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DIN EN ISO 81060-2:2024-08

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO81060-2:2019 + A1:2020 + A2:2024) 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 deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-06-01 AA ,Nichtinvasive
Blutdruckmessgerate” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Dieses Dokument enthilt die Anderung 1, angenommen von CEN am 2020-08-17, und die Anderung 2,
angenommen von CEN am 2024-02-26.

Der Beginn und das Ende von neuem oder gedndertem Text werden durch die Anderungsmarken und

angezeigt.

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

[EC 60601-1:2005+Amendment 1:2012 siehe DIN EN 60601-1:2013-12

IEC 60601-1-11:2015 siehe DINEN 60601-1-11:2016-04
IEC 60601-2-34:2011 siehe DIN EN 60601-2-34:2015-01
IEC 80601-2-30:2018 siehe DIN EN IEC 80601-2-30:2020-03
ISO 14155:2011 siehe DIN EN ISO 14155:2012-01

ISO 14971:2007 siehe DIN EN ISO 14971:2013-04

ISO 81060-1:2007 siehe DIN EN ISO 81060-1:2012-08

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 81060-2:2020-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) im Anwendungsbereich ein weiterer Absatz hinzugefiigt;

b) in 4.2 zwei weitere Listenpunkte hinzugefiigt;

c) 5.1.4und 6.1.4 ersetzt;

d) in Anhang A eine Begriindung zum Anwendungsbereich aufgenommen.

Friihere Ausgaben

DIN 58130: 1996-12

DIN EN 1060-4: 2004-12
DIN EN ISO 81060-2: 2014-10, 2020-03, 2020-12
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1:2013-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliefslich 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, 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
hduslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2015); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015

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

DIN EN IEC 80601-2-30:2020-03, Medizinische elektrische Gercte — Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven
Blutdruckmessgerdten (IEC 80601-2-30:2018); Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-30:2019

DIN EN ISO 14155:2012-01, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis
(150 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 Prlifverfahren
der nicht-automatisierten Bauart (ISO 81060-1:2007); Deutsche Fassung EN I1SO 81060-1:2012
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 81060-2

Dezember 2017

EUROPEAN STANDARD +A1l +A2
NORME EUROPEENNE September 2020 April 2024

ICS 11.040.10 Ersatz fiir EN ISO 81060-2:2014

Deutsche Fassung

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate —
Teil 2: Klinische Prifung der intermittierenden
automatisierten Bauart
(ISO 81060-2:2018 + Amd.1:2020 + Amd.2:2024)

Non-invasive sphygmomanometers — Sphygmomanometres non invasifs —
Part 2: Clinical investigation of intermittent automated Partie 2: Investigation clinique pour type ponctuel a
measurement type mesurage automatique
(IS0 81060-2:2018 + Amd.1:2020 + Amd.2:2024) (IS0 81060-2:2018 + Amd.1:2020 + Amd.2:2024)

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

Die Anderung A1 modifiziert die Europaische Norm EN ISO 81060-2:2019. Sie wurde vom CEN am 17. August 2020
angenommen.

Die Anderung A2 modifiziert die Europaische Norm EN ISO 81060-2:2019. Sie wurde vom CEN am 26. Februar 2024
angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
CEN-CENELEC-Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, 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 81060-2:2024-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08

DIN EN ISO 81060-2:2024-08
EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020 + A2:2024 (D)

Inhalt
Seite

EUTrOPAiSCRES VOTWOTT ... s ssssssssasasasasasasasasasasasasesesesesesesesesesesesesenens 4
Europiisches VOrwort der ANAErung Gl ... ccccsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassses 6
Europiisches Vorwort der ANAerung 2 ®zl......scssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 7
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden

Richtlinie 93/42/EWG [AMtSDIatt L 169] ..ccvrmvivininsnnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssesssesens 8
B0 a0 o 10
Vorwort der ANAerung 1 Bl ceeceeeeeeeeesesessssesssssesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssanes 11
Vorwort der ANAerung 2 (2l......eeceeeeuneessesessssesssssessssessssssssssessssssssssessssssssssssssssssssssssasenes 12
00D 01 11, 13
1 Anwendungsbereich... s ———————— 14
2 NOIrmative VerWeISUNZEIN ..o rrrrrrsesssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s nenen 14
3 BeGriffe . —————— 15
4 Allgemeine Anforderungen an KLINISCHE PRUFUNGEN ....coussssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 16
4.1 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG ...cuustsesmssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassasssssasssssssssssssssssssassssssssssssssssss 16
4.2 GULE KINISCRE PraXiS.smsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssasssssasasasasasasasasasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 16
4.3 Status vorheriger Kklinischer Prifungen......c.mmm 16
4.4 Prisentation der Zusammenfassung der klinischen Priffung.........oomnn. 17
5 KLINISCHE PRUFUNG mit einem auskultatorischen NICHTINVASIVEN REFERENZ-

BLUTDRUCKMESSGERAT wecusutssssrsesessssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssasssssassssssssssassassessassassssssssssassesssssssssssssnsnsss 17
5.1 Anforderungen an Probanden. ... 17
LS00 T . 1 1 /- 1 11 . 17
5.1.2 * GeschleChterverteilung ... ————————————————— 17
5.1.3 ¥ AItersSverteilung ... —————————————— 17
5.1.4 *Verteilung der Gliedmafdumfinge........cccounmsmnesesmsmsmsssssssssscnnns 18
5.1.5 BlutdrucKk-Verteilung ... s sssssses 20
5.1.6 * Besondere PATIENTEN-Gruppen .20
5.2 KLINISCHES PRUFVERFAHREN mit einem NICHTINVASIVEN REFERENZ BLUTDRUCKMESSGERAT .cuvuesesesesesess 21
5.2.1 *ProbandenvorbDereitling ... s s 21
5.2.2 *Untersuchervorbereitung ... 21
5.2.3 ¥ REFERENZ-MESSUINZEIL .cvrurusmsesmssssmsssmsmssmsssssmsssssssassssssssasssssssssssssssssassssss seassssss s sass s seasssess seassss s ssssassssssassnsssssanans 22
5.2.4 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG ....cuscsmsimsmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssss 23
5.2.5 *Zusitzliche Anforderungen an NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERATE fiir die vorgesehene

Anwendung bei Belastungsmessungen ... 32
5.2.6 *Zusitzliche Anforderungen an NICHTINVASIVE BLUTDRUCKMESSGERATE fiir die vorgesehene

Anwendung bei der ambulanten Uberwachung..........ooeesessssessssesanns 33
6 KLINISCHE PRUFUNG mit INVASIVEM REFERENZ-BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERAT .34
6.1 Anforderungen an PATIENTEN ... esesrmssssessssssssssssssssssssssssssssssssss s s ssass s seass s ssasssnassssasssssssses 34
6.1.1  ANZAD] s ————————————————— s —————— 34
6.1.2 * Geschlechterverteilung ... ——————————————— 34
LS TS T WL /=3 3T ) o =) 1 LT 4, 34
6.1.4 Verteilung der Gliedmaflumfinge........ccumrmnmsmnmsmssssessscssssesnacns 35

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2024-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08

DIN EN ISO 81060-2:2024-08
EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020 + A2:2024 (D)

6.1.5 BLUTDRUCK-Verteilung LS EEEAEAEAEALALALALALALALALALALARASRSRSARRRRRRRR SRR RE AR RE RS 37
6.1.6 BeSONAEre PATIENTENGTUPPEIN i utuisisrsrsssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssasssasasasasasasasasasasasssasassssssssssessssssssssssssssseseses 37
6.2 Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG mit INVASIVEM REFERENZ BLUTDRUCKUBERWACHUNGSGERAT ....... 38
6.2.1 ¥ REFERENZITI@SSUIIG . curusturusessasssssssssassssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssss ssassssssssssss ssass sssss sssssssssssssssssssssess 38
6.2.2 * REFERENZ-Ort der arteriellen MeSSUNE .......ouumummsmssssssssssssssssssssssssssens 38
LS T T4 20 7. 5 023 1 39
6.2.4 * Bestimmung des REFERENZ- BLUTDRUCKQ ......... 40
6.2.5 Feststellung der Messabweichung der BLUTDRUCKmessung . 41
L3 2 T D - 1) B L 1 41
6.2.7 MITTLERER ARTERIELLER BLUTDRUCK (MAP) 41
7 * Schwangere PATIENTENgruppen w42
Anhang A (informativ) Begriindung und Leitfaden ... 43
A1 AlIGEIMEINES ..eererinsiissssssmsissssssrs s AR AR AR RS 43
Anhang B (informativ) Verweisung auf WESENTLICHE GRUNDSATZE ...ccousmsssssssesssssssussssssssssssssssssses 53
Anhang C (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe .........c.conuran 54
LiteratuUrNiNWeISe. ..o s 55

Documents

Document Sharint_:BHub

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2024-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08

DIN EN ISO 81060-2:2024-08
EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020 + A2:2024 (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 Europaische 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 Moglichkeit 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 Anhang ZA“ 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 kénnen.

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 1SO-Norm, wie nachfolgend beschrieben, einschliefilich 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

EN ISO 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

EN ISO 81060-1:2012

ISO 81060-1:2007

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien,
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.

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2024-08
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Européisches Vorwort der Anderung

Der Text von ISO 81060-2:2018/Amd.1:2020 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic
and respiratory equipment” der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als
EN IS0 81060-2:2019/A1:2020 durch das Technische Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“
libernommen, 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 Mdrz 2021, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Marz 2021 zuriickgezogen werden.

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 81060-2:2018/Amd.1:2020 wurde von CEN als ENISO 81060-2:2019/A1:2020 ohne
irgendeine Abdanderung genehmigt.

Documents
6 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 81060-2:2024-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-81060-2-2024-08

DIN EN ISO 81060-2:2024-08
EN ISO 81060-2:2019 + A1:2020 + A2:2024 (D)

Europiisches Vorwort der Anderung 2

Dieses Dokument (ENISO 81060-2:2019/A2:2024) wurde vom Technischen Komitee 1SO/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 Anderung zur Europdischen Norm ENISO 81060-2:2019 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Veroffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis
Oktober 2024, und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis Oktober 2024 zuriickgezogen
werden.

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

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN
abrufbar.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 81060-2:2018/Amd 2:2024 wurde von CEN als ENISO 81060-2:2019/A2:2024 ohne
irgendeine Abdnderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europidischen 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 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereichs dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehdrigen
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, geidndert durch die Richtlinie
2007/47 /EG, stehen. Dies bedeutet, dass geméfs 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 Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169]

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

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

Nur in Bezug auf bestimmte zusatzliche
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;

5.1.6€)6.2.1d) 2),6.2.2a), | — unter Angabe der arteriellen Referenzstelle;

6.2.7,7h) und 71i) — Bekanntgabe des Verfahrens zum

Bestimmen und Uberpriifen des mittleren
arteriellen Drucks;

13.6 a) j)

— Eignung fiir die Verwendung bei
Schwangeren (einschlief3lich
praeklamptischen) Patienten, falls
zutreffend;

— dass die Wirksamkeit bei Schwangeren

(einschlief’lich praeklamptischen) Patienten
ggf. nicht nachgewiesen wurde.

Die nur in Bezug auf die Durchfiihrung unserer

klinischen Priifungen abgedeckt sind:

— auskultatorische Referenzblutdruckmess-

AnhangX, 2.3.1 bis 2.3.3 | 5,6 und 7 gerate;

— referenzinvasive Blutdruckiiberwachungs-
gerate;

— ggf. schwangere Patientengruppen.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung 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, konnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (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 ISO-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
konnen. 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 Erldauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, 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 used for patient care, 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 Vorgingerausgabe sind die Folgenden:

— das Verfahren ,gleicher Arm, gleichzeitige Messung“ wurde gel6scht;

— 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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Vorwort der Anderung 1

ISO (die Internationale Organisation flir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
iblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

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. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. ISO ist 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.

Flr eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung 1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe 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 used for patient care, und dem Technischen
Komitee IEC/TC 62, Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC D, Electromedical equipment,
erarbeitet.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 81060 und der Normenreihe IEC 81060 ist auf der
[SO-Internetseite abrufbar.

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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Vorwort der Anderung 2

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Directives, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Directives, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives oder www.iec.ch/members_experts/refdocs).

ISO und IEC weisen auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines
oder mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO und IEC beziehen jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung
beziiglich Nachweis, Giiltigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der
Veroéffentlichung dieses Dokuments lagen ISO und IEC keine Mitteilung iiber ein Patent bzw. mehrere Patente
vor, welche/s zur Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein kdnnte/n. Anwender werden jedoch darauf
hingewiesen, dass dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der
Patentdatenbank unter www.iso.org/patents und https://patents.iec.ch entnommen werden. ISO und IEC
sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

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

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitiatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) bertcksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html. Fiir IEC, siehe
www.iec.ch/understanding-standards.

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,
Medical equipment, software, and systems, Unterkomitee SC 62D, Particular medical equipment, software, and
systems, in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Komitee fiir Normung (CEN), Technisches Komitee
CEN/TC 205, Nicht aktive Medizinprodukte, in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung zur technischen
Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihen ISO 81060 ist auf der ISO- und IEC-Internetseite abrufbar.
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 und www.iec.ch/national-committees 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
Fliissigkeitsmanagement zu kontrollieren und um Warnungen iiber Anderungen im Gesundheitszustand des
PATIENTEN bereitzustellen.

Der BLUTDRUCK wird wahrend der Andsthesie regelmafiig gemessen. Die Messung des BLUTDRUCKS dient als
Hilfestellung um die Titration von Medikamenten und das Fliissigkeitsmanagement zu kontrollieren und um
Warnungen iiber 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 Konformitit mit diesem
Dokument zwingend erforderlich ist;

— ,sollte”, dass die Erfiillung einer Anforderung empfohlen wird oder eine Priifung zur Konformitiat 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
Tabelleniiberschrift weist auf eine Anleitung oder Begriindung zu diesem Punkt in Anhang A hin.

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

Dieses Dokument legt Anforderungen und Verfahren der KLINISCHEN PRUFUNG fliir 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
kénnen.

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-
BLUTDRUCKliberwachung, BLUTDRUCKiiberwachung 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 zusitzliche 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.

Dieses Dokument ist nicht anwendbar fiir KLINISCHE PRUFUNGEN eines Sets von MANSCHETTEN, die nicht die
gleichen Werkstoffe und die gleiche Konstruktion aufweisen. Jedes MANSCHETTEN-Set muss getrennt nach
diesem Dokument bewertet werden.

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 (einschlielich 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.

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

ISO 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-1VD 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
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