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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 81060-2:2019) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-02-14 AA ,Nichtinvasive
Blutdruckmessgerate” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Fir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 siehe

[EC 60601-1-11:2015 siehe
[EC 60601-2-34:2011 siehe
[EC 80601-2-30:2018 siehe
ISO 14155:2011 siehe
ISO 14971:2007 siehe
ISO 81060-1:2007 siehe
Anderungen

DIN EN 60601-1:2013-12 (VDE 0750-1)

DIN EN 60601-1-11:2016-04 (VDE 0750-1-11)
DIN EN 60601-2-34:2015-01 (VDE 0750-2-34)
DIN EN 80601-2-30:2020—1 (VDE 0750-2-30)
DIN EN ISO 14155:2012-01

DIN EN ISO 14971:2013-04

DIN EN ISO 81060-1:2012-08

Gegeniiber DIN EN ISO 81060-2:2014-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) das Dokument wurde technisch liberarbeitet;

b) das Verfahren ,gleicher Arm, gleichzeitige Messung“ wurde geloscht;

c) zahlreiche Verdeutlichungen wurden hinzugefiigt und fiir die mmHg-Werte wurden &dquivalente

kPa-Werte eingefiigt.
Friihere Ausgaben
DIN 58130: 1996-12

DIN EN 1060-4: 2004-12
DIN EN ISO 81060-2: 2014-10

1 In Bearbeitung. Wird in Kiirze verdoffentlicht.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1:2013-12 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor. :2006
+ Cor. :2007 +A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor. :2010 +A1:2013

DIN EN 60601-1-11:2016-04 (VDE 0750-1-11), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-11: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische
Versorgung in héduslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2015); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015

DIN EN 60601-2-34:2015-01 (VDE 0750-2-34), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-34: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefslich der wesentlichen Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgerdten (IEC 60601-2-34:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-34:2014

DIN EN 80601-2-30:2020—2 (VDE 0750-2-30), Medizinische elektrische Gerdite — Teil 2-3: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir nicht-invasive
Sphygmomanometer vom  automatisierten Typ (IEC 62D/1317/CDV:2016); Deutsche Fassung EN
80601-2-30:2016

DIN EN ISO 14155:2012-01, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis
(1SO 14155:2011 + Cor. 1:2011); Deutsche Fassung EN ISO 14155:2011 + AC:2011

DIN EN ISO 14971:2013-04, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(1S0 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2012

DIN EN ISO 81060-1:2012-08, Nicht invasive Blutdruckmessgerdte — Teil 1: Anforderungen und Priifverfahren
der nicht-automatisierten Bauart (1SO 81060-1:2007); Deutsche Fassung EN 1SO 81060-1:2012

2 In Bearbeitung. Wird in Kiirze veroffentlicht.
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 81060-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2019

ICS 11.040.10 Ersetzt EN ISO 81060-2:2014

Deutsche Fassung

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate —
Teil 2: Klinische Prifung der intermittierenden
automatisierten Bauart (ISO 81060-2:2018)

Non-invasive sphygmomanometers — Sphygmomanometres non invasifs —
Part 2: Clinical investigation of intermittent automated Partie 2: Investigation clinique pour type ponctuel a
measurement type (ISO 81060-2:2018) mesurage automatique (ISO 81060-2:2018)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 20. November 2019 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

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

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2020-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03

DIN EN ISO 81060-2:2020-03
EN ISO 81060-2:2019 (D)

Inhalt
Seite

EUrOPAISCRES VOIWOTT c.cuccuiesiscsiesissssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssss s s st s s s s asa s s s s nansses 4
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden

Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169] ......cccunnmnmnensssssmssssssssesnanns
002 0 ) o
EINIEITUNG .evvrnrsimmsmsnmsmssnssnsssss s s sas s s s ssassss s anans
1 AnWendungsbereich.... s —————————————————— 10
2 NOrmative VerWeISUNZEIN ..o iisisisisssissssssssssssssssssssssssssssssssssssss st nes 10
3 270 1 11
4 Allgemeine Anforderungen an KLINISCHE PRUFUNGEN ....couusssmsmssmssssmssmsssssssssssssasassns 11
4.1 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG ...couuutsesmssesssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassasssssasssssssssssssssssssasssssssssssssssss 11
4.2 Gute KliNiSChE PraXiS .. s ssasss s assnsssssas 12
4.3 Status vorheriger klinischer Prifungen......n. 12
4.4 Prisentation der Zusammenfassung der klinischen Priffung.......n. 12
5 KLINISCHE PRUFUNG mit einem auskultatorischen NICHTINVASIVEN

REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT wucucuruisssssssssssssssssmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssasssssssassss s ssasssssssessassss sessassssssssassssnsasans 12
51 Anforderungen an Probanden ... 12
5.1.1 * Anzahl eEEE AR AR SRR R 12
5.1.2 * GeschleChterverteilung ... ———————————————— 13
5.1.3  * AltersSverteilung ... ———————————— 13
5.1.4 *Verteilung der Gliedmafdumfinge........ccovrmrmrmsesmsmsssessssessscnnns 13
5.1.5 BlutdrucKk-Verteilung ... s ssssssses 14
5.1.6 *Besondere PATIENTEN-Gruppen .14
5.2 KLINISCHES PRUFVERFAHREN mit einem NICHTINVASIVEN REFERENZ BLUTDRUCKMESSGERAT ...cueuesesseseneass 15
5.2.1 * Probandenvorbereitling ... s 15
5.2.2 *Untersuchervorbereitung ... 15
5.2.3 ¥ REFERENZ-MESSUINZEIL .cvrurusrsmsmssssmsssmsmsssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssasssssssssssssss ssssassss seassssss s ssssssssssssssssssassnsssssassns 16
5.2.4 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG ....cucuscmsimsssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssasssssssssssssssssssssssssssss 17
5.2.5 *Zusitzliche Anforderungen an NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERATE fiir die vorgesehene

Anwendung bei Belastungsmessungen ... 26
5.2.6 *Zusitzliche Anforderungen an NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERATE fiir die vorgesehene

Anwendung bei der ambulanten Uberwachung..........coeseessseesssessnens 27
6 KLINISCHE PRUFUNG mit INVASIVEM REFERENZ-BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERAT .28
6.1 Anforderungen an PATIENTEN ... srsesmessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssse s sssseass s ssass s ssasssnasssnssssnasssssssanes 28
6.1.1 Anzahl . 28
6.1.2 * GeschlechtervVerteilung ... s 28
6.1.3  * AItersverteilung ... —————————————— 28
6.1.4 Verteilung der Gliedmaf3umfinge........cccovnmmmnmsesssmsescssssssnscnnns 29
6.1.5 BLUTDRUCK-VeIteilUNg .....cccocimimninmmsmnmsmnssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssassses 30
6.1.6 Besondere PATIENTENSTUPDPEI .. smsssmesmssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssnasssssssssssssssssssssssssssnsses 30
6.2 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG mit INVASIVEM REFERENZ-BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERAT........ 30
6.2.1 * REFERENZmessung . 30
6.2.2 * REFERENZ-Ort der arteriellen MeSSUNE .......cocuvesmnmmimsmsssmssmsssssssssssssanans 31
6.2.3  VERFAHREN ..coutuismsmsssarsesmssssssesssssssssesssssssssssssassss s assssss s ssas s s as s s s s s e sas s s nasasesenes 32

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2020-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03

DIN EN ISO 81060-2:2020-03
EN ISO 81060-2:2019 (D)

6.2.4 *Bestimmung des REFERENZ-BLUTDRUCKS..ccussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 33
6.2.5 Feststellung der Messabweichung der BLUTDRUCKmessung 34
6.2.6 Datenanalyse eEaEEEaEaEEEEEEEEEEAEAEAEAEARARARARARERARESRSERERESESERERERERERERERERS 34
6.2.7 MITTLERER ARTERIELLER BLUTDRUCK (MAP) . 35
7 * Schwangere PATIENTENgruppen .35
Anhang A (informativ) Begriindung und Leitfaden ... 37
Anhang B (informativ) Verweisung auf WESENTLICHE GRUNDSATZE ...ccousessssssssesssssssssssssssssssssssssssses 47
Anhang C (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe .........c.oovunun 48
LiteratuUrNINWeISe. i e 49

Documents

Document SharingJ,Hub

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2020-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03

DIN EN ISO 81060-2:2020-03
EN ISO 81060-2:2019 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 81060-2:2019) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2020, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis November 2022 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 81060-2:2014.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandates erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinie.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie(n) siehe informativen Anhang ZA, der/die Bestandteil/Bestandteile
dieses Dokuments ist/sind.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich
aller Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm ,im Sinne von AnhangZA“ stets iiberpriifen, ob in Bezug
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kdnnen.

Wenn im Text der ISO-Norm auf die ISO- oder IEC-Norm verweisen wird, gilt dies als normative Verweisung
auf die parallele EN-Norm oder die datierte ISO-Norm, wie nachfolgend beschrieben, einschliefdlich des
Vorworts und der Anhdnge ZZ.

ANMERKUNG  Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaf (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.
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Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und

ISO/IEC-Normen

Normative Verweisungen
nach Abschnitt 2

Entsprechende datierte Norm

EN

ISO/IEC

ISO 14155:2011

ENISO 14155:2011

ISO 14155:2011

ISO 14971:2007

ENISO 14971:2012

ISO 14971:2007

ISO 16142-1:2016

ISO 16142-1:2016

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012

EN 60601-1:2006
+AMD1:2013+AMD12:2014

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012

IEC 60601-1-11:2015

EN 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-2-34:2011

EN 60601-2-34:2014

IEC 60601-2-34:2011

IEC 80601-2-30:2018

EN 80601-2-30:2019

IEC 80601-2-30:2018

ISO 81060-1:2007

ENISO 81060-1:2012

ISO 81060-1:2007

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,

Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 81060-2:2018 wurde von CEN als EN ISO 81060-2:2019 ohne irgendeine Abdnderung

genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden
Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten gemeinsamen
Mandats M/295 beziiglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu Medizinprodukten erarbeitet, um
ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 liber Medizinprodukte bereitzustellen [Amtsblatt L. 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereichs dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen
EFTA-Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagementprozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geiandert durch die Richtlinie
2007/47/EG, stehen. Dies bedeutet, dass gemidff dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich” verringert, ,minimiert” oder
»2ausgeschlossen/beseitigt werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1, 2, 5,6, 7,8,9,11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht
in dieser Européischen Norm abgedeckt ist.

Documents
6 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2020-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2020-03

DIN EN ISO 81060-2:2020-03
EN ISO 81060-2:2019 (D)

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93/42 /EWG [Amtsblatt L 169]

Grundlegende
Anforderungen Abschnitt(e)/
der Unterabschnitt(e) dieser Erlauterungen/Anmerkungen
Richtlinie 93 /42 Europaischen Norm
/EWG

Nur die Eigenschaften der Messleistung
10.1 4,5 und 6 (Genauigkeit) sowie die entsprechenden
Priifverfahren werden behandelt.

Nur in Bezug auf bestimmte zuséatzliche Warnungen,
die in den angegebenen Unterabschnitten enthalten
sind, die sich auf folgende Punkte beziehen:

— Definition auf bestimmte Patientengruppen;

— dass die Wirksamkeit nicht bei Vorhandensein
von Dysrhythmien, die unter die
Ausschlusskriterien  fallen, nachgewiesen
wurde, soweit zutreffend;

— unter Angabe der arteriellen Referenzstelle;
51.6e) 6.2.1d)2), 6.2.2a),

13.6a)j) ;
6.2.7,7 h) und 7 i) — Bekanntgabe des Verfahrens zum Bestimmen
und Uberpriifen des mittleren arteriellen
Drucks;

— Eignung fiir die Verwendung bei Schwangeren
(einschliefllich praeklamptischen) Patienten,
falls zutreffend;

— dass die Wirksamkeit bei Schwangeren
(einschliefRlich praeklamptischen) Patienten
ggf. nicht nachgewiesen wurde.

Die nur in Bezug auf die Durchfiihrung unserer
klinischen Priifungen abgedeckt sind:

— auskultatorische Referenzblutdruckmess-
b gerate;
A.n angX, 2.3.1 5,6 und 7
bis 2.3.3 — referenzinvasive Blutdruckiiberwachungs-
gerate;

— ggf. schwangere Patientengruppen.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veréffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) und IEC (die Internationale Elektrotechnische
Kommission) bilden das auf die weltweite Normung spezialisierte System. Nationale
Normungsorganisationen, die Mitglieder von ISO oder IEC sind, beteiligen sich an der Entwicklung von
Internationalen Normen in Technischen Komitees, die von der jeweiligen Organisation eingerichtet wurden,
um spezifische Gebiete technischer Aktivititen zu behandeln. Auf Gebieten von beiderseitigem Interesse
arbeiten die Technischen Komitees von ISO und IEC zusammen. Weitere internationale staatliche und
nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO und IEC stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit
teil.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen [SO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. ISO und IEC sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren. Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden
sich in der Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe
www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Eine Erlduterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) Dberiicksichtigt, enthdlt der folgende Link:
www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 3, Respiratory devices and related equipment, und vom Technischen Komitee IEC/TC 62,
Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC D, Electromedical equipment erstellt.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 81060-2:2013), die technisch iiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen gegeniiber der Vorgiangerausgabe sind die Folgenden:

— das Verfahren ,gleicher Arm, gleichzeitige Messung“ wurde geldscht;

— zahlreiche Verdeutlichungen wurden hinzugefiigt und fiir die mmHg-Werte wurden &dquivalente
kPa-Werte eingefiigt.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO/IEC 81060 kann auf der ISO-Internetseite abgerufen
werden.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Die Bestimmung von BLUTDRUCK ist ein wichtiges VERFAHREN, das in der klinischen Anwendung zur
Beurteilung des Zustands eines PATIENTEN genutzt wird.

Die Messung des BLUTDRUCKS dient als Hilfestellung um die Titration von Medikamenten und das
Flissigkeitsmanagement zu kontrollieren und um Warnungen iiber Anderungen im Gesundheitszustand des
PATIENTEN bereitzustellen.

Der BLUTDRUCK wird wahrend der Andsthesie regelmafdig gemessen. Die Messung des BLUTDRUCKS dient als
Hilfestellung um die Titration von Medikamenten und das Fliissigkeitsmanagement zu kontrollieren und um
Warnungen tiber Anderungen im Gesundheitszustand des PATIENTEN bereitzustellen.

In diesem Dokument werden die folgenden Schriftarten verwendet:

— Anforderungen, deren Erfiillung verifiziert werden kann, und Definitionen: in Normalschrift;

— Informationen aufderhalb von Tabellen wie z.B. Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen:
in Kleinschrift. Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift;

— Priifverfahren: in Kursivschrift;

— IN ABSCHNITT 3 DER GRUNDLEGENDEN NORM, IN DIESEM DOKUMENT ODER WIE ANGEMERKT DEFINIERTE BEGRIFFE:
KAPITALCHEN.

In diesem Dokument wird das Konjunktionaladverb ,oder“ als ,inklusives oder” verwendet, sodass eine
Aussage wahr ist, wenn eine beliebige Kombination der Bedingungen wabhr ist.

Die in diesem Dokument verwendeten Verbformen entsprechen der in Anhang H zu den ISO/IEC-Richtlinien,
Teil 2 beschriebenen Nutzung. Fiir die Zwecke dieses Dokuments bedeutet das Hilfsverb:

,muss”, dass eine Anforderung erfiillt werden muss oder eine Priifung zur Konformitdt mit diesem
Dokument zwingend erforderlich ist;

— ,sollte, dass die Erfiillung einer Anforderung empfohlen wird oder eine Priifung zur Konformitat mit
diesem Dokument nicht zwingend erforderlich ist, aber empfohlen wird;

— ,darf” wird verwendet, um einen zuldssigen Vorgang zur Herstellung der Konformitit mit einer
Anforderung oder Priifung zu beschreiben.

Ein Sternchen (*) als erstes Zeichen einer Uberschrift oder am Beginn eines Absatzes oder einer
Tabellentiberschrift weist auf eine Anleitung oder Begriindung zu diesem Punkt in Anhang A hin.

Anhang B enthdlt die Abschnitte und Unterabschnitte mit den WESENTLICHEN GRUNDSATZEN nach
1SO 16142-1:2016.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen und Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG fiir ME-GERATE (Medizinisches
Elektrisches Gerat) fest, die zur INTERMITTIERENDEN nichtinvasiven automatischen Schatzung des arteriellen
BLUTDRUCKS unter Verwendung einer MANSCHETTE eingesetzt werden.

Dieses Dokument ist anwendbar auf alle NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATE, die zur Schitzung, Anzeige
oder Aufnahme des BLUTDRUCKS Pulsationen, Fluss oder Gerdusche detektieren oder anzeigen. Diese
NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATE brauchen die MANSCHETTE nicht unbedingt automatisch aufpumpen zu
koénnen.

Dieses Dokument behandelt NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERATE, die fiir alle PATIENTEN-Gruppen (z. B. alle
Alters- und Gewichtsbereiche) und alle Anwendungsbedingungen (z.B. fiir die ambulante Langzeit-
BLUTDRUCKiiberwachung, BLUTDRUCKliberwachung unter Belastung und BLUTDRUCKselbstmessung bei der
MEDIZINISCHEN VERSORGUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG sowie fiir die Nutzung in einer professionellen
Gesundheitseinrichtung) geeignet sind.

BEISPIEL AUTOMATISIERTES NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT wie in IEC 80601-2-30 beschrieben, KLINISCH
GEPRUFT nach diesem Dokument.

Dieses Dokument legt zusatzliche Anforderungen fiir die Beschreibung in den BEGLEITPAPIEREN von
NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATEN fest, die erfolgreich nach diesem Dokument KLINISCH GEPRUFT sind.

Dieses Dokument ist nicht anwendbar fiir die KLINISCHE PRUFUNG der NICHTAUTOMATISIERTEN NICHTINVASIVEN
BLUTDRUCKMESSGERATE beschrieben in ISO 81060-1 oder des INVASIVEN BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATS
beschrieben in IEC 60601-2-34.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

ANMERKUNG 1 Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaf (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

ANMERKUNG 2 Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen aufgefiihrt.

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

[SO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices

[SO 16142-1:2016, Medical devices — Recognized essential principles of safety and performance of medical
devices — Part 1: General essential principles and additional specific essential principles for all non-IVD

medical devices and guidance on the selection of standards

IS0 81060-1:2007, Non-invasive sphygmomanometers — Part1: Requirements and test methods for
non-automated measurement type

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

IEC 60601-1-11:2015, 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
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[EC 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

[EC 80601-2-30:2018, Medical electrical equipment — Part 2-30: Particular requirements for basic safety and
essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers

3 Begriffe

Flir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 14155:2011, ISO 14971:2007,
[SO 16142-1:2016, ISO 81060-1:2007, IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, IEC 60601-1-11:2015,
[EC 60601-2-34:2011 und IEC 80601-2-30:2018 und die folgenden Begriffe.

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online browsing platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/
ANMERKUNG  Der Einfachheit halber ist ein alphabetischer Index der definierten Begriffe in Anhang C gegeben.

3.1

intermittierend

<nichtinvasives BLUTDRUCKMESSGERAT> PROZESS zur Schatzung des BLUTDRUCKS nutzend, der einen einzelnen
Satz Blutdruckwerte aus einer Anzahl von Herzschldgen liefert

3.2

Referenz

REF

bekannte Genauigkeit, die zur KLINISCHEN PRUFUNG anderer Gerdte verwendet wird

3.3

nichtinvasives Blutdruckmessgerit

ME-GERAT zur nichtinvasiven Schatzung des systemischen arteriellen BLUTDRUCKS
3.4

zu priifendes nichtinvasives Blutdruckmessgerit

SuT

(en: sphygmomanometer-under-test)
AUTOMATISIERTES NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT, das einer KLINISCHEN PRUFUNG unterzogen wird

4 Allgemeine Anforderungen an KLINISCHE PRUFUNGEN
4.1 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG

a) AUTOMATISIERTE ~ NICHTINVASIVE ~ BLUTDRUCKMESSGERATE miissen einer KLINISCHEN PRUFUNG in
Ubereinstimmung mit diesem Dokument fiir jede Betriebsart unterzogen werden durch Anwendung:

1) eines nichtinvasiven (auskultatorischen) REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERATS am Oberarm; oder
2) eines INVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATS.
BEISPIEL1  Erwachsenen- und Neonatal-Modus.

BEISPIEL2  Langsamer und schneller MANSCHETTENdruckablassmodus.
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b) Eine klinische Priifung muss als Typpriifung angesehen werden.

c) Ein fiir die Anzeige des zentralen oder aortalen Blutdrucks verwendetes automatisiertes nichtinvasives
Blutdruckmessgerat muss eine zentrale oder aortale invasive Referenzstelle fiir die klinische Priifung
verwenden (siehe 6.2.2).

ANMERKUNG Ein solches automatisiertes NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT wird in Abschnitt 6 untersucht.

Die Einhaltung der Anforderungen dieses Unterabschnitts ist als gegeben anzusehen, wenn die Kriterien der
entsprechenden Inspektionen und Priifungen in diesem Dokument erfiillt werden.

4.2 Gute Klinische Praxis

a) Alle KLINISCHEN PRUFUNGEN miissen die Anforderungen nach ISO 14155:2011 erfiillen.

b) KLINISCHE PRUFUNGEN mit INVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERATEN sollten bei PATIENTEN
oder Probanden nicht zum alleinigen Zweck der Priifung der Leistungsfihigkeit nichtinvasiver
BLUTDRUCKMESSGERATE eingesetzt werden.

ANMERKUNG Einige Behdrden mit rechtlichen Zustandigkeiten haben weitere Anforderungen.

c) Die Anforderungen dieses Dokuments, die spezieller als die entsprechenden Anforderungen in der
[SO 14155:2011 sind, miissen gelten.

Die Einhaltung ist durch Anwendung der Anforderungen nach ISO 14155:2011 zu kontrollieren.

4.3 Status vorheriger klinischer Priifungen

Die KLINISCHEN PRUFUNGSergebnisse fiir bereits erfolgreich auf der Grundlage fritherer Versionen von
ISO 81060-2 Kklinisch gepriifte NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERATE bleiben giiltig und die KLINISCHE PRUFUNG
braucht zur Konformitdt mit diesem Dokument nicht wiederholt werden.

4.4 Prasentation der Zusammenfassung der klinischen Priifung

Die technische Beschreibung eines NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERATS muss Kontaktinformationen

enthalten, um es der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION zu ermoglichen, eine Kopie der Zusammenfassung der
KLINISCHEN PRUFUNG anzufordern.

5 KLINISCHE PRUFUNG mit einem auskultatorischen NICHTINVASIVEN
REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT

5.1 Anforderungen an Probanden
5.1.1 * Anzahl

a) Eine KLINISCHE PRUFUNG mit einem auskultatorischen NICHTINVASIVEN REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT
muss mindestens 85 Probanden umfassen.

b) Wenn nicht anders angegeben, miissen mindestens drei giiltige gepaarte BLUTDRUCKwerte bei jedem
Proband gemessen werden [siehe 5.2.4.1.1 0)].

c¢) Es miissen mindestens 255 giiltige paarweise BLUTDRUCKwerte vorliegen.

Die Einhaltung ist durch Priifen des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu kontrollieren.
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5.1.2 * Geschlechterverteilung

a) Mindestens 30 % der Probanden miissen mannlich sein.

b) Mindestens 30 % der Probanden miissen weiblich sein.

Die Einhaltung ist durch Priifen des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu kontrollieren.

5.1.3 * Altersverteilung

a) Bei einem NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT fiir die Anwendung bei Erwachsenen oder jugendlichen
PATIENTEN muss das Alter jeder der in die KLINISCHE PRUFUNG aufgenommenen Probanden tliber 12 Jahre
liegen.
ANMERKUNG 1 Die Mindestgesamtzahl betrdgt 85 Probanden.

b) Bei einem NICHTINVASIVEN BLUTDRUCKMESSGERAT, zusdtzlich fiir die Anwendung bei Kindern, miissen
35 Kinder im Alter zwischen 3 Jahren und 12 Jahren in die KLINISCHE PRUFUNG aufgenommen werden.

ANMERKUNG 2 Die Mindestgesamtzahl betrdgt 85 Probanden (35 Kinder im Alter von 3 Jahren bis 12 Jahren
und 50 Personen tiber 12 Jahren)

c) Wenn das NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERAT eine besondere Betriebsart fiir Kinder bietet, miissen bei
dieser Betriebsart Kinder als spezielle PATIENTENgruppe angesehen werden (siehe 5.1.6). In einer

solchen Studie sind Kinder von den Anforderungen zur BLUTDRUCKverteilung in 5.1.5 ausgenommen.

d) Kinder unter 3 Jahren diirfen nicht in eine KLINISCHE PRUFUNG einbezogen werden, die auskultatorische
REFERENZmessungen durch Untersucher mit einem REFERENZ-BLUTDRUCKMESSGERAT durchfiihrt.

Die Einhaltung ist durch Priifen der BEGLEITPAPIERE und des KLINISCHEN PRUFBERICHTS zu kontrollieren.
5.1.4 *Verteilung der Gliedmafdumfange
a) Fir ein NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESSGERAT, das eine einzige MANSCHETTENgrof3e hat, gilt:

1) mindestens 40 % der Probanden miissen einen Gliedmafumfang haben, der in der oberen Halfte
des angegebenen Bereichs der MANSCHETTENspezifikation liegt;

2) mindestens 40 % der Probanden miissen einen Gliedmafumfang haben, der in der unteren Halfte
des angegebenen Bereichs der MANSCHETTENspezifikation liegt;

3) mindestens 20 % der Probanden miissen einen Gliedmaflumfang haben, der im oberen Viertel des
angegebenen Bereichs der MANSCHETTENspezifikation liegt;

4) mindestens 20 % der Probanden miissen einen Gliedmafiumfang haben, der im unteren Viertel des
angegebenen Bereichs der MANSCHETTENspezifikation liegt und

5) mindestens 10 % der Probanden miissen einen Gliedmafumfang haben, der im oberen Achtel des
angegebenen Bereichs der MANSCHETTENspezifikation liegt und

6) mindestens 10 % der Probanden miissen einen Gliedmafiumfang haben, der im unteren Achtel des
angegebenen Bereichs der MANSCHETTENspezifikation liegt.
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