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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 81060-3:2019) 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 zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-02-14 AA ,Nichtinvasive
Blutdruckmessgerate” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlielen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

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

IEC 60601-2-34:2011 siehe DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750-1-34):2015-01
1SO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
1SO 81060-1:2007 siehe DIN EN ISO 81060-1:2012-08
Nationaler Anhang NA
(informativ)
Literaturhinweise

DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750-1-34):2015-01, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-34: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgeriten (IEC 60601-2-34:2011); Deutsche Fassung EN 60601-2-34:2014

DIN EN ISO 14155, 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 81060-1:2012-08, Nicht invasive Blutdruckmessgerdte — Teil 1: Anforderungen und Priifverfahren
der nicht-automatisierten Bauart (ISO 81060-1:2007); Deutsche Fassung EN ISO 81060-1:2012
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 81060-3:2019) 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.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS81060-3:2019 wurde von CEN als prENISO 81060-3:2019 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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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 Normungs-
organisationen, 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. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-
staatlich, die in engem Kontakt mit ISO und IEC stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. Auf dem Gebiet
der Informationstechnologie haben ISO und IECein gemeinsames technisches Komitee (JTC, en: joint
technical committee), ISO/IECJTC 1, eingerichtet.

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 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 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 Patenterkldarungen (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 ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

ISO/IEC 81060-3 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121, Anaesthetic and respiratory equipment,
Unterkomitee SC 3, Respiratory devices and related equipment used for patient care, in Zusammenarbeit mit
dem Technischen Komitee IEC/TC 62, Electrical equipment in medical practice, Unterkomitee SC 62D,
Electromedical equipment in Ubereinstimmung mit dem ISO/IEC-Kooperationsverfahren 5 erarbeitet.
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Einleitung

Die Anzahl kontinuierlich messender, nichtinvasiver automatisierter Blutdruckmessgerdte hat in den letzten
10 Jahren deutlich zugenommen. Mit dieser Norm ist beabsichtigt, die ndtigen Anforderungen fiir klinische
Priifungen bereitzustellen, um sicherzustellen, dass die wesentlichen Leistungsmerkmale dieser Blutdruck-
messgerdte ein geeignetes Niveau aufweisen, dhnlich wie bei nichtkontinuierlichen automatisierten
nichtinvasiven Blutdruckmessgerdten.

In diesem Dokument werden die folgenden Schriftarten verwendet:

— Anforderungen, Ubereinstimmung, die {iberpriift werden kann, und Definitionen: Schriftart Antiqua;

— Anmerkungen und Beispiele: Schriftart Antiqua, Kleiner;

— definierte Begriffe und Priifverfahren: Kursivschrift.

In dieser Norm wird die Konjunktion ,oder” als ,einschlief;endes oder” verwendet; eine Aussage ist also
wahr, wenn eine beliebige Kombination der Bedingungen wabhr ist.

Die in diesem Dokument verwendeten Verbformen werden gebraucht, wie in AnhangH der ISO/IEC-
Richtlinien, Teil 2, beschrieben. Fiir die Anwendung dieser Norm bedeutet das Hilfsverb:

— ,muss“ (en: shall), dass fiir die Ubereinstimmung mit dieser Norm die Ubereinstimmung mit einer
Anforderung oder einer Priifung obligatorisch ist;

— ,sollte, dass fiir die Ubereinstimmung mit dieser Norm die Ubereinstimmung mit einer Anforderung
oder einer Priifung empfohlen wird, aber nicht obligatorisch ist;

— darf‘ eine Zulissigkeit (z.B. eine zulidssige Vorgehensweise, die Ubereinstimmung mit einer
Anforderung oder einer Priifung zu erreichen);

— ,kann“ eine Moglichkeit oder ein Vermogen; und
— ,muss” (en: must) eine dufdere Einschrankung.

Ein Sternchen (*) als erstes Zeichen eines Titels oder am Anfang eines Absatz- oder Tabellentitels zeigt an,
dass Anhang A zu diesem Punkt einen Leitfaden oder eine Begriindung enthalt.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen und Verfahren fiir die klinische Priifung von kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdten fest, die zur Messung des Blutdrucks bei Probanden
eingesetzt werden.

Da dieses Dokument sowohl Gerédte zur Messung von Trends als auch Gerdte zur Messung absolut genauer
Werte abdeckt und sich ausschliefRlich mit den Anforderungen fiir die klinische Priifung befasst, wird die
Darstellung der Ausgabe in diesem Dokument nicht behandelt.

ANMERKUNG 1 In IEC 62366-1 werden Anforderungen fiir die Anwendung der gebrauchstauglichkeitsorientierten
Entwicklung auf Medizinprodukte ausgefiihrt, was dazu beitragen kann, fiir den vorgesehenen Anwender erkennbar zu
machen, ob die angezeigten Daten absolut genaue Werte oder Trendwerte sind.

Die in diesem Dokument dargelegten Anforderungen und Verfahren fir die klinische Priifung von
kontinuierlichen, automatisierten, nichtinvasiven Blutdruckmessgerdten gelten fiir alle Probandengruppen
sowie fiir alle Anwendungsbedingungen, unter denen kontinuierliche, automatisierte nichtinvasive
Blutdruckmessgerdte eingesetzt werden.

ANMERKUNG 2 Probandengruppen kénnen beispielsweise auf der Basis von Alters- oder Korpergewichtsbereichen
definiert werden.

ANMERKUNG 3 Anwendungsbedingungen konnen sich z. B. auf die ambulante Blutdruck-Uberwachung, die Blutdruck-
Uberwachung bei Belastungstests sowie den Einsatz von Blutdruckdruck-Messgeriten bei der medizinischen Versorgung
in hduslicher Umgebung sowie in einer professionellen Gesundheitseinrichtung oder im Rahmen des medizinischen
Notfalldienstes beziehen.

Dieses Dokument legt zusatzliche Anforderungen an die Kennzeichnung von Begleitpapieren fiir
kontinuierliche, automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdte fest, die einer klinischen Priifung nach
diesem Dokument unterzogen wurden.

Dieses Dokument ist nicht anwendbar auf die klinische Priifung von nicht automatisierten Blutdruck-
messgerdten wie in SO 81060-1 beschrieben, die klinische Priifung von nichtkontinuierlichen
automatisierten Blutdruckmessgerdten wie in IS0 81060-2 beschrieben, von nichtkontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdten wie in [EC 80601-2-30 beschrieben oder von invasiven
Blutdruckiiberwachungsgerdten wie in IEC 60601-2-34 beschrieben.

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 (einschlieRlich aller Anderungen).

ANMERKUNG  Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen aufgefiihrt.

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

[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

[SO 81060-1:2007, Non-invasive sphygmomanometers — Part 1: Requirements and test methods for non-
automated measurement type
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[SO 81060-2:2018, Non-invasive sphygmomanometers — Part2: Clinical investigation of intermittent
automated measurement type

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

[EC 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 the home healthcare environment

[EC 60601-2-34:2011, Medical electrical equipment — Part 2-34: Particular requirements for the safety,
including 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

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 14155, [SO 81060-1:2007,
[SO 81060-2:2018, IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, IEC 60601-2-34:2011, IEC 80601-2-30:2018 und die
folgenden Begriffe.

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

— 1EC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter http://www.iso.org/obp

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Einfachheit halber sind die Quellen aller in diesem Dokument verwendeten, definierten
Begriffe in Anhang C aufgefiihrt.

31

Anderungsbewertungsintervall

Zeitintervall, innerhalb dessen ein kontinuierliches automatisiertes nichtinvasives Blutdruckmessgeridit
nachweislich in der Lage ist, Anderungen des Blutdrucks zu verfolgen

3.2
kontinuierliches automatisiertes nichtinvasives Blutdruckmessgeridit
Gerat zur Bestimmung des Blutdrucks anhand der Pulswelle eines Herzzyklus ohne Arterienpunktion

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein kontinuierliches automatisiertes nichtinvasives Blutdruckmessgerdt ist zwar in der Lage,
den Blutdruck anhand der Pulswelle eines jeden Herzzyklus zu bestimmen, dies bedeutet jedoch nicht zwingend, dass
das Gerdt auch die Pulswellendaten jedes Herzzyklus verwendet. Die Nichtverwendung von Daten eines bestimmten

Herzzyklus kann sinnvoll sein, z. B. um Daten von ventrikuldren Extrasystolen auszulassen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Der Hersteller darf Form und Art der Datenanzeige oder -ausgabe wéhlen.
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3.3

Initialisierung

Re-Initialisierung

Prozess, durch den von einem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt
probanden- oder zustandsspezifische Parameter festgelegt werden, die zur Schitzung des Blutdrucks
erforderlich sind

Anmerkung 1 zum Begriff: In diesem Dokument wird der Begriff Initialisierung fiir die anfangliche Initialisierung
verwendet, Re-Initialisierung fiir den wiederholten Prozess wahrend des Messzeitraums.

3.4

nichtkontinuierliches automatisiertes nichtinvasives Blutdruckmessgeridt

automatisiertes nichtinvasives Blutdruckmessgerdt zur Bestimmung des systolischen Blutdrucks, des
diastolischen Blutdrucks oder des mittleren arteriellen Blutdrucks tiber eine Reihe von Herzzyklen

3.5

paarweise Messung

zwei Messungen desselben Blutdruck-Ereignisses wahrend der Herzzyklen eines Probanden, wobei eine
Messung mit dem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt erfolgt und die andere
mithilfe des Referenz-Verfahrens

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Beispiel fiir ein Blutdruck-Ereignis ist das Auftreten des systolischen oder diastolischen
Blutdrucks.

3.6
paarweise Werte

Paar von Blutdruck-Werten, die mithilfe einer paarweisen Messung bestimmt werden

Anmerkung 1 zum Begriff: Bei den Blutdruck-Werten kann es sich um systolische, diastolische oder gemittelte
Blutdruck-Werte handeln.

3.7

Referenzmessung

in dieser Norm definiertes Verfahren mit erwiesener Genauigkeit, das zur klinischen Priifung eines
kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdits eingesetzt wird

3.8

Referenzmesswert

Ergebnis des Prozesses der Blutdruck-Messung mithilfe eines Referenz-Verfahrens

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Ergebnis kann ein systolischer Blutdruck, ein diastolischer Blutdruck oder ein mittlerer
arterieller Blutdruck sein.

4 Anforderungen speziell an die Referenz-Verfahren
4.1 *Invasives Referenz-Verfahren
4.1.1 Invasives Referenz-Blutdruckmessgeridit
a) Invasives Referenz-Blutdruckmessgerdit:
1) muss mit den Anforderungen von IEC 60601-2-34 ilibereinstimmen; mit der Ausnahme, dass die

2) die maximal zuldssige Messabweichung +2 mmHg (£0,27 kPa) nicht iberschreiten darf.
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b) Die Resonanzfrequenz und der Dampfungskoeffizient des invasiven Referenz-Blutdruckmessgerdtes
miissen untersucht und optimiert werden, damit sie den dynamischen Anforderungen entsprechen.
Siehe Literaturhinweis [2].

c) Der Druckaufnehmer muss sich auf Hohe des Herzens befinden.

d) Vor den Referenzmessungen miissen durch geeignete Maffnahmen Luftblasen und Gerinnsel aus dem
System entfernt werden.

ANMERKUNG Die Genauigkeit von Blutdruck-Messungen kann beeintrachtigt werden, wenn sich Luftblasen und
Blutgerinnsel im Katheter-/Druckaufnehmer-System befinden.

e) Invasive Referenz-Blutdruckmessgerdte, die die Blutdruck-Wellenform oder Schlag-zu-Schlag-Daten nicht
direkt ausgeben, diirfen so verandert werden, dass sie die Erfassung solcher Daten erlauben.

4.1.2 Anforderungen an Probanden
4.1.2.1 Anzahl

An der Kklinischen Priifung miissen
a) mindestens 15 Probanden teilnehmen,

b) wobei fiir die Anwendung bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern unter 3 Jahren vorgesehene
Blutdruckmessgerate eine Ausnahme bilden und an mindestens 18 Probanden gepriift werden miissen.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen des klinischen Priifberichts kontrolliert.

4.1.2.2 Geschlechterverteilung

a) Mindestens 30 % der Probanden miissen ménnlich sein.
b) Mindestens 30 % der Probanden miissen weiblich sein.
Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen des klinischen Priifberichts kontrolliert.

4.1.2.3 * Altersverteilung

4.1.2.3.1 Fiir die Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen vorgesehene nichtinvasive
Blutdruckmessgeridite

Bei einem fiir die Anwendung bei Erwachsenen oder Jugendlichen vorgesehenen kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt muss das Alter aller in die Kklinische Priifung
aufgenommenen Probanden mehr als 12 Jahre betragen.

ANMERKUNG  Mindestens 15 Probanden insgesamt.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen der Begleitpapiere und des klinischen Priifberichts
kontrolliert.

4.1.2.3.2 Fiir die Anwendung bei Kindern im Alter von 3 bis 12 Jahren vorgesehene nichtinvasive
Blutdruckmessgeridite

a) Bei einem fiir die Anwendung bei Kindern im Alter von 3 bis 12 Jahren vorgesehenen kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt muss das Alter aller in die klinische Priifung
aufgenommenen Probanden zwischen 3 und 12 Jahren liegen.

ANMERKUNG Mindestens 15 Probanden insgesamt.
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b) Kinder sind ausgenommen von:
1) den Anforderungen an die Geschlechterverteilung nach 4.1.2.2; und
2) den Anforderungen an die Verteilung der Blutdruck-Werte nach 4.1.3.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen der Begleitpapiere und des klinischen Priifberichts
kontrolliert.

4.1.2.3.3 Fiir die Anwendung bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern unter 3 Jahren
vorgesehene nichtinvasive Blutdruckmessgerdite

a) Ein fir die Anwendung bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern unter 3 Jahren vorgesehenes
kontinuierliches automatisiertes nichtinvasives Blutdruckmessgerdt muss an diesen Probandengruppen
gepriift werden.

b) Folgende Alters- und Gewichtsbereiche sind fiir eine klinische Priifung im Neonatal-Modus erforderlich:
1) Mindestens 3 Probanden miissen ein Gewicht von weniger als 1 000 g haben.
2) Mindestens 3 Probanden miissen ein Gewicht zwischen 1 000 g und 2 000 g haben.

3) Mindestens 3 Probanden miissen ein Gewicht von mehr als 2 000 g haben.
4) Mindestens 3 Probanden miissen mindestens 29 Tage, aber weniger als 1 Jahr alt sein.
5) Mindestens 3 Probanden miissen mindestens 1 Jahr, aber weniger als 3 Jahre alt sein.

c) Die zum Erreichen einer Stichprobengréfie von 18 Probanden noch erforderlichen Probanden diirfen
aus jeder der oben aufgefiihrten Gewichts- und Altersgruppen stammen.

ANMERKUNG 1  Mindestens 18 Probanden insgesamt.
ANMERKUNG 2 Ein Proband kann mehr als einer Kategorie gleichzeitig angehoren.

d) Neugeborene, Kleinkinder und Kinder unter 3 Jahren sind ausgenommen von:
1) den Anforderungen an die Geschlechterverteilung nach 4.1.2.2; und
2) den Anforderungen an die Verteilung der Blutdruck-Werte nach 4.1.3.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen der Begleitpapiere und des Kklinischen Priifberichts
kontrolliert.

4.1.2.4 * Besondere Probandengruppen

a) Wenn es Hinweise darauf gibt, dass ein bestimmtes Merkmal von Probanden die Leistung eines
kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdts beeinflussen konnte und dies die
vorgesehene Verwendung des Gerats betrifft, muss diese Gruppe (die durch solche Probandenmerkmale
gut definiert ist) als besondere Probandengruppe betrachtet werden.

b) Das kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdt muss iiber den gesamten Bereich
der Probandenmerkmale, die unter die vorgesehene Verwendung des Gerits fallen, gepriift werden.

¢) Sofern nicht anders begriindet, muss jede besondere Probandengruppe unabhangig gepriift werden.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen der Begleitpapiere und des Kklinischen Priifberichts
kontrolliert.
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4.1.3 Blutdruck-Verteilung

a) Mindestens 5% der Referenzmessungen miissen einen systolischen Blutdruck von 100 mmHg
(13,33 kPa) oder weniger ergeben.

b) Mindestens 5 % der Referenzmessungen miissen einen systolischen Blutdruck von 160 mmHg (21,33 kPa)
oder mehr ergeben.

c) Mindestens 20 % der Referenzmessungen miissen einen systolischen Blutdruck von 140 mmHg
(18,67 kPa) oder mehr ergeben.

d) Mindestens 5 % der Referenzmessungen miissen einen diastolischen Blutdruck von 60 mmHg (8,00 kPa)
oder weniger ergeben.

e) Mindestens 5% der Referenzmessungen miissen einen diastolischen Blutdruck von 100 mmHg
(13,33 kPa) oder mehr ergeben.

f) Mindestens 20 % der Referenzmessungen missen einen diastolischen Blutdruck von 85 mmHg
(11,33 kPa) oder mehr ergeben.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen des klinischen Priifberichts kontrolliert.

4.1.4  * Referenz-Ort der arteriellen Messung

a) Fir den gleichzeitigen Vergleich von intra-arteriellen Blutdruck-Bestimmungen und Blutdruck-
Bestimmungen mit einem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt darf ein

beliebiger Referenz-Ort verwendet werden, aber

b) in der Gebrauchsanweisung fiir das kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdt
muss der fiir die arterielle Messung verwendete Referenz-Ort angegeben sein.

ANMERKUNG Unterschiedliche Orte konnen wegen des Druckunterschiedes zwischen der zentralen Aorta und
den anderen Arterien zu unterschiedlichen Ergebnissen fithren.

c) Wenn der gegeniiberliegende Arm als Referenz-Ort dient, darf die laterale Blutdruck-Differenz bestimmt
und nach 4.3 einbezogen werden.

d) Bei einem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt, das anspruchsgemaf3
zentrale oder aortale Blutdruck-Werte ausgibt, muss bei der klinischen Priifung ein zentraler oder
aortaler Referenz-Ort verwendet werden.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen der Begleitpapiere kontrolliert.

4.2 Auskultatorisches Referenz-Verfahren

4.2.1 Nichtinvasives Referenz-Blutdruckmessgertdit

a) Die auskultatorische Referenzmessung muss am Oberarm durchgefiihrt werden.

b) Es wird ein nichtinvasives Referenz-Blutdruckmessgerdt verwendet, das den Anforderungen von

ISO 81060-1 entspricht, aufier dass die maximal zuldssige Messabweichung +1 mmHg (40,13 kPa) nicht
liberschreiten darf.
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4.2.2  Anforderungen an Probanden
4.2.2.1 *Anzahl

a) Eine Validierungsstudie mit einem auskultatorischen nichtinvasiven Referenz-Blutdruckmessgerdt muss
mindestens 85 Probanden umfassen.

b) Fir jeden zu validierenden Parameter (z.B. systolischer oder diastolischer Blutdruck) miissen
mindestens 3 valide paarweise Messungen durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG  Dies ergibt eine Mindestanzahl von 255 validen paarweisen Werten fiir jeden zu validierenden
Parameter (z. B systolischer oder diastolischer Blutdruck).

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen des klinischen Priifberichts kontrolliert.
4.2.2.2 * Geschlechterverteilung

a) Mindestens 30 % der Probanden miissen mannlich sein.

b) Mindestens 30 % der Probanden miissen weiblich sein.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen des klinischen Priifberichts kontrolliert.
4.2.2.3 * Altersverteilung

4.2.2.3.1 Fiir die Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen oder Kindern vorgesehene
nichtinvasive Blutdruckmessgeridte

Bei einem fiir die Anwendung bei Erwachsenen oder Jugendlichen vorgesehenen kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt muss das Alter aller in die klinische Priifung
aufgenommenen Probanden mehr als 12 Jahre betragen.

ANMERKUNG  Mindestens 85 Probanden insgesamt.

4.2.2.3.2 Fiir die Anwendung bei Kindern im Alter von 3 bis 12 Jahren vorgesehene nichtinvasive
Blutdruckmessgeridite

a) Bei einem fiir die Anwendung bei Kindern im Alter von 3 bis 12 Jahren vorgesehenen kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt muss das Alter aller in die klinische Priifung
aufgenommenen Probanden zwischen 3 und 12 Jahre liegen.

ANMERKUNG Mindestens 85 Probanden insgesamt.

b) Kinder sind ausgenommen von:

1) den Anforderungen an die Geschlechterverteilung nach 4.2.2.2; und

2) den Anforderungen an die Verteilung der Blutdruck-Werte nach 4.2.3.

ANMERKUNG  Das auskultatorische Referenz-Verfahren ist bei Neugeborenen, Sduglingen und Kleinkindern unter
3 Jahren nicht anwendbar, da es bei diesen Probanden nicht zuverlassig ist. In diesen Féllen kann die invasive Referenz-
Methode verwendet werden (siehe 4.1.2.3.3).

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen des klinischen Priifberichts kontrolliert.
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4.2.2.4 *Besondere Probandengruppen
a) Wenn es Hinweise darauf gibt, dass ein bestimmtes Merkmal von Probanden die Leistung eines
kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdts beeinflussen konnte und dies die

vorgesehene Verwendung des Geréts betrifft, muss diese Gruppe (die durch solche Probandenmerkmale
gut definiert ist) als besondere Probandengruppe betrachtet werden.

b) Das kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdt muss iiber den gesamten Bereich
der Probandenmerkmale, die unter die vorgesehene Verwendung des Gerats fallen, gepriift werden.

c) Sofern nicht anders begriindet, muss jede besondere Probandengruppe unabhangig gepriift werden.

ANMERKUNG  Bei bestimmten besonderen Probandengruppen (z.B. Probanden mit Vorhofflimmern) ist das
auskultatorische Referenz-Verfahren nicht geeignet, da es bei solchen Probanden nicht verlasslich ist. In diesen Fallen
kann alternativ das invasive Referenz-Verfahren verwendet werden (siehe 4.1).

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen der Begleitpapiere und des klinischen Priifberichts
kontrolliert.

4.2.3 Blutdruck-Verteilung

a) Mindestens 5% der Referenzmessungen miissen einen systolischen Blutdruck von 100 mmHg
(13,33 kPa) oder weniger ergeben.

b) Mindestens 5 % der Referenzmessungen miissen einen systolischen Blutdruck von 160 mmHg (21,33 kPa)
oder mehr ergeben.

c) Mindestens 20 % der Referenzmessungen miissen einen systolischen Blutdruck von 140 mmHg
(18,67 kPa) oder mehr ergeben.

d) Mindestens 5 % der Referenzmessungen miissen einen diastolischen Blutdruck von 60 mmHg (8,00 kPa)
oder weniger ergeben.

e) Mindestens 5% der Referenzmessungen miissen einen diastolischen Blutdruck von 100 mmHg
(13,33 kPa) oder mehr ergeben.

f) Mindestens 20 % der Referenzmessungen miussen einen diastolischen Blutdruck von 85 mmHg
(11,33 kPa) oder mehr ergeben.

4.2.4 *Untersuchervorbereitung

a) Die Untersucher miissen geschult werden.

b) Die Untersucher miissen iiber ausreichende Erfahrung im Einsatz geeigneter Methodiken zur
Durchfiihrung von Blutdruck-Referenzmessungen durch Anwendung eines anerkannten Kklinischen
Protokolls fiir die Blutdruck-Referenzmessung verfiigen. Die Literaturhinweise [5], [6], [7], [8] und [9]

enthalten weitere Informationen.

c) Die Aufzeichnungen der mit dem Referenz-Blutdruckmessgerdt bestimmten Werte eines jeden
Untersuchers diirfen fiir den anderen Untersucher nicht sichtbar sein.
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d) Die mit dem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt ermittelten
Bestimmungswerte diirfen fiir keinen dieser Untersucher sichtbar sein.

BEISPIEL 1 Einsatz eines dritten Untersuchers zur Aufzeichnung der mit dem kontinuierlichen automatisierten
nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt ermittelten Bestimmungswerte.

BEISPIEL 2 Verwendung eines elektronischen Hilfsmittels zur Aufzeichnung der mit dem kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt ermittelten Bestimmungswerte.

e) Zur Ermittlung des diastolischen Referenz-Blutdrucks miissen die Untersucher Korotkow-Gerdusche
(Phase V [K5]) verwenden.

f) Probanden miissen ausgeschlossen werden, wenn die Korotkow-Gerdusche (Phase V [K5]) bei ihnen
nicht hérbar sind.

4.2.5 * Referenzmesswerte

Durch die folgenden Schritte muss sichergestellt werden, dass eine fiir den Probanden geeignete Manschette
fiir die Messung ausgewdhlt wird:

a) Messung des Umfangs der Oberarmmitte:
1) Zunachst wird die Mitte des Oberarms bestimmt, indem der Arm posterior an einem Punkt in
halber Entfernung zum Akromion und Olekranon markiert wird, wobei die Messung bei am

Ellbogen um 90 Grad gebeugtem Arm und bei nach oben gerichteter Handflache erfolgt.

2) Der Umfang der Oberarmmitte des Probanden muss durch Messung in der Mitte des Oberarms bei
entspanntem Ellbogen und locker an der Korperseite herab hangendem Arm bestimmt werden.

b) Manschetten fiir das Referenz-Blutdruckmessgerdt miissen folgende Eigenschaften haben:
1) eine Blasen-Lange von 75 % bis 100 % des Umfangs der Mitte des Oberarms; und
2) eine Blasen-Breite von 37 % bis 50 % des Umfangs der Mitte des Oberarms.

Nach Auswahl einer geeigneten Manschette muss das folgende Verfahren durchgefiihrt werden:

c) Bevor der erste Referenzmesswert bestimmt wird, sollte der Proband fiir mindestens 5 min ruhen.

d) Zwei Untersucher miissen bei allen Probanden gleichzeitig den Blutdruck messen, wobei sie ein
Stethoskop verwenden, das das gleichzeitige Abhoren der Korotkow-Gerdusche erlaubt (z.B. ein
Doppelstethoskop).

e) Sofern das kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdt nicht zur Verwendung bei
signifikant ungleichmafligem Herzschlag vorgesehen ist, muss ein paarweiser Messwert ausgeschlossen

werden, wenn einer der Untersucher einen signifikant ungleichmafiigen Herzschlag festgestellt.

ANMERKUNG 1  Zwar ist die klinische Priifung des Blutdrucks bei Patienten mit Vorhofflimmern klinisch wichtig,
jedoch gibt es gegenwartig keine allgemein akzeptierten Richtlinien zur Bestimmung des Blutdrucks bei diesen
Personen.

f) Alle von den Untersuchern bei der Referenzmessung bestimmten Paare von Einzelwerten, die eine
Differenz von mehr als 4 mmHg (0,53 kPa) aufweisen, miissen ausgeschlossen werden.

g) Aus den Einzelwerten jeder Referenzmessung der beiden Untersucher muss zur Berechnung des
Referenzmesswertes nach Gleichung (1) der Mittelwert gebildet werden.
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Pref;, T Pref;
Pres, = % (1)

Dabei ist

Dref;, der vom Untersucher 1 durch die i-te Messung ermittelte Blutdruck;
Pref;, dervom Untersucher 2 durch die i-te Messung ermittelte Blutdruck;
Dref; der Referenzmesswert der i-ten Messung.

h) Nach dem Abschluss eines Satzes paarweiser Messungen muss die Untersucher-zu-Untersucher-Differenz
beurteilt werden.

i) Wenn paarweise Messungen ausgeschlossen werden, miissen zusatzliche paarweise Messungen
durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die erforderliche Anzahl giiltiger paarweiser Messungen
vorhanden ist.

j)  Es missen maximal acht paarweise Messungen je Proband durchgefiihrt werden. Wenn diese acht
paarweisen Messungen je Proband nicht ausreichen, um bei einem Probanden 3 giiltige paarweise
Messungen zu erhalten, muss der Proband ausgeschlossen werden.

k) Die Referenzmessung von Werten mit dem nichtinvasiven Referenz-Blutdruckmessgeridt sollte so genau
wie moglich sein. Bei der Ablesung der Werte auf dem nichtinvasiven Referenz-Blutdruckmessgerdt
sollten die Untersucher Fehler durch Parallaxe und Runden vermeiden.

ANMERKUNG 2 Das Runden hat einen negativen Einfluss auf das Ergebnis der klinischen Priifung.

4.3 Laterale Differenz

4.3.1 Allgemeines

a) Wenn die Referenzmesswerte und die Bestimmungswerte mit dem kontinuierlichen automatisierten
nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt an gegeniiberliegende Armen genommen werden, darf die laterale

Differenz fiir die einzelnen Probanden berechnet und nach 6.1.1.3, 6.1.2.3 und 6.3.3. zur Korrektur der
Differenzen x; verwendet werden. Werden Korrekturen fiir die laterale Differenz vorgenommen, muss

bei allen Probanden dasselbe Verfahren angewendet werden.
b) Probanden diirfen ausgeschlossen werden, wenn:

1) die mittlere laterale Differenz der systolischen Referenzblutdruck-Messwerte mehr als 15 mmHg
(2,00 kPa) betragt; oder

2) die mittlere laterale Differenz der diastolischen Referenzblutdruck-Messwerte mehr als 10 mmHg
(1,33 kPa) betragt.

ANMERKUNG Hohe laterale Differenzen sind ein Hinweis auf eine mogliche Stenose in einer Arterie des
Probanden.

c) Wird die laterale Differenz bestimmt, muss nach 4.2.5a) bisd) sowief) und g) entweder das
sequentielle Verfahren (siehe 4.3.2) oder das simultane Verfahren (siehe 4.3.3) angewendet werden.

d) Die laterale Differenz LD wird fiir den systolischen und den diastolischen Blutdruck getrennt nach
Gleichung (2) berechnet.

Documents
16 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 81060-3:2020-01


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-81060-3-2020-01
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-81060-3-2020-01

- Entwurf - E DIN EN ISO 81060-3:2020-01
prEN ISO 81060-3:2019 (D)

1 /3 3
LD = § : ( ) Pref Ry — D pref_Ln> (2)
1 n=1

m=

Dabei sind
Dref R, Und prery,  die Referenzmesswerte am rechten (R) Arm bzw. am linken (L) Arm.
4.3.2 Sequentielles Verfahren
a) Die Armseite, auf der mit der Messung begonnen wird, wird von Proband zu Proband gewechselt.
b) Der Blutdruck wird von zwei Untersuchern am ersten Arm bestimmt.
¢) Nach Abschluss der ersten Messung wird mindestens 60 s gewartet.
d) Der Blutdruck wird von zwei Untersuchern am zweiten Arm bestimmt.

e) Wenn die Untersucher die Messung nicht erfolgreich durchfiihren kénnen, wird mindestens 60 s
gewartet, bevor die Messung am selben Arm wiederholt wird (d. h. ohne Seitenwechsel).

f) Die Schritteb) bise) werden wiederholt, bis 3 Referenzmesswerte am rechten Arm pperg ~—und
3 Referenzmesswerte am linken Arm p,.¢ |, erfasst wurden.

4.3.3 Gleichzeitiges Verfahren

a) Der Blutdruck wird von zwei Untersuchern an beiden Armen gleichzeitig bestimmt.
b) Nach Abschluss der ersten Messung wird mindestens 60 s gewartet.

c) Die Schrittea) undb) werden wiederholt, bis 3 Referenzmesswerte am rechten Arm p..g_und
3 Referenzmesswerte am linken Arm p,.o¢ |, erfasst wurden.

4.3.4 Anwendung der lateralen Differenz

a) Je nach dem Arm, an dem der Referenzmesswert bestimmt wurde, wird die Korrektur fiir den
Unterschied zwischen den einzelnen paarweisen Messungen fiir den systolischen Blutdruck oder den
diastolischen Blutdruck nach Gleichung (3) oder Gleichung (4) getrennt durchgefiihrt.

b) Die Messabweichungx des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdtes wird
berechnet durch Bildung der Differenz zwischen dem Blutdruck-Wert des kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdtes und dem Blutdruck-Wert des nichtinvasiven
Referenz-Blutdruckmessgerdtes und Addition der nach Gleichung (3) berechneten lateralen Differenz LD,
wenn der Blutdruck-Wert des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdtes am
linken Arm bestimmt wurde, oder durch Subtraktion der nach Gleichung (4) berechneten lateralen
Differenz LD, wenn der Blutdruck-Wert des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgerdtes am rechten Art bestimmt wurde.

X = Psut L ~ Prefr T LD (3)

X = Psut R ~ Pref 1 — LD (4)
Dabei sind

Psut r UNd Pyt 1, die Blutdruck-Werte des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruck-

messgerdts vom rechten (R) Arm bzw. vom linken (L) Arm; und

Pref R UNd Dref 1, die Referenzmesswerte vom rechten (R) Arm bzw. vom linken (L) Arm.
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5 Allgemeine Anforderungen an die klinische Priifung

5.1 Gute klinische Praxis

Bei der klinischen Priifung miussen die Anforderungen von ISO 14155 eingehalten werden.

- Entwurf -

ANMERKUNG  Einige Behérden mit rechtlichen Zustdndigkeiten konnen weitere Anforderungen stellen.

Die Ubereinstimmung wird durch Anwendung der Anforderungen von ISO 14155 kontrolliert.

5.2 Allgemeines

a) Die Bedingungen der klinischen Priifung miissen die Bedingungen der vorgesehenen Verwendung des
kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdts nachbilden.

b) Kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdte, die kontinuierlich und nichtinvasiv
genaue Blutdruck-Bestimmungswerte angeben, werden als Typ 1 klassifiziert.

c) Kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdte, die kontinuierlich und nichtinvasiv
genaue Blutdruck-Werte ausgeben, die durch einen unbekannten probandenspezifischen Wert
kompensiert werden, werden als Typ 2 klassifiziert.

ANMERKUNG Gerate vom Typ 2 (Trendmessgerate) geben Blutdruck-Werte aus, bei denen absolute Genauigkeit
nicht beabsichtigt ist. Da diese Blutdruck-Werte jedoch durch einen unbekannten probandenspezifischen Wert
kompensiert werden, ermoéglichen diese Gerate die genaue Darstellung von Blutdruck-Veranderungen und -Trends.

d) Priifungen kontinuierlicher automatisierter nichtinvasiver Blutdruckmessgerdte miissen nach Tabelle 1

erfolgen.

In Tabelle 1 sind verschiedene Sitze von Prifungen fiir kontinuierliche automatisierte nichtinvasive
Blutdruckmessgerdte der Typen 1 und 2 aufgefiihrt.

Tabelle 1 — Entsprechend der Funktionalitit anzuwendende Priifungen

Typ 1 Typ 2
Leistungs- 6.1 - Priifverfahren fiir die Genauigkeit der anwendbar o
bewertungen Blutdruck-Bestimmung
6.2 - Prifverfahren fir Blutdruck-
= anwendbar anwendbar
Anderungen
6.3 - Priifverfahren fiir Stabilitat anwendbar anwendbar

ANMERKUNG  Die Durchfiihrung einer Typpriifung konnte bei einer klinischen Priifung eines kontinuierlichen
automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerats ausreichend sein.
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5.3 Referenz-Verfahren

Im Allgemeinen muss ein kontinuierliches automatisiertes nichtinvasives Blutdruckmessgerdt unter
Verwendung folgender Ausriistung klinisch gepriift werden:

a) invasives Referenz-Blutdruckmessgeriit (siehe 4.1); oder

b) auskultatorisches Referenz-Blutdruckmessgerdit (siehe 4.2).

ANMERKUNG  Das Priifverfahren fiir Blutdruck-Anderungen mithilfe des auskultatorischen Referenz-Verfahrens
(siehe 6.2.3) nimmt mindestens 9 min in Anspruch. Daher besteht eine untere Grenze fiir die Dauer von Anderungen, die
mit dem auskultatorischen Referenz-Verfahren verfolgt werden konnen. Aus diesem Grund erlaubt dieses Dokument die

Verwendung des auskultatorischen Referenz-Verfahrens zur Validierung eines kontinuierlichen automatisierten
nichtinvasiven Blutdruckmessgerdits nicht in Fallen, wo die Anderungen kiirzer als 10 min sind.

Die Ubereinstimmung wird durch Uberpriifen des klinischen Priifberichts kontrolliert.

6 Verfahren fiir die klinische Priifung

6.1 * Priifverfahren fiir die Genauigkeit der Blutdruck-Bestimmung
6.1.1 Verfahren unter Verwendung des invasiven Referenz-Verfahrens
6.1.1.1 Allgemeines

Das kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdt wird entsprechend der Gebrauchs-
anweisung vorbereitet.

Es wird der Modus des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerats ausgewahlt,
der hinsichtlich der Genauigkeit der Blutdruck-Bestimmung den ungiinstigsten Fall widerspiegelt.

ANMERKUNG  Bei den meisten Gerdten wird der ungiinstigste Fall hinsichtlich der Genauigkeit der Blutdruck-

Bestimmung durch den Modus widergespiegelt, in dem der Ausgabewert die niedrigste Anzahl an Herzzyklen
reprasentiert.

6.1.1.2  Durchfiihrung

Bei jedem Probanden muss das folgende Verfahren durchgefiihrt werden:

Flr jeden zu untersuchenden Blutdruck-Parameter (z.B. systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck

oder mittlerer arterieller Blutdruck) werden gleichzeitig Schlag-zu-Schlag-Daten mit dem invasiven

Referenz-Blutdruckmessgerat und die entsprechenden Bestimmungswerte mit dem kontinuierlichen

automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt {iber einen Zeitraum von mindestens 5 min und

hochstens 10 min aufgezeichnet.

6.1.1.3 Datenanalyse

Auf die Daten aller Probanden ist das folgende Verfahren anzuwenden:

a) Der Zeitraum wird in nicht liberlappende, etwa gleich lange Abschnitte von bis zu 30 s Dauer unterteilt.
Die Dauer der Abschnitte muss mit der gerdtespezifischen Frequenz der Bereitstellung von

Ausgabewerten so genau wie moglich iibereinstimmen.

b) Fiir jeden zu untersuchenden Blutdruck-Parameter (z.B. systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck
oder mittlerer arterieller Blutdruck) wird der Durchschnitt der den einzelnen Abschnitten
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entsprechenden Daten fiir das Referenz-Blutdruckmessgerdt und das kontinuierliche automatisierte
nichtinvasive Blutdruckmessgerdit gebildet.

c) Fiir jeden Abschnitt j und fiir jeden zu untersuchenden Blutdruck-Parameter (z. B. systolischer Blutdruck,
diastolischer Blutdruck oder mittlerer arterieller Blutdruck) wird die Differenz x; der paarweisen Werte

(d. h. die Differenz zwischen den Messwerten des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgerdits, Py, abziiglich der gemittelten Referenzmesswerte, Pref].) berechnet.

6.1.2 Verfahren unter Verwendung des auskultatorischen Referenz-Verfahrens
6.1.2.1 Allgemeines

a) Das auskultatorische Referenz-Verfahren darf nur verwendet werden, wenn die Referenzmesswerte und
die mit dem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdt gemessenen
Bestimmungswerte gleichzeitig erfasst werden.

b) Das auskultatorische Referenz-Verfahren darf generell in Fillen verwendet werden, bei denen die
Referenzmesswerte und die Bestimmungswerte vom kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgeridit gleichzeitig erfasst werden.

c) Referenzmesswerte und Bestimmungswerte vom kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgerdt diirfen nur dann am selben Arm genommen werden, wenn ein kontinuierliches
automatisiertes  nichtinvasives  Blutdruckmessgerdt zum Einsatz kommt, das durch die
Referenzmessungen nicht beeinflusst wird.

d) Das auskultatorische Referenz-Verfahren darf nicht zur Validierung von Messungen des mittleren
arteriellen Blutdrucks verwendet werden.

e) Das kontinuierliche automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerdt wird entsprechend der Gebrauchs-
anweisung vorbereitet.

f) Es muss ein Modus des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdts ausgewahlt
werden, der hinsichtlich der Genauigkeit der Blutdruck-Bestimmung den ungiinstigsten Fall
widerspiegelt.

ANMERKUNG  Bei den meisten Gerdten wird der ungilinstigste Fall hinsichtlich der Genauigkeit der Blutdruck-

Bestimmung durch den Modus widergespiegelt, in dem der Ausgabewert die niedrigste Anzahl an Herzzyklen
reprasentiert.

6.1.2.2  Durchfiihrung

Das folgende Verfahren zur Erfassung der Daten zur Bestimmung der Differenz zwischen dem systolischen
Blutdruck oder dem diastolischen Blutdruck vom kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgerdt und dem gleichzeitig genommenen Referenzmesswert wird liber einen Zeitraum von
16 min durchgefiihrt.

a) Die Aufzeichnung der Bestimmungswerte mit dem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgerdts wird gestartet.

b) Als Beginn des Zeitintervalls fiir die Referenzmessung wird der Hochstdruck in der Manschette
angegeben.

c) Der Referenzmesswert des Probanden wird von den Untersuchern mit dem nichtinvasiven Referenz-
Blutdruckmessgerdt nach 4.2.6 bestimmt.

d) Als Ende des Zeitintervalls fiir die Referenzmessung wird der Hochstdruck in der Manschette angegeben.
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e) Mindestens 60 s warten.

f)  Die Schritte b) bis e) werden wiederholt, bis die erforderliche Anzahl von 3 Referenzmesswerten erfasst
wurde.

g) Die Aufzeichnung der Bestimmungswerte mit dem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgerdt wird gestoppt.

6.1.2.3 * Datenanalyse

Flr jeden zu untersuchenden Blutdruck-Parameter (z. B. systolischer Blutdruck oder diastolischer Blutdruck)
werden die Daten aller Probanden dem folgenden Verfahren unterzogen:

a) Der DurchschnittPsutj der Bestimmungswerte, die wahrend des Zeitintervalls der Ermittlung der
Referenzmesswerte der j-ten Messung erfasst wurden, wird berechnet.

b) Fiir jeden Referenzmesswert wird die Differenz X der paarweisen Werte berechnet, d. h. die Differenz als

Durchschnitt der Bestimmungswerte vom  kontinuierlichen automatisierten  nichtinvasiven
Blutdruckmessgeriit, Pgyy;, minus dem Referenzmesswert, Preg;.

6.1.3 Akzeptanzkriterien

a) Fir jeden zu untersuchenden Blutdruck-Parameter (z. B. systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck
oder mittlerer arterieller Blutdruck) wird Folgendes berechnet:

1) der Mittelwert der Differenzen der paarweisen Werte, X, nach Gleichung (5); und

2) die korrigierte experimentelle Standardabweichung, s, nach den Gleichungen (6) bis (9) [12].

corr’
X==x (5)
Dabei ist

n die Gesamtzahl der paarweisen Werte aller Probanden;

xj  die Differenz der j-ten paarweisen Werte; und

MSB — MSW
Scorr = |—————— + MSW (6)

BAfactor

Dabei ist

BAtictor  der Bland-Altman-Faktor, berechnet nach Gleichung (7);

MSB der Mittelwert der Quadrate zwischen den Probanden, berechnet nach Gleichung (8); und
MSW der Mittelwert der Quadrate fiir einen Probanden, berechnet nach Gleichung (9).
n® — ¥m}
BAgactor = Gk=Dn (7)
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$B = T (5 - 0 ©
1 k

MSW = m—— El(mi -1)-0? 9)
Dabei ist

k die Gesamtzahl der Probanden;

m;  die Anzahl der paarweisen Werte fiir den i-ten Einzelprobanden;

X der Mittelwert der Differenzen aller paarweisen Werte fiir den i-ten Einzelprobanden;

X der Mittelwert der Differenzen aller paarweisen Werte aller Probanden; und

o die Varianz der Differenzen der paarweisen Werte flr den i-ten Einzelprobanden.

ANMERKUNG 1 Wenn alle k Probanden eine gleiche Anzahl von m Beobachtungen beitragen, dann gilt BAg, ., = m.

ANMERKUNG 2 Die Varianz ist definiert als das Quadrat der Standardabweichung.

b) Der Mittelwert der Differenzen der paarweisen Werte, %, darf +6,0 mmHg (40,80 kPa) nicht
uberschreiten.

c) Die korrigierte experimentelle Standardabweichung, s
(1,33 kPa) sein.

corr Muss Kleiner oder gleich 10,0 mmHg

6.2 * Priifverfahren fiir Blutdruck-Anderungen
6.2.1 Anderungsbewertungsintervall

a) Die Validierung der Fahigkeit des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgeridits
zur Nachverfolgung von Blutdruck-Anderungen erfolgt durch die Analyse einer Anzahl von Blutdruck-
Anderungen wie in 6.2.2.1 oder 6.2.3.1 festgelegt.

1) Die Blutdruck-Anderungen, die zur Validierung der Fihigkeit zur Nachverfolgung von Anderungen
herangezogenen werden, miissen innerhalb von Zeitintervallen erfolgen, die kiirzer als das
Anderungsbewertungsintervall sind.

2) Dieses Anderungsbewertungsintervall muss vom Hersteller je nach der vorgesehenen Verwendung
des Gerats angegeben werden.

b) Zwei Verfahren diirfen zur Validierung des Ansprechverhaltens auf Blutdruck-Anderungen eingesetzt
werden, entweder das invasive oder das auskultatorische Referenz-Verfahren. Das auskultatorische
Referenz-Verfahren erfordert 3 wiederholte Referenzmessungen bei stabilem Blutdruck jeweils vor und
nach der schnellen Blutdruck-Anderung, die jeweils mindestens etwa 1,5 min dauern, insgesamt also
9 min. Wird beriicksichtigt, dass die Blutdruck-Anderung selbst einige Zeit in Anspruch nimmt, kann ein
Anderungsbewertungsintervall von weniger als 10 min nur mit dem invasiven Referenz-Verfahren
validiert werden.

c) Das Ansprechverhalten auf Blutdruck-Anderungen von kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven

Blutdruckmessgerdten mit einem vom Hersteller festgelegten Anderungsbewertungsintervall von
weniger als 10 min muss mit dem invasiven Referenz-Verfahren validiert werden.
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d) Das Ansprechverhalten auf Blutdruck-Anderungen von kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven
Blutdruckmessgerdten mit einem vom Hersteller festgelegten Anderungsbewertungsintervall von
mindestens 10 min muss entweder mit dem invasiven Referenz-Verfahren oder dem auskultatorischen
Referenz-Verfahren validiert werden.

e) Das festgelegte Anderungsbewertungsintervall muss in der Gebrauchsanweisung angegeben werden.

6.2.2 Verfahren unter Verwendung des invasiven Referenz-Verfahrens

6.2.2.1 Allgemeines

a) Bei bestimmten Anderungsbewertungsintervallen, die kiirzer sind als 10 min, darf nur das invasive
Referenz-Verfahren verwendet werden.

ANMERKUNG In den Anwendungsbereich dieses Dokuments fallen verschiedene Gerdtetypen, die fiir
verschiedene Anwendungen eingesetzt werden. Einige dieser Gerate verfolgen anspruchsgemaf Anderungen
innerhalb von 10 min, sodass es in diesen Fallen unerlasslich ist, das invasive Referenz-Verfahren anzuwenden.

b) Statt der Anforderungen an die Blutdruck-Verteilung in 4.1.3 miissen die folgenden Anforderungen an
die Blutdruck-Verteilung bei der Referenzmessung zu Beginn der Blutdruck-Anderungen erfiillt sein:

1) Mindestens 20 % der Referenzmessungen miissen einen systolischen Blutdruck von 120 mmHg
(16,00 kPa) oder weniger ergeben.

2) Mindestens 20 % der Referenzmessungen missen einen systolischen Blutdruck von 140 mmHg
(18,67 kPa) oder mehr ergeben.

3) Mindestens 20 % der Referenzmessungen miissen einen diastolischen Blutdruck von 75 mmHg
(10,00 kPa) oder weniger ergeben.

4) Mindestens 20 % der Referenzmessungen miissen einen diastolischen Blutdruck von 85 mmHg
(11,33 kPa) oder mehr ergeben.

c) Es miissen Blutdruck-Anderungen von mindestens 15 Probanden eingeschlossen werden.

d) Um sicherzustellen, dass die Anderungen (d.h. Anderungen jedes zu validierenden Parameters
(systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck oder mittlerer arterieller Blutdruck)) etwa gleichmaf3ig
liber alle Probanden verteilt sind, darf der Anteil der Anderungen von jedem einzelnen Probanden an

der Gesamtzahl der in die Analyse einbezogenen Anderungen nicht hoher sein als der nach Formel (10)
berechnete Wert q.

1
=15- 10
q 1,5k (10)

Dabei ist
k  die Gesamtzahl der Probanden.
e) Insgesamt miissen mindestens 60 Anderungen des systolischen Blutdrucks, des diastolischen Blutdrucks

oder des mittleren arteriellen Blutdrucks mit dem invasiven Referenz-Blutdruckmessgerdt und dem
kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerit gleichzeitig aufgezeichnet werden.
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f) Es miissen mindestens 15 Anderungen jedes zu validierenden Parameters (systolischer Blutdruck,
diastolischer Blutdruck oder mittlerer arterieller Blutdruck) mit dem invasiven Referenz-
Blutdruckmessgerdt und dem kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgeridt
gleichzeitig aufgezeichnet werden.

ANMERKUNG Es ist stets erforderlich, insgesamt mindestens 60 Anderungen aufzuzeichnen. Wenn das zu
validierende Geradt anspruchsgemaifd nur einen oder zwei der Parameter (systolischer Blutdruck, diastolischer
Blutdruck oder mittlerer arterieller Blutdruck) misst, beziehen sich die mindestens 15 aufzuzeichnenden
Anderungen je Parameter nur auf diese ein oder zwei Parameter.

g) Die Blutdruck-Anderungen miissen so verteilt sein, dass mindestens 30 % Blutdruck-Erhéhungen und
mindestens 30 % Blutdruck-Senkungen sind.

h) Die erforderlichen absoluten Anderungen des invasiven Referenz-Blutdrucks (APggg) fiir den systolischen

Blutdruck miissen mindestens 15 mmHg (2,00 kPa) betragen Dartiber hinaus missen mindestens 20 %
der erforderlichen absoluten Anderungen des invasiven Referenz-Blutdrucks (APrgp) fiir den systolischen

Blutdruck mindestens 25 mmHg (3,33 kPa) betragen.

i) Die erforderlichen absoluten Anderungen des invasiven Referenz-Blutdrucks (APggp) fiir den

diastolischen Blutdruck miissen mindestens 10 mmHg (1,33 kPa) betragen. Dartiber hinaus miissen
mindestens 20 % der erforderlichen absoluten Anderungen des invasiven Referenz-Blutdrucks (APggp)

fiir den diastolischen Blutdruck mindestens 15 mmHg (2,00 kPa) betragen.

j) Die erforderlichen absoluten Anderungen des invasiven Referenz-Blutdrucks (APggp) fiir den mittleren

arteriellen Blutdruck miissen mindestens 12 mmHg (1,60 kPa) betragen Dartiber hinaus miissen
mindestens 20 % der erforderlichen absoluten Anderungen des invasiven Referenz-Blutdrucks (APggp)

fiir den mittleren arteriellen Blutdruck mindestens 18 mmHg (2,40 kPa) betragen.

ANMERKUNG In einigen Fallen reichen 15 Probanden moglicherweise nicht aus, um die erforderliche Anzahl von
Anderungen zu erhalten, sodass es nétig ist, zusatzliche Probanden in die Priifung einzuschliefRen.

k) Der Zeitraum, in dem die Blutdruck-Anderungen stattfinden, darf hochstens so lang wie das vom
Hersteller angegebene Anderungsbewertungsintervall sein:

trefend ~ trefstart < CEI (11)
Dabei ist
trefend die Zeit am Ende der mit dem Referenz-Verfahren gemessenen Anderung des Blutdrucks;
trefstart ~ die Zeit zu Beginn der mit dem Referenz-Verfahren gemessenen Anderung des Blutdrucks;
und
CEI das Anderungsbewertungsintervall.
1) Anderungsbewertungsintervall > Zeit,of o g — Zeit ef start:

m) Es muss ein Modus des kontinuierlichen automatisierten nichtinvasiven Blutdruckmessgerdts ausgewahlt
werden, der hinsichtlich der Messung von Blutdruck-Anderungen den ungiinstigsten Fall widerspiegelt.

6.2.2.2  Durchfiihrung

Es werden die Bestimmungswerte des zu priifenden Gerats und die Schlag-zu-Schlag-Referenzwerte fiir den
systolischen Blutdruck, den diastolischen Blutdruck oder den mittleren arteriellen Blutdruck vor, wahrend
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