-Gruppen
unterzogen werden.

ANMERKUNG  Abschnitt 7 zeigt ein spezielles Beispiel fur eine besondere PATIENTEN-Gruppe mit besonderen
Anforderungen.

Wenn das NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT entsprechend den Anforderungen in 5.1.1 und 5.2 KLINISCH
GEPRUFT wurde, muss es danach an mindestens 35 zusatzlichen Probanden der besonderen Gruppe KLINISCH
GEPRUFT werden. Wenn das NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT nicht entsprechend den Anforderungen in
5.1.1 und 5.2 KLINISCH GEPRUFT wurde, muss die KLINISCHE PRUFUNG entsprechend den Anforderungen in
5.1.1 und 5.2 ausschlieRlich an Probanden der besonderen PATIENTEN-Gruppe erfolgen.

Die besondere PATIENTEN-Gruppe muss klar beschrieben sein und Angaben zu folgende Eigenschaften
enthalten: Geschlecht (siehe 5.1.2), Alter (siehe 5.1.3), GliedmaRgréRRen (siehe 5.1.4) und BLUTDRUCK (siehe
5.1.5). Eine Zusammenfassung dieser Angaben muss in der Gebrauchsanweisung offengelegt werden.

Die Einhaltung ist durch Priifen der Gebrauchsanweisung und des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu kontrollieren.

5.2 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG mit einem NICHTINVASIVEN REFERENZ-
BLUTDRUCKMESSGERAT

5.2.1 *Probandenvorbereitung

Wenn nicht anders in der Gebrauchsanweisung des zu PRUFENDEN NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATES
angegeben, ist der Proband so positionieren, dass:

— er eine bequeme Haltung hat;

BEISPIEL Bequem sitzen ohne (iberschlagene Beine und die Fiil3e flach auf dem Boden.
— sein Rucken, Ellenbogen und Unterarm unterstitzt werden;

— sich die Mitte der MANSCHETTE auf Héhe des rechten Vorhofs befindet.

Es ist zu empfehlen, dass sich der Proband so weit wie mdglich entspannt und Reden wahrend des ganzen
Ablaufs vermieden wird. Vor der ersten Messung sollten 5 min vergehen.

ANMERKUNG  Weitere Details finden sich in Literaturhinweis [32].

5.2.2 *Untersuchervorbereitung

Die Untersucher sollten geschult sein, geeignete Verfahren der Ruhe-BLUTDUCK-BESTIMMUNG unter
Verwendung eines anerkannten klinischen Protokolls zur BLUTDRUCK-Messung anzuwenden. Die

Literaturhinweise [8], [28], [29], [32] und [45] enthalten weitere Informationen. Die Untersucher sollten
ausreichende praktische Erfahrung bei der Durchflihrung von BLUTDRUCK-BESTIMMUNGEN haben.
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Die aufgezeichneten Werte der Untersucher, abgelesen am NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT,
durfen fir keinen der anderen Untersucher sichtbar sein. Die Anzeigen des zU PRUFENDEN NICHTINVASIVEN
BLUTDRUCKMESSGERATES durfen fiir keinen dieser Untersucher sichtbar sein.

BEISPIEL 1 Verwendung eines dritten Untersuchers zur Aufzeichnung der Anzeigen des zuU PRUFENDEN
NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATES.

BEISPIEL 2 Verwendung eines elektronischen Hilfsmittels zur Aufzeichnung der Anzeigen des zU PRUFENDEN
NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATES.

Die Untersucher sind anzuweisen, dass die Bestimmung des DIASTOLISCHEN BLUTDRUCKS beim letzten
hoérbaren Korotkoff-Gerausch (Phase V oder K5) vorzunehmen ist, ausgenommen, wenn Korotkoff-Gerausche
bei entlifteter MANSCHETTE noch immer hérbar sind oder bei Kindern im Alter zwischen 3 und 12 Jahren. Fir
diese ist die Phase IV (K4) zu benutzen. Falls K4 bei einem Kind nicht gehért werden kann, ist entweder K5
zu benutzen oder der Proband ist auszuschlielRen.

ANMERKUNG  Aufer fir Kinder sollte K4 auf Probanden beschrankt werden, bei denen es einen groften Unterschied
zwischen dem Dumpfwerden und dem Verschwinden gibt (bei Letzterem oft nahe 0 mmHg).

Die Untersucher sind anzuweisen, aufzuzeichnen, welches Korotkoff-Gerdusch zur BESTIMMUNG des
DIASTOLISCHEN BLUTDRUCKS benutzt wurde.

Das zur BESTIMMUNG des DIASTOLISCHEN BLUTDRUCKS verwendete Korotkoff-Gerausch, wahrend der
KLINISCHEN PRUFUNG, muss in der Gebrauchsanweisung des NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATES
offengelegt werden.

BEISPIEL 3 K5 wurde bei 65 Probanden und K4 wurde bei 20 Probanden benutzt.

5.2.3 *REFERENZWERT-BESTIMMUNG

Zwei Untersucher missen bei jedem Probanden simultane BLUTDRUCK-BESTIMMUNGEN unter Verwendung
eines Doppelstethoskops durchfiihren.

Aufler, wenn das zU PRUFENDE NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT zur Verwendung bei signifikant
ungleichmafigem Herzschlag vorgesehen ist, muss diese BESTIMMUNG ausgeschlossen werden, wenn einer
der Untersucher einen signifikanten ungleichmafigen Herzschlag festgestellt.

BEISPIEL Bigeminus, Trigeminus, einzelne ventrikulare Extrasystolen (VPB, en: premature ventricular beats) ,
Vorhofflimmern

ANMERKUNG 1 Obwohl die KLINISCHE PRUFUNG des BLUTDRUCKS bei PATIENTEN mit Vorhofflimmern klinisch wichtig ist,
gibt es gegenwartig keine allgemein akzeptierten Richtlinien wie der BLUTDRUCK bei diesen Personen zu bestimmen ist.

Alle Messwertpaare der Untersucher-BESTIMMUNGEN, deren Differenz grofRer als 4 mmHg (0,53 kPa) ist, sind
auszuschlieBen. Die Einzelwerte jeder BESTIMMUNG der einzelnen Untersucher sind zur Angabe des
REFERENZBLUTDRUCKS nach Gleichung (1) zu mitteln.

_ Pref;q * Pref;,

1
prefl. 2 (1)
Dabei ist

Do die i -te BESTIMMUNG des BLUTDRUCKS durch den Untersucher 1;

i1
Do die i -te BESTIMMUNG des BLUTDRUCKS durch den Untersucher 2;

i,2
p der REFERENZBLUTDRUCK der i -ten BESTIMMUNG.

refi

Die Untersucher-zu-Untersucher-Differenz ist nach dem Abschluss der paarweisen PriUf-REFERENZWERT-
BESTIMMUNGEN zu bewerten. Falls BESTIMMUNGEN auszuschlielen sind, missen zusatzliche paarweise
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BESTIMMUNGEN durchgefuhrt werden, sodass sichergestellt ist, dass die notwendige Zahl gultiger Pruf-
REFERENZWERT-Paare erreicht wird. Héchstens acht paarweise BESTIMMUNGEN sollten durchgefiihrt werden.

Ein NICHTINVASIVES REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT, das die Anforderungen von ISO 81060-1 einhalt, auler
dass die maximal zuldssige Messabweichung + 1 mmHg (x 0,13 kPa) betragt, ist zu benutzen. Die Ablesung
der Werte auf dem NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT soll so genau wie mdglich erfolgen. Bei
der Ablesung der Werte auf dem NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT sind Fehler durch
Parallaxe und Runden zu vermeiden.

ANMERKUNG 2 Das Runden hat einen negativen Einfluss auf das Ergebnis der KLINISCHEN PRUFUNG.

ANMERKUNG 3 Fur den Zweck dieses Teils der ISO 81060 wird die MANSCHETTE als Teil des NICHTINVASIVEN REFERENZ-
BLUTDRUCKMESSGERATES angesehen. Eine MANSCHETTE, die nicht den Anforderungen der ISO 81060-1 entspricht, kann
nicht benutzt werden.

5.2.4 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG

5.2.4.1 Verfahren: gleicher Arm, gleichzeitige Messung

5.2.4.1.1*Verfahren

Dieses Verfahren ist nur bei einem zU PRUFENDEN NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT anwendbar:

— das eine MANSCHETTE in Ubereinstimmung mit ISO 81060-1 hat;

— das fur die Benutzung am Oberarm vorgesehen ist; und

— beidem

— die kontinuierliche, lineare Druckabfallrate zwischen 2 mmHg/s (0,27 kPa/s) und 3 mmHg/s
(0,40 kPa/s) liegt oder

— die Druckabfallrate zwischen 2 mmHg/Pulsschlag (0,27 kPa/Pulsschlag) und 3 mmHg/Pulsschlag
(0,40 kPa/Pulsschlag) liegt und das zU PRUFENDE NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT den
Druckabfall in Abhangigkeit von der Pulsrate regelt.

Einer von beiden Armen darf benutzt werden.

Das zu PRUFENDE NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT darf sich nicht vor der Bestimmung des DIASTOLISCHEN
REFERENZ-BLUTDRUCKES entliiften. Das zU PRUFENDE NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT darf zur Erfiillung
dieser Anforderung modifiziert werden.

ANMERKUNG  Giltige BESTIMMUNGEN am gleichen Arm zur gleichen Zeit erfordern, dass das zu PRUFENDE
NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT die MANSCHETTE mindestens 20 mmHg (2,67 kPa) héher aufpumpt als der
tatsachliche sysSTOLISCHE BLUTDRUCK, der mit dem NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT bestimmt wurde, und
mindestens 20 mmHg (2,67 kPa) unterhalb des aktuellen DIASTOLISCHEN BLUTDRUCKES aufpumpt, der mit dem
NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT bestimmt wurde.

Folgendes ist durchzufiihren:

a) Es ist dafiir zu sorgen, dass die Untersucher, die das NICHTINVASIVE REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT
und das zU PRUFENDE NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT verwenden, unter Benutzung der gleichen
MANSCHETTE und des gleichen Aufpump- und Entliftungszyklus gleichzeitig den BLUTDRUCK des
Probanden bestimmen (siehe Bild 1). Diese Daten werden nicht zur Berechnung der Messgenauigkeit
des zU PRUFENDEN NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATES benutzt.

b) Die vorherigen BESTIMMUNGEN sind aus dem Speicher des zU PRUFENDEN NICHTINVASIVEN
BLUTDRUCKMESSGERATES zu I6schen und es ist mindestens 60 s zu warten.
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BEISPIELE  Ein- und Ausschalten der Stromversorgung, Herausziehen und Wiedereinsetzen des BLUTDRUCK-
Messmoduls oder Ausfiihren eines Reset-Befehls sind Verfahren, um die vorherige BESTIMMUNG vom Speicher zu I6schen.

c) Es ist dafiir zu sorgen, dass die Untersucher, die das NICHTINVASIVE REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT
und das zU PRUFENDE NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT benutzen, gleichzeitig den BLUTDRUCK des
Probanden, unter Benutzung der gleichen MANSCHETTE und des gleichen Aufpump- und
Entliftungszyklus, bestimmen.

d) Esist mindestens 60 s zwischen den BESTIMMUNGEN zu warten.
e) c)und d) sind zu wiederholen, bis die erforderliche Zahl an BESTIMMUNGEN durchgefiihrt ist.
Alle Werte eines Probanden missen ausgeschlossen werden, wenn eine der zwei SYSTOLISCHEN REFERENZ-

BLUTDRUCK-BESTIMMUNGEN sich um mehr als 12 mmHg (1,60 kPa) oder eine der zwei DIASTOLISCHEN
REFERENZ-BLUTDRUCK-BESTIMMUNGEN sich um mehr als 8 mmHg (1,07 kPa) voneinander unterscheiden.

3
-
-

Legende

1 Doppelstethoskop
2 Anzeige des NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERATES
3 ZU PRUFENDES NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT

Bild 1 — Darstellung des Verfahrens gleicher Arm, gleichzeitige Messung
5.2.4.1.2* Datenanalyse

Das zU PRUFENDE NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT muss die folgenden zwei Kriterien erfullen.

a) Kriterium 1
FUr den SYSTOLISCHEN und DIASTOLISCHEN BLUTDRUCK muss der Mittelwert der Differenzen der BESTIMMUNGEN
X,, von allen n individuellen paarweisen BESTIMMUNGEN des ZzU PRUFENDEN NICHTINVASIVEN

X

BLUTDRUCKMESSGERATES und den BESTIMMUNGEN der Untersucher mit dem NICHTINVASIVEN REFERENZ-
BLUTDRUCKMESSGERAT bei allen Probanden innerhalb von oder gleich + 5,0 mmHg (+ 0,67 kPa), mit einer
Standardabweichung s, nicht gréRer als 8,0 mmHg (1,07 kPa) sein, wenn nach Gleichung (2) und Gleichung

(3) berechnet:

n

- 1
Xn = ;X (Psut,- ~ Pref; ) 2)
i1
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