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Nicht-invasive Blutdruckmessgerate - Teil 3: Klinische Prifung der kontinuierlichen
automatisierten Bauart (ISO 81060-3:2022); Deutsche Fassung EN ISO 81060-3:2023

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
0] 00 o 5
D0 1T 13 U 6
1 Anwendungsbereich.... i ——————————————————— 7
2 V0D o 4 b U ] a1 ) 7
3 3= o 8
4 Allgemeine Anforderungen an die Klinische Priifung ... 10
4.1 Gute KliNiSChe PraxiS .. s s ssssssssassnas s s ssasseas 10
4.2 B} e 14 =) 1 L 10
4.3 Referenz-VerfaNIen ... s s s s s s s es 11
4.3.1 Invasives Referenz-BlutdrucCKmesSgerdt........mmssssssssssssns 11
4.3.2 Anforderungen an Probanden ... ssssssssssasssss 12
4.3.3  BlutdrucCK-VerteilUNG.......cccoumsmsmsmsmsismsssssmsssssssssssssssssassssssssssssssssssssss st sss et sssssssasssasssassesssesssasssssssssssssssnssnas 14
4.3.4 Referenz-Ort der arteriellen MeSSUNG ... s 15
4.4 Laterale DIfferenZ......c s s s s s 15
g L W1 ¥ ¢4 =) 1 15
4.4.2 Sequentielles VErfaNren ... st ssssssssssssas 17
4.4.3 Gleichzeitiges VerfaNren ... 17
4.4.4 Anwendung der lateralen Differenz........mmss s ——————" 17
4.5 StatistiSChe UDEIIEQUINEEN ......cueeeesnessesssesssssssssssssss s sssssssss s sssssssss s s sssss s s ssss s sssssssssssssssnes 18
4.5.1  AlIGEIMEINES ... RS RS AS R S RS RRRR R RS 18
4.5.2 Intraklassen-Korrelationskoeffizient und Anzahl der unabhingigen Messungen .........cousesasanss 18
4.5.3 Verfahren zur Ermittlung der Anzahl der Probanden und der Anzahl paarweiser
Wiederholungsmessungen je Proband ... 19
5 Verfahren fir die KliniSChe Priifung ........ssssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssasss 20
51 Priifverfahren fiir die Genauigkeit der Blutdruck-BeStimmMuUNg ........c.uusssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssns 20
L0 00 S 1) 14 =Y 0 o L 20
5.1.2  DUFCHfUIRIUNG ....covciiiisisisisnsssssissssssssssssssssssiss s s RS AR AR SR AR AR AR AR R RS 20
LS T T D F: 1) 1 -1 B £ 21
LT T TN 1023 01 = 0114 4 7 () 22
5.2 Priifverfahren fir SEabilitat ... ————————— 23
LS Y N ) 1 0T ) U 23
5.2.2  DUFCASUIRTUNG ...cotvissisisessssssissssssisssssssssssssssssssasssssssssssssssasssassssssssssssssssss s ssass s ssssssssessasssessssssnsesnsssassessnssnsnsnssssnsesns 24
LT N D T Y=Y 1 21 T 12 25
LSI0AR JN (/23 01220114 1€ 117 g L) 27
5.3 Verfahren filr BIUtdruck-ANAEIUNGEN .........uoeersmessesssessssssesssssssessssssesssessssssesssssssssssssssssssssssesssssesssesses 27
5.3.1 AnderungsbewertungSintervall...... s sasssssssass 27
5.3.2  AllGEIMEINES ..o RS R RS R e S 28
5.3.3  DUFCHfUIRTUING ...oovvrerisesssesessssesisssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssesssss s s s s s s as s s e A AR SRR AR SRR AR RRE AR AR R R R R SRR RS 28
LT TR N D F- 1) 1 -1 B 2 29
LT TRSTR: V 1023 012 01144 ) () 30
Anhang A (informativ) Begriindung und LeitlinIen ... 31
A1l Allgemeine Leitlinien ... s s 31
A2 Begriindung fiir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte ..., 31



A3 Auskultatorisches Referenz-Verfalren..........n:

LiteratuUrNINWeEISEe ... srissssss s ssms s s s ssss s ssns s ssssssnssssmssssmsssnsssnnnne

Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe



		2026-06-18T02:48:07+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




