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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-23: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of transcutaneous partial
pressure monitoring equipment

FOREWORD
Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization con
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IE€’ is’ to {

agréement between the two organizations.

The| formal decisions or agreements of IEC on technical matters expressy as’ nearly as possible, an inter
congensus of opinion on the relevant subjects since each technical\committee has representation f
intefested IEC National Committees.

IEC| Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC N
Committees in that sense. While all reasonable efforts are 4pade to ensure that the technical content
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or
mis|nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ
sparently to the maximum extent possible in‘their national and regional publications. Any divg
betyveen any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indi
the [atter.

IEC] itself does not provide any attestation~of conformity. Independent certification bodies provide cof
asspssment services and, in some areas,)access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible
serYices carried out by independent certification bodies.

All yisers should ensure that they have the latest edition of this publication.

No Jiability shall attach to IEC, or-its directors, employees, servants or agents including individual exp¢g
merbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
oth¢r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
expenses arising out.of_the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
Pulblications.

Attgntion is drawnito the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
indigpensable_forthe correct application of this publication.

Attgdntion is_drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
patgnt rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.
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62D:

Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This third edition cancels and replaces the second edition published in 1999 and constitutes a
technical revision. This edition of IEC 60601-2-23 was revised to align structurally with the
2005 edition of IEC 60601-1.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/885/FDIS 62D/907/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the

report on voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In thig standard, the following print types are used:

— Ragquirements and definitions: roman type.

— Tgst specifications: italic type.

— Infprmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and referenees: in smallg

Nofmative text of tables is also in a smaller type.

— THRMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD

NQTED: SMALL CAPITALS.

In refgrring to the structure of this standard, the term

inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includestsubclauses 7.1, 7.2, etc.);

clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of cor

r type.

OR AS

tents,

— “slibclause” means a numbered subdivision of\a“clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

supclauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed
clause number. References to subclauses within this particular standard are by number

In thid standard, the conjunctive “or'is used as an “inclusive or” so a statement is true

combination of the conditions is trlie.

The verbal forms used in this 'standard conform to usage described in Annex H of the IS

Directjves, Part 2. For the\purposes of this standard, the auxiliary verb:

— “shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for comp

with this standard;

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but

mandatary.for compliance with this standard;

by the
bnly.

if any

O/IEC

liance

is not

- ay’,is’used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or

tegt.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title

indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical

equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the stability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in the data
related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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INTRODUCTION

This particular standard concerns the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
TRANSCUTANEOUS PARTIAL PRESSURE MONITORING EQUIPMENT. It amends and supplements
IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical electrical equipment - Part1: General
requirements for basic safety and essential performance, hereinafter referred to as the
general standard.

The aim of this third edition is to bring this particular standard up to date with reference to the
third edition of the general standard through reformatting and technical changes.

The r¢quirements of this particular standard take priority over those of the general standprd.

A “Ggneral guidance and rationale” for the more important requirements of this particular
standard is included in Annex AA. It is considered that knowledge of the reasons for|these
requirements will not only facilitate the proper application of the standard-but will, ih due
coursI, expedite any revision necessitated by changes in clinical practice”or as a result of
develppments in technology. However, Annex AA does not form part.of) the requiremgnts of
this Standard.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-23: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of transcutaneous partial
pressure monitoring equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clausg 1 of the general standard? applies, except as follows:

201.11 * Scope

Replacement:

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
TRANSICUTANEOUS PARTIAL PRESSURE MONITORING EQUIPMENT as ‘defined in 201.3.68 and
hereirlafter referred to as ME EQUIPMENT, whether this ME EQUIPMENT is stand alone or part of a
system.

This gtandard applies to transcutaneous monitors used<with adults, children and neohates,
and it|lincludes the use of these devices in foetal monitoring during birth.

This gtandard does not apply to haemoglobin saturation oximeters or to devices applied to
surfades of the body other than the skin (for example conjunctiva, mucosa).

If a clpuse or subclause is specifically.intended to be applicable to ME EQUIPMENT only| or to
ME SYSTEMS only, the title and content-of‘that clause or subclause will say so. If that is ot the
case, [the clause or subclause applies)both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as releviant.

HAzARDS inherent in the intended physiological function of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS [within
the sdope of this standard aré“hot covered by specific requirements in this standard exdept in
7.2.13 and 8.4.1 of the general standard.

NOTE | See also 4.2 of the.General Standard.
201.1]2 Object

Replapement:

The obiact of thic nartictlar cstandard TS to actahlich RASIC CACETY and
OB e6t O+ tHHS patctat Staaatra 1S tO SStaottoT Aot AT =Y

ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for TRANSCUTANEOUS PARTIAL PRESSURE MONITORING
EQUIPMENT as defined in 201.3.63.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

T The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for

basic safety and essential performance
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IEC 60601-1-2:2007 and |IEC 60601-1-8:2006 apply as modified in Clauses 202 and 208
respectively. IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-10 do not apply. All other published collateral
standards in the IEC 60601-1 series apply as published

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular ME
EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements:

A reqliirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the_general stapdard.
Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard-corresponds to that of
the gg¢neral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the cpntent
of Clduse 1 of the general standard) or applicable collateral ,standard with the prefix| “20x”
wherg x is the final digit(s) of the collateral standard documént number (e.g. 202.4 in this
partictilar standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral stapdard,
203.4(in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-3 col|ateral
standard, etc.). The changes to the text of the general jstandard are specified by the lse of
the following words:

"Replacement"” means that the clause or subglause of the general standard or applicable
collateral standard is replaced completely by<the text of this particular standard.

"Additjon" means that the text of this particular standard is additional to the requiremgnts of
the ggneral standard or applicable collateral standard.

"AmeIdment“ means that theclause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended/as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures of ‘tables which are additional to those of the general standand are
numbered starting ftom 201.101. However, due to the fact that definitions in the ggneral
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standarg are
numbfred begihning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc], and
additipnal items/aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standand are
numbered Dtalt;llu from 20/\, where—x—s—thenumberof-the—~cotaterat Dtalldald, €0 202 for

IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.
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201.2 Normative references

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Repla

cement:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

IEC 606014-1-8:2006, Medical electrical nquipmnnf = Part 1-8: General rnquirnmnnfe for basic
safety] and essential performance — Collateral standard: General requirements, teésfis and
guidamce for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
Additipn:

IEC 60601-2-49:2011, Medical electrical equipment - Part 2-49: Partieular requirements for
the bgsic safety and essential performance of multifunction patient monitoring equipment
201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005
apply,| except as follows:

201.3]8

APPLIED PART

Additipn:

TRANSDUCER and its connecting lead

Replapement:

201.3]63

TRANSCUTANEOUS PARTIAL PRESSURE MONITORING EQUIPMENT

ME EQUIPMENT

device and associated/TRANSDUCERS for the monitoring of partial pressures of oxygen @and/or
carbop dioxide at the skin surface

Additipnal definitions:

201.3]201

APPLIED.PART INTERFACE

that portromrof the APPOIED PART iTteTdedtotome imo contact with the PATIERT S SKIiN
201.3.202

PATIENT CABLE
insulated wire(s) between the TRANSDUCER and the ME EQUIPMENT

201.3.203
SET TEMPERATURE

desire

d APPLIED PART INTERFACE temperature

201.3.204
TEMPERATURE LIMITER
means of limiting the temperature of the APPLIED PART INTERFACE
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205
DUCER

device for converting the partial pressure of a gas into a signal for monitoring or recording

201.4

General requirements

Clause 4 of the general standard applies, except as follows:

ansfer
e SET

201.4.7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT
Additipn:
SINGLE FAULT CONDITION includes any single failure in the ME EQUIPMENT resulting ip.a-tr
of energy to the APPLIED PART which is greater than that necessary to maintain th
TEMPHRATURE value.
Additipnal subclause:
201.4/101 Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements
Additipnal ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found/,in/ the subclauses lisfed in
Table]|201.101.
Table 201.101 — Distributed ESSENTIAL PERFORMANCE requirements
Requirement Subclause
Non-linearity and hysteresis 201.12.1.101.1
Time to alarm for pO, and pCO, ALARM CONDITIONS 208.6.6.1.103
201.5 General requirements for-testing of ME EQUIPMENT
Clausg 5 of the general standard-applies, except as follows:
201.5/4 Other conditions
Additipn:
Unlesp otherwise stated, tests shall be carried out with the ACCESSORIES and the rec

mater

For m
the IN

als specified by the MANUFACTURER.

E EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, if the test result is affec

brding

ed by

TERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE voltage, then the test shall be performed using the

least favourable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE voltage specified by the MANUFACTURER.
If necessary for the purpose of conducting the test, an external battery or d.c. power supply
may be used to provide the necessary test voltage.

The values used in test circuits, unless otherwise specified, shall have at least an accuracy as

given

below:

— resistors: =+ 1 %;

— Ca

pacitors: + 10 %;

— inductors: + 10 %;

— testvoltages: + 1 %
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.8 * Sequence of tests

Amendment:

If applicable, the tests specified in 8.5.5 of the general standard shall be carried out prior to
the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests described in subclauses 8.7 and 8.8 of the
general standard.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause-6-of-the gnnnrnl standard apphnc, nvnnpf as follows:

201.6

Replagement of the last paragraph:

APPLI

(see 1.2.10 and 8.3 b) of the general standard).

201.6

Replapement:

ME EQUIPMENT shall be classified for CONTINUOUS OPERATION (see.7.2.11).

201.71 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clausg 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7

Additipnal subclause:

201.7

The operating instructions shall include the following:

2 * Protection against electric shock

ED PARTS shall be classified as TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED [PARTS

6 Mode of operation

9.2 Instructions for use

9.2.101 Additional instructions for use

rocedures\affecting the safety of operation, in particular the temperature selectign and
urationyof monitoring time, on that particular site at that temperature, based| upon
linical evaluation of the PATIENT, for example age, weight and physiological conditjon;

lhe INTENDEBR.USE including the environment of use;

instructions for connecting a POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR, if applicable;

the choice and application of the specified TRANSDUCERS and ACCESSORIES;

* use of the ME EQUIPMENT with high frequency surgical ME EQUIPMENT, to avoid burns to
the PATIENT and damage to the TRANSDUCER; a statement, if applicable, that the
TRANSDUCER is to be removed from the PATIENT during the high frequency surgical
procedures;

precautions to take when using a defibrillator on a PATIENT; a description how the
discharge of a defibrillator affects the ME EQUIPMENT and the TRANSDUCER; a warning that
defibrillator protection requires use of MANUFACTURER specified ACCESSORIES including
TRANSDUCERS and PATIENT CABLES, if applicable. The specification (or type-number) of
such ACCESSORIES is to be disclosed,;

a statement to the effect: "This equipment is not a blood gas device";

* for TRANSDUCERS and cables, particularly disposable TRANSDUCERS, its MANUFACTURER
shall state the recommended usable safe life;
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201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clausg 8 of the general standatd-applies, except as follows:
Additipnal subclause:

201.8]101 * TRANSDUCERS and cables
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* proper handling of TRANSDUCERS and their ACCESSORIES to avoid damage to
delicate components, thereby extending their useful life. In addition, these instru

these
ctions

shall refer, in particular, to the TRANSDUCER to cable connection and provide information

on the measures that the clinical OPERATOR should adopt to prevent damage t
connection;

information on the warm-up time for the TRANSDUCER and ME EQUIPMENT;
the drift per hour for O, and CO, and recommendations for recalibration;

any interfering gases or vapours that are known to cause deviation outside the
specified;

o this

range

the maximum time required for the ME EQUIPMENT to display a 10 % to 90 % response to

siep change between test gases 1 an In ertner direction;

dvice regarding testing of the ME EQUIPMENT and ACCESSORIES on a daily basis (
linical OPERATOR) and on a scheduled basis (as a service activity). Emphasis-sho
laced on how the clinician may test visual and auditory ALARM SIGNALS;

imple fault finding methods for troubleshooting problems by which the)clinical oPE
an locate problems if the ME EQUIPMENT appears to be functioning incorrectly;

OTE This relates to simple operator difficulties, not to technical malfunctions;

he subsequent operation of the ME EQUIPMENT after interruption of SUPPLY
xceeding 30 s (see 201.11.8);

description of how to disable ALARM SIGNALS for TECHNICAL ALARM CONDITIONS
RANSDUCER or module is intentionally disconnected by)the clinical OPERATOR;

he configuration procedure that allows they*ALARM SIGNAL inactivation
ALARM PAUSED, AUDIO PAUSED, ALARM OFF or AUDIO OFF) or the function ALARM RE
e controlled remotely (see 208.6.11.101), if provided;

dvice on the preferred ALARM SETTINGS @and configurations of the ALARM SYSTEM
its INTENDED USE includes the monitoring ‘of PATIENTS that are not continuously att
y a clinical OPERATOR,;

by the
Lild be

RATOR

MAINS
if the

States
SET to

when
bnded

Re-usjpble TRANSDUCERS and cables shall be provided with strain relief af the

cable[TRANSDUCER junction capable of withstanding the tensile forces occurring
NORMAL USE,
After the test,meither the msutation of the cabte nor the straim retief shatt—shov

juring

DEGRADATION and the TRANSDUCER shall function normally.

Compliance is checked by the following test:

any

Suddenly apply a load of 5 N to the cable in any direction within the conic sectional space
having an apex angle of 90°, with said apex coinciding with the point of exit of the cable from
the TRANSDUCER, and limited by a flat plane coinciding with the intended plane of application
of the TRANSDUCER to the PATIENT.

Repeat this test five times at different angles of the cable from the TRANSDUCER, choose these
angles being at random within the conic section (see Figure 201.101).
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2726/44

Figure 201.101 — TRANSDUCER cable strain relief test

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clausg 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clausg 10 of the general standard applies.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clausg 11 of the general standard applies, exeept as follows:

201.11.1.2 Temperature of APPLIED, PARTS

201.11.1.2.2 * APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT

Replapement for the first sentence:

In NORMAL CONDITION thésmaximum temperature of the APPLIED PART of the TRANSDUCER shall
not ejceed 45 °C. Thexmaximum temperature shall not exceed 45,6 °C for 20 s in any period
of 30 min.

NOTE [45,6 °C is the maximum temperature of the APPLIED PART (45°C) plus an allowed overshoot of 0,6 °Q.
Additipn;

201.11.1.2.2.101 Heater in the APPLIED PART

ME EQUIPMENT having a heater in the APPLIED PART shall be provided with means for
controlling the temperature of the APPLIED PART.

Compliance is checked by inspection.

201.11.1.2.2.102 Indication of SET TEMPERATURE

Means shall also be provided for indicating numerically the SET TEMPERATURE (during
temperature setting and on request of the clinical OPERATOR).

Comp

liance is checked by inspection.


https://iecnorm.com/api/?name=00dc6ebd4b737bcaad8121921476e0a7

60601

201.1

The s

Comp

-2-23 © IEC:2011 -15 -

1.1.2.2.103 SET TEMPERATURE

ET TEMPERATURE shall not exceed 45 °C.

liance is checked by inspection.

201.11.1.2.2.104 Temperature overshoot

In NORMAL CONDITION the temperature of the APPLIED PART INTERFACE shall not exceed the
SET TEMPERATURE by more than 0,6 °C for more than a total of 20 s, in any period of 30 min

after t
Comp
Proce

Plug
Figurg
therm

With
APPLIA

energ

Opera

he settling period recommended by the manufacturer (see also 201.11.1.2.2).

iance is checked by measurement of the APPLIED PART INTERFACE temperature,
Hure:

n the TRANSDUCER; place the TRANSDUCER over the thermocouple lYin test fixt
201.102; apply force to compress foam to half thickness; take readings fro
bcouple.

the TRANSDUCER mounted as in Figure 201.102, measure the temperature
D PART INTERFACE continuously for any 30 min in the\4’h after the ME EQUIPM
sed, taking into account the settling period.

Y

%/% 77 /// /,

IEC 377/11

tion shall be as in the instructions for use, withcany recommended contact medium.

ire of
m the

pf the
ENT IS

Key
1 Framsducerapptiedtofoamby-somemeanstocompressfoamtotatf-itsorigimat-thickmess
2 TRANSDUCER
3 Thermocouple approximately 0,076 mm in diameter, ghromel-a!umel type K (bare insulation) or
equivalent, connected to electronic thermometer or digital multimeter
4 Foam block, density approximately 30 kg/m3, cross-linked open cell polyurethane or equivalent

Figure 201.102 — Foam block test (see 201.11.1.2.2.104 and 201.11.1.2.2.105)

This is a representative test, equivalent methods may be used.

Materi

als required for the test:

a) digital thermometer;
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b) chromel-alumel type K thermocouple, reproducible to 0,1°C (measurement uncertainty
shall be established and quoted for each ME EQUIPMENT certification);

c) means to apply force to the TRANSDUCER,;
d) foam insulation material.

201.11.1.2.2.105 Temperature limiter

ME EQUIPMENT having a heater in the APPLIED PART shall be provided with a
TEMPERATURE LIMITER for the APPLIED PART INTERFACE which cannot be adjusted by the clinical
OPERATOR and which functions independently of the normal temperature control means.

In SINGLE FAULT CONDITION (as specified in subclause 4.7), this TEMPERATURE LIMITER shall
prevent the temperature of the APPLIED PART INTERFACE from exceeding 45,6 °C for_morge than
a tota| of 20 s in a 30 min period but never exceeding 46°C.

Compliance is checked by inspection for the presence of a TEMPERATURE UIMITER and by
introdlcing a SINGLE FAULT CONDITION as described in 201.4.7, then by measuring the
tempdrature of the APPLIED PART when mounted as in Figure 201.102x After a stabiljzation
period of 20 min, the SINGLE FAULT CONDITION is introduced and the temperature of the APPLIED
PART INTERFACE is measured continuously for a period of 30 min.

For NE EQUIPMENT having an INTERNAL ELECTRICAL POWER'S@URCE, the requirements in
subclguses 201.11.1.2.2 to 201.11.1.2.2.105 shall be met-for any state of discharge |of the
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

Compliance is checked by inspection.

201.11.1.2.2.106 * Indication of temperature deviation in SINGLE FAULT CONDITION

When|the temperature of the APPLIED PARTIINTERFACE exceeds the SET TEMPERATURE byl more
than 0,6 °C in NORMAL CONDITION a TECHNICAL ALARM CONDITION shall be indicated.

Compliance is checked by causing.the temperature of the APPLIED PART INTERFACE to exceed
the SET TEMPERATURE by morexsthan 0,6 °C and verifying that a TECHNICAL ALARM CONPITION
occurs.

201.11.1.2.2.107 Timer indicating an elapsed time

ME EqQUIPMENT shall be provided with a clinical OPERATOR adjustable timer that initijtes a
TECHNICAL ALARI.CONDITION when the adjusted time has been elapsed. This timer may also
de-engrgise the) TRANSDUCER. The elapsed time shall be visually indicated.

Compliance is checked by inspection and functional test.

NOTE The purpose of this timer is to inform the clinical OPERATOR that the TRANSDUCER has to be re-positioned or
that the heating of the TRANSDUCER has been switched off to prevent burns.

201.11.6.5 * Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

PORTABLE/TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT or parts of the ME EQUIPMENT separable while
remaining functioning shall be constructed so that, in the event of spillage of liquids
(accidental wetting) no HAZARDOUS SITUATION results from the ingress of liquids.

The ME EQUIPMENT shall meet the dielectric strength requirements specified in 8.8.3 of the
general standard and shall comply with the requirements of this particular standard.
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Compliance is checked by the following test:

Place the PORTABLE/TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT or parts of the ME EQUIPMENT in the least
favourable position of NORMAL USE. Subject the ME EQUIPMENT for 30 s to an artificial rainfall of
3 mm/min falling vertically from a height of 0,5 m above the top of the ME EQUIPMENT.

A test apparatus is shown in Figure 3 of IEC 60529.
An intercepting device may be used to determine the duration of the test.

Immedi

Immedliately after the above test, verify (by inspection) that any water that _énterqd the
ME EQUIPMENT cannot adversely affect the BASIC SAFETY of the ME EQUIPMENT. Verify that the
ME EQUIPMENT meets the relevant dielectric strength test (8.8.3 of the general standarq) and
does pot result in a HAZARDOUS SITUATION.

After this test, verify that the ME EQUIPMENT complies with the requiréments of this particular
standard.

TRANYDUCERS shall be protected against the ingress of liquids, After the following tesgt, the
ME EQUIPMENT shall function as described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by immersing the TRANSDUCER) during normal operation for 4 h. At
least 10 cm of its lead wire is immersed 5 cm deepin water that is at the SET TEMPERATURE
+0,6 [C.

201.11.8 * Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Additipn:

If he SUPPLY MAINS to the ME EQUIPMENT in which there is no
INTERNAL ELECTRICAL POWER SQURCE is interrupted for 30 s or less and the TRANSDUCER is
energ|sed, either

a) thé mode of operation.and all OPERATOR settings shall not be changed, or

b) th¢ TRANSDUCER(shall be de-energised and any indication of partial pressure shiall be
capcelled. Thiswde-energised state shall be indicated by a TECHNICAL ALARM CONDITION.
This TECHNICAL'ALARM CONDITION shall be indicated by LATCHING ALARM SIGNALS.

NOTE | The ME_LEQUIPMENT does not have to be operating during the interruption of the SUPPLY MAINS.

SUPPLN-#AINSFfor-a-pet ’ i MEN ihg left
in the "ON" position.

If the SUPPLY MAINS to the ME EQUIPMENT in which there is no INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE is interrupted for more than 30 s and the TRANSDUCER is energised, the TRANSDUCER
shall be de-energised and any indication of partial pressure shall be cancelled.

If the SUPPLY MAINS is interrupted for more than 30 s, the subsequent operation shall be one of
the following:

— reversion to the MANUFACTURER'’S default settings,
— reversion to the previous RESPONSIBLE ORGANIZATION’S default settings or
— reversion to the last settings used.

NOTE There may be provision for the clinical OPERATOR to select one or more than one of the above options.
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Compliance is checked by functional test.

If the ME EQUIPMENT contains an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and the SUPPLY MAINS is
interrupted, 201.11.8 b) does not apply. In this case, the ME EQUIPMENT shall continue normal
operation by switching automatically to operating from its
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, and the mode of operation, all OPERATOR settings and
stored data shall not be changed.

ME EQUIPMENT shall visually indicate when it is operating from its INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE.

Compliance is checked by interrupting the SUPPLY MAINS and observing that OPERATOR
settings and stored data are not changed, that normal operation continues, and that a|visual
indication is displayed that the ME EQUIPMENT s operating from its
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE. The ‘on-off’ switch needs to remain in thecion” position.

201.11.8.101 * Protection against depletion of battery

ME EQUIPMENT powered from an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE  shall not calise a
HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT when the state of discharge ¢an’ no longer maintgin the
NORMAL USE of the ME EQUIPMENT (see 201.15.4.4.101). The MEEQUIPMENT shall proyide a
TECHNICAL ALARM CONDITION to inform the clinical OPERATOR about the state of discharde and
shall power down in a controlled manner as follows:

a) The ME EQUIPMENT shall provide a TECHNICAL ALARM\CONDITION at least 5 min prior ffo the
time that the ME EQUIPMENT can no longer function infaccordance with the MANUFACTYRER’S
specification when powered from the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

Campliance is checked by functional test.

*b) When the state of discharge of any INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is such thiat the
MH EQUIPMENT can no longer function intaccordance with the MANUFACTURER’s specification
th¢ ME EQUIPMENT shall power downiir¥a manner which causes no HAZARDOUS SITUAT|ION to
th¢ PATIENT.

Cqmpliance is checked by operating the ME EQUIPMENT from the INTERNAL ELECJRICAL
POQWER SOURCE and by functional test.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

Clausge 12 of the-general standard applies, except as follows:

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Additipn.

201.12.1.101 ESSENTIAL PERFORMANCE OF ME EQUIPMENT
201.12.1.101.1 * Non-linearity and hysteresis

For pO, in the range 40 mmHg to 100 mmHg (5,3 kPa to 13,3 kPa), the combined effects of
non-linearity and hysteresis for calibrated ME EQUIPMENT shall be within + 6 mmHg (+ 0,8 kPa).

For pCO, in the range 30 mmHg to 60 mm Hg (4 kPa to 8 kPa), the combined effects of non-
linearity and hysteresis for calibrated ME EQUIPMENT shall be within + 6 mmHg (£ 0,8 kPa).
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Table 201.102 — Required readings and tolerances

- 19 —

Measurements

o,
concentration

pO,
reading

co,
concentration

pCoO,
reading

1 (test gas 1)

12+£0,1%

X

5+0,1%

y

2 (test gas 2)

6+£0,1%

0,

X -
12%

%
+ 6 mmHg

10+£01%

10 %

+ 6 m Hg

0

3 (test gas 1)

12+0,1%

X + 6 mmHg

5£0,1%

y £ 6 mmHg

NO

TE

In the above table, x and y are the actual values of the partial pressure displayed and are in mmHg.

The ¢
the ra

Comp
of 43

NOTE
referen

Exam

bmbined effects of non-linearity and hysteresis for the calibrated ME EQUIPMENTNO
hges given in Table 201.102 shall be disclosed in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

iance is checked at two points in the most common range, with a mean-set tempe
’C.

Ce.

ble of calibration test set:

— Ca

ibration test gases (see Table 201.103);

— gas mix chamber (see Figure 201.104) contains all dimensions needed for manufag
of the gas mix chamber such as lengths, drill holes\(i) and radii (R1/R2);

— gas mix chamber (see Figure 201.103) with means for connecting the test gas bottlg

th
Fi

- i
m

— tu

TRANSDUCER (pO,, pCO, or combinatiens of both); the pictures A, B and
ure 201.103 illustrate how the calibrated(electrode is attached to the gas mix charn

ensions of hose connector (see Figure 201.105) contains all dimensions need
nufacturing of the hose connector;g(lengths and diameters);

ing.
Table-201.103 — Calibration test gases

For the linearity test, both values should be equally spaced using the zero)point of the scale

utside

rature

as a

turing

s and
C of
hber;

ed for

Test Gases o, co, Remainder

Gas bottle 1 (12+0,1) % (6+0,1) % N,

Gas bottle 2 (6+0,1) % (10+0,1) % N,

NOTH

The accuracy-of the test gases needs to be +0,1 % absolute.

Proce

Calibr

Hure:

at&the ME EQUIPMENT according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Set th

e gas flow in the range 10 mi/min to 20 mil/min.

Take one reading each with test gas 1, test gas 2 and test gas 1, allowing a 10 min stabilising
period for each test gas.

At each stage, the readings shall be within the values given in Table 201.102.

Repeat the same procedure with the pCO, sensor.

NOTE

In the short period of half an hour, the drift is insignificant and can be neglected.
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A
-
B
=
C
e
o~

e ®© 0 & X

O m >

Adhesive rubber pin, estimated size 10 mm x 5 mm
Gas mix chamber

Nylon tube

House connection (glue, loctite cyanoacrylate 496)

Calibrated electrode

Attach fixation ring
Attach electrode to gas mix chamber

Figure.201.103 — Linearity and hysteresis test set-up —
Gas mix chamber, assembled

EC 378/11
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Dimensions in millimetres

= R2 (4x
i1 (4x)
!

[ae) O# ~ lDA E\ 5 : N/ .
Ant A Section B-B

Al 22H8

O —»
O —»

B —— A— \[ R2 (4x)
slal il (¢
3|88 e LE.Y f
B
N— 20,5
A —=
60 Section A-A
[ )
N L/
uN‘) -
L~ D12 x 2 (4%)
~|
o [\ U
r Material: PVC
— 8 Scale
52 1:1
Gas mix chamber
Section C-C Dwg-2

IEC| 379/11

Figure 201.104 — Linearity and hysteresis test set-up —
Gas'mix chamber, manufacturing dimensions
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Dimensions in millimetres

0,5

1,7

8,1

46

Material: Stainless steel
Scale
10:1

House connection

Dwg-3

IEC 380/11

Figure 201.105 — Linearity and hysteresis test set-up —
Gas'mix chamber, dimensions of hose connector

201.12.1.101.2 * Drift

The MANUFAGTURER shall state the drift per hour for O, and CO,, either from laboratory tests
using |humidified test gases or as a result of statistically valid data gathered from in vivo
measnllrements.

Compliance is checked by inspection of the laboratory or in vivo test report of the
MANUFACTURER.

201.12.1.101.3 Response time
The MANUFACTURER shall state, in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, the maximum time required

for the ME EQUIPMENT to display a 90 % response to a step change between test gases 1 and
2 in either direction. The test shall be repeated three times.

Compliance is checked by inspection of the laboratory test report of the MANUFACTURER.

201.12.3 Alarm systems
Addition:
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ME EQUIPMENT shall be equipped with an ALARM SYSTEM as specified in Clause 208 of this
particular standard.

201.1

3 HAzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies.

201.1

Claus

4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

o 14 of the gnnnrnl standard ::Ir_\plint:

201.1
Claus

201.1
201.1

Repla

TRANS
fall frg

After fhe test, all BASIC SAFETY requirements of this“standard shall be satisfied.

Comp

Allow
positig
with a
acon

201.1

See a

201.1
Additi

5 Construction of ME EQUIPMENT
b 15 of the general standard applies, except as follows:

5.3.4 Drop test

5.3.4.1 * HAND-HELD ME EQUIPMENT
cement:
DUCERS shall not present a HAZARDOUS SITUATION for the PATIENT as a result of

m a height of 1 m on to a hard surface.

jance is checked by the following test,

an unpowered test sample to_Tfall freely once from each of three different s

density greater than or equal to 600 kg/m3), which lies flat on a rigid base (for ex|
brete floor).

5.4.2 Temperature and overload control devices

so 201.11.1.2.2.0f this particular standard.
5.4.4 Indicators
DN

A free

arting

ns, from a height of 1 m on'to’a 50 mm thick hardwood board (for example har@lwood

ample

201.15.4.4.101 Indicator of battery operation and battery status

ME EQUIPMENT shall visually indicate when it is operating from its INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE, unless it is only INTERNALLY POWERED.

INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT shall visually indicate its remaining battery capacity when
operating from its INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

Compliance is checked by inspection and measurement.

201.1

6 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard applies.
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201.17 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY OF ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clause 17 of the general standard applies, except as follows:
Addition:

Clause 202 of this particular standard applies.

202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2007 applies, except as follows:

202.5]2.2.2 Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than those
specified for use only in a shielded location

Additipn:
ME EQUIPMENT and its ACCESSORIES shall not be considered LIFE-SURRORTING ME EQUIPMENT.

202.6 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
202.6{1 EMISSIONS
202.6]1.1.2 Tests

a) *PATIENT cables
Replapement:

ME EQUIPMENT shall be tested with.\the TRANSDUCER with cable as specified by the
MANURACTURER with all SIP/SOP cables connected to ME EQUIPMENT (see Figure 202.101). The
distances of SIP/SOP cables between the open end and floor (ground plane) shall be > 4Q cm.
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202.6)2 * IMMUNITY
202.6/2.1.10 Compliance criteria
Additipn:

The ME EQUIPMENT shall not change its operating state, shall not lose or change any
data gnd, for-pO, in the range 40 mmHg (5,3 kPa) to 100 mmHg (13,3 kPa) and for p(

the

Dimensio

R

nsinm

(2

/ @_’o/of_

)

~

— O

ES

IEC 381/11

bmponents

Mains cable

® 0 O

Signal cable

(@)

Table made of insulating material
@ ME EQUIPMENT under test

® TRANSDUCER cable

® TRANSDUCER

Figure 202.101 — Set-up_for radiated and conducted EMISSIONS testing
according to 202.6.1.1.2 a)

reange-'30 mmHg (4,0 kPa) to 60 mmHg (8,0 kPa), the change in the acq

stored
1O, in
uracy

(ESSENTHAL PERFORMANCE) of the partial pressure reading shall not exceed + 6 mmHg
(0,8 kPa).

Compliance is checked by the following test.

Set up the ME EQUIPMENT and TRANSDUCER as outlined in Figure 202.101.
Calibrate the TRANSDUCER according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

202.6.2.2 ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD)

202.6.2.2.1 Requirements

Addition:

Expose the ME EQUIPMENT to the specified disturbances (radio frequency, transients,
magnetic) at any NOMINAL sensitivity.
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ME EQUIPMENT may show temporary DEGRADATION during discharges. Within 60 s the
ME EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode, without loss of
any OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its intended function and
maintain ESSENTIAL PERFORMANCE (see 202.6.2.1.10).

202.6.2.3 Radiated RF electromagnetic fields
202.6.2.3.1 Requirements

Addition to item a):

IMMUNF-FESTLEVELof 3V m Qppllne_

202.6]2.3.2 Tests

Additipn:

Test detup for radiated RF electromagnetic fields:

aa) Any SIGNAL INPUT PART/SIGNAL OUTPUT PART cable and POWER)SUPPLY CORD arrgnged
generally as in Figure 202.102. Maintain distances of > 40-cm”between SIP/SOP and the
Yoor (ground plane).
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Dimensions in m

v
o
N

IEC 382/11

Components

QO ® 6 6 0 0

202.6
202.6
Additi

When
ME EQ
PERFO

Mains cable

Sip/soP cable

Table made of insulating material
ME EQUIPMENT under test
TRANSDUCER cable

TRANSDUCER

Gas mix chamber

Figure 202.102 —~ Set-up for radiated immunity test
according to 202.6.2.3.2

2.4 Electrical fast transients and bursts
241 Requirements

DN

exposedy‘to electrical fast transients and bursts, via the POWER SUPPLY COR
UIPMENT."shall continue to perform its intended function and maintain ESS
RMANGCE (see 202.6.2.1.10).

D, the
ENTIAL

Testing of TRANSDUCER cables and interconnecting cables specified to be more than 3 m in
length may show temporary DEGRADATION during exposure of fast transients and bursts.
Within 60 s the ME EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode,
without loss of any OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its

intended function as described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
202.6.2.4.2 Tests
Addition:

aa) ME EQUIPMENT shall be located 0,8 m + 0,08 m above the reference ground plane.

bb) The power cord provided with the ME EQUIPMENT shall be used to connect ME EQUIPMENT
to the output of the EFT/B generator.
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2.6 Conducted disturbances, induced by RF fields

2.6.1 Requirements

Addition:

aa) When exposed to a conducted radio frequency voltage, via the POWER SUPPLY CORD, the
ME EQUIPMENT shall continue to perform its intended function and maintain ESSENTIAL
PERFORMANCE (see 202.6.2.1.10).

bb) * TRANSDUCER cables are exempt from this requirement.

202.6.2.6.2 Tests

Additipn:

aa) $ubclause 6.2.6.2, items c) and e) of IEC 60601-1-2:2007 do not apply.

208 General requirements, tests and guidance for alarm systems in medjcal
electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-8:2006 applies except as follows (see also alarm diagrams in Annex BB):

208.6| ALARM SYSTEMS

208.6/1 ALARM CONDITION

208.6]1.2 * ALARM CONDITION priority

Additipn:

ME EQUIPMENT that includes in its INTENDED-USE/INTENDED PURPOSE monitoring of PATIENTS that

are not continuously attended by \&@ clinical OPERATOR in NORMAL USE shall| treat

ALARM CONDITIONS that may result in minor injury and delayed onset of potential HARM as

LOW PRIORITY ALARM CONDITIONS (see-Table 208.101).

The ACCOMPANYING DOCUMENTS)shall describe how the RESPONSIBLE ORGANIZATION may enable

or dispble auditory ALARM SIGNALS for LOW PRIORITY ALARM CONDITIONS. The requirements of

6.7 of|IEC 60601-1-8:2006.apply.

NOTE | This adaptation of Table 1 of IEC 60601-1-8:2006 necessitated an additional configuration capalility for

this ME EQUIPMENT. . This capability is necessary when the RESPONSIBLE ORGANIZATION needs 3uditory

ALARM $IGNALS for YOWLPRIORITY ALARM CONDITIONS such as for intensive care units when central monitoring is not

being used.

Table|208.101 modifies Table 1 — ALARM CONDITION priorities, for ME EQUIPMENT that in¢ludes

in its| INTENDED USE/INTENDED PURPOSE monitoring of PATIENTS that are not continyiously

attendetd by aetnfeal- OPERATFORHINORMALHSE:
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Table 208.101 — ALARM CONDITION priorities for ME EQUIPMENT intended to monitor
PATIENTS who are not continuously attended by a clinical OPERATOR

Potential result of failure Onset of potential HARM ?
to respond to the cause - b . q
of ALARM CONDITION Immediate Prompt Delayed
Death or irreversible injury HIGH PRIORITY °© HIGH PRIORITY MEDIUM PRIORITY
Reversible injury HIGH PRIORITY MEDIUM PRIORITY LOW PRIORITY
Minor injury or discomfort MEDIUM PRIORITY LOW PRIORITY LOW PRIORITY

a o + £ + ol LA £ rs . H I s k. H £ tadl
ngetefpotentiaHARMreferste-whenanitniaryecetrs-and-rotte-whentistenifested:

HaJing the potential for the event to develop within a period of time not usually sufficient for manualicorrgective
actipn.

HaVing the potential for the event to develop within a period of time usually sufficient for manual correctiye
actipn.

HaVing the potential for the event to develop within an unspecified time greater than that given under “prpmpt”.

®  Where practicable, ME EQUIPMENT with a therapeutic function incorporates automatid, safety mechanisms Jto
preyent immediate death or irreversible injury caused by the ME EQUIPMENT. See al§0 appropriate particujar
standards.

208.6{3.3 Auditory ALARM SIGNALS
208.6/3.3.1 * Characteristics of auditory ALARM SIGNALS

Additipn:

For ME EQUIPMENT that includes in its INTENDED USE/INTENDED PURPOSE monitoring of PATIENTS
that afe not continuously attended by a clinical OPERATOR in NORMAL USE:

— auditory ALARM SIGNALS shall annunciate for LOW PRIORITY ALARM CONDITIONS (Helete
foptnote “d” from Table 3 of IEC'60601-1-8:2006).

— replace “>15s or no repeat’ with “2,5s to 30,0 s” in the “LOW PRIORITY ALARM S|GNAL”
cojumn of Table 3 of IEC 6€0601-1-8:2006.

— auditory ALARM SIGNALS\shall annunciate for TECHNICAL ALARM CONDITIONS
Table|208.102 modifies Table 3 — Characteristics of the burst of auditory ALARM SIGNAL]S, for

ME EQUIPMENT that includes in its INTENDED USE/INTENDED PURPOSE monitoring of PATIENTS that
are nqt continuously attended by a clinical OPERATOR in NORMAL USE:
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Table 208.102 — Characteristics of the burst of auditory ALARM SIGNALS for ME EQUIPMENT
intended to monitor PATIENTS who are not continuously attended by a clinical OPERATOR

Characteristic

HIGH PRIORITY
ALARM SIGNAL

MEDIUM PRIORITY
ALARM SIGNAL

LOW PRIORITY
ALARM SIGNAL

Number of PULSES in BURST a: d

10

1or2

PULSE spacing (t,) (see Table 208.101)
between 1% and 2" PULSE
between 2" and 3" PULSE

between 3" and 4™ puLsE

X
X

2x + 1y

y

y
Not applicable

y
Not applicable
Not applicable

betwegn 4" and 5" PULSE
betwedn 5" and 6™ PULSE
betwedn 6" and 7" PULSE

betwedn 7" and 8" PULSE

X
0,35st0 1,30 s
X

X

Not applicable
Not applicable
Not applicable
Not applicable

Not applicablg
Not applicablg
Not applicablg
Nat, applicablg

betwedn 8" and 9™ PULSE 2x + 1y Not applicable Kot applicable
betwegn 9" and 10" PULSE x Not applicable Not applicable
INTERBYRST INTERVAL b € (t,) 2,5sto15,0s 2,5 s to 30;0.s >25st030s

Differefce in amplitude between any two PULSES

Maximum 10 dB

Maximum) 10 dB

Maximum 10 ¢B

Where
Where

k shall be a value between 50 ms and 125 ms.

shall be a value between 125 ms and 250 ms.

The vatiation of x and y within a BURST shall be £ 5 %.

MEDIUM|PRIORITY ¢, + y shall be greater than or equal to HIGH PRIORITY 7 + x.

&  Sesg

also Table 4 of IEC 60601-1-8:2006 for characteristics’of the PULSE.

P Unlgss otherwise specified in a particular standard,f6ra particular ME EQUIPMENT.

¢ MA
Wri
the
cerf
ALA

¢ Unl
conj
BUR

UFACTURERS are encouraged to use the longest INTERBURST INTERVAL consistent with the RISK ANAL
ers of particular standards are encouragedito consider the longest appropriate INTERBURST INTER
auditory ALARM SIGNAL for the particular-ALARM SYSTEM application. Long INTERBURST INTERVALS can
ain conditions negatively affect the @bility to correctly discern, in a timely manner, the source g
RM CONDITION.

bss inactivated by the clinical @RERATOR, MEDIUM PRIORITY and LOW PRIORITY auditory ALARM SIGNALS
plete at least one BURST, and)HIGH PRIORITY auditory ALARM SIGNALS shall complete at least half o
ST.

AL of

f the

YSIS.

nder

shall
one

The A
or dis
to cor
6.7 of

NOTE
this ™
ALARM

CCOMPANYING DOCUMENTS shall describe how the RESPONSIBLE ORGANIZATION may §
hble auditory ALARM SIGNALS for LOW PRIORITY ALARM CONDITIONS and may restrict g

IEC 60603~1-8:2006 apply.

This~adaptation of Table 3 of IEC 60601-1-8:2006 necessitated an additional configuration capah
E EQUIPMENT. This capability is necessary when the RESPONSIBLE ORGANIZATION needs Al

IGNALS for LOW PRIORITY ALARM CONDITIONS such as for intensive care units when central monitorin

being u

RISk MANAGEMENT shall be applied to determine the maximum

sed.

nable
ccess

trol over the \INTERBURST INTERVAL for all auditory ALARM SIGNALS. The requiremgnts of

ility for
DITORY

j is not

INTERBURST INTERVAL for

auditory ALARM SIGNALS associated with HIGH, MEDIUM, and LOW PRIORITY ALARM CONDITIONS.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

208.6.3.3.2

Volume of auditory ALARM SIGNALS and INFORMATION SIGNALS

Addition:

208.6.3.3.2.101

* Volume of auditory ALARM SIGNALS reducible to zero

If the clinical OPERATOR reduces the volume of auditory ALARM SIGNALS to zero (no sound

pressure),

the ALARM SIGNAL inactivation state AUDIO OFF shall be indicated,

unless
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ME EQUIPMENT is part of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM where the ALARM SIGNALS are repeated
at remote components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM.

Compliance is checked by functional test.

208.6.

4.2 * Delays to or from a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM

Addition:

The ALARM SIGNAL GENERATION DELAY oOf PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS and TECHNICAL
ALARM CONDITIONS at remote equipment shall be limited so that PATIENT treatment is not

ALAR
comp

Comp

208.6
208.6
Additi

208.6

ME EQ
ALARM

The 4
40 mn
ALARM

Comp

208.6

The A
and 5

Comp

208.6

SIGNAL delay time that is acceptable before presentation of ALARM SIGNALS af r
nents of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM.

unacsfptably delayed. RISK MANAGEMENT shall be applied to determine the ma

iance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

6 ALARM LIMIT
6.1 General requirements

DnN.

6.1.101 * Adjustment range of pO, and pCO4ALARM LIMITS

UIPMENT shall be equipped with means to adjust upper and lower pO, and
LIMITS.

nHg (5,3 kPa) and 600 mmHg (80 kPa). The adjustment range of upper and lower
LIMITS shall be at least between 200mmHg (2,6 kPa) and 80 mmHg (10,6 kPa).

jance is checked by inspectioh-

6.1.102 Resolution.of ALARM LIMIT settings

mmHg above 100-mmHg.
iance is checked by inspection.

6.1.403 Time to alarm for pO, and pCO, ALARM CONDITIONS

imum
bmote

pCO,

djustment range of upper and lower\pO, ALARM LIMITS shall be at least befween

pCO,

LARM LIMIT settingstshall be adjustable in steps not exceeding 2 mmHg below 100 mmHg

The A

15 s.

Comp

ARNM SIGNAL GENERATION DELAY for pO, and pCO, ALARM SIGNALS shall not exceed

liance is checked by the following tests using the test setup of subclause
201.12.1.101.1:

— Calibrate the ME EQUIPMENT according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

— Apply test gas 1 and allow the readings to stabilize

— Set the upper ALARM LIMIT for pO, to a value above the pO, reading of test gas 1 and the
lower ALARM LIMIT for pO, to a value between the pO, reading of test gas 1 and test gas 2

— Apply test gas 2 and measure the time until the pO, reading has under-run the lower
ALARM LIMIT and the annunciation of ALARM SIGNALS

— Set the lower ALARM LIMIT for pO, to a value below the pO, reading of test gas 2 and the
upper ALARM LIMIT for pO, to a value between the pO, reading of test gas 1 and test gas 2
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— Apply test gas 1 and measure the time until the pO, reading has exceeded the upper
ALARM LIMIT and the annunciation of ALARM SIGNALS

— Set the lower ALARM LIMIT for pCO, to a value below the pCO, reading of test gas 1 and
the upper ALAR LIMIT for pCO,, to a value between the pCO, reading of test gas 1 and test

ga

s 2

— Apply test gas 2 and measure the time until the pCO, reading has exceeded the upper
ALARM LIMIT and the annunciation of ALARM SIGNALS

— Set the upper ALARM LIMIT for pCO, to a value above the pCO, reading of test gas 2 and
the lower ALARM LIMIT for pCO,, to a value between the pCO, reading of test gas 1 and test

ga

s 2

- A
AL

The m

208.6

ME EQ
due td

Comp

The A
TRANS

208.6

ALARM
MEDIU

208.6
Additi

208.6
Inacti

a) sh
sp

ply test gas 1 and measure the time untl the pCO, reading has under-ran ihe
WRM LIMIT and the annunciation of ALARM SIGNALS

easured time interval shall not exceed 15 s.

6.1.104 * TECHNICAL ALARM CONDITION indicating inoperable ME-EQUIPMENT

UIPMENT shall be provided with means to indicate that the ME EQUIPMENT is inop
disconnected TRANSDUCER within 10 s.

iance is checked by the following test.

DUCER is disconnected.

6.1.105 Assignment of ALARM CONDITION priority

SIGNALS of PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS as specified in 208.6.6.1.101 shall
M PRIORITY.

8 ALARM SIGNAL inactivation states

bnal subclause:

8.101 * TECHNICAL ALARM CONDITIONS
ation of ALARM,SIGNALS (ALARM PAUSED and ALARM OFF):

all not inactivate visual ALARM SIGNALS of TECHNICAL ALARM CONDITIONS that ident
pcific ALARMCONDITION and its priority at a distance of 1 m from the ME EQUIPMENT;

b) may inactivate the visual ALARM SIGNAL specified in subclause 6.3.2.2 b) of IEC 6060

In the

case of a TECHNICAL ALARM CONDITION, any measured value(s) of the parameter(s

lower

brable

| ARM SIGNALS of this TECHNICAL ALARM CONDITION must be indicated within 10 s affer the

be of

fy the

1-1-8.

shall

be di

prtayed in such a way thatl the valldily o Tne measuread value(sS) Can be 1aentitied

clinical OPERATOR.

y the

NOTE During a TECHNICAL ALARM CONDITION, the physiological parameter(s) might not be capable of detecting
PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS.

If the TRANSDUCER or modules are intentionally disconnected by the clinical OPERATOR as
specified by the MANUFACTURER ALARM RESET may disable the visual ALARM SIGNAL of those
TECHNICAL ALARM CONDITIONS. Such means shall be documented in the instructions for use
(see 201.7.9.2.101 q)).

Compliance is checked by inspection.
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208.6.9 * ALARM RESET

Replacement:

Means shall be provided for the clinical OPERATOR to activate ALARM RESET of ALARM SIGNALS.

After activation of the ALARM RESET function

a) the auditory ALARM SIGNALS of PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS shall cease, enabling the
ALARM SYSTEM to respond to a subsequent ALARM CONDITION.

b) visual ALARM SIGNALS for LATCHING ALARM CONDITIONS that no longer exist shall cease (see

20M. 7.9 2107 r) and 208.6.8.70T).

c) vigual ALARM SIGNALS for any existing ALARM CONDITIONS shall continue as long ‘as
ALARM CONDITIONS exist.

d) th
AL

ALARM SYSTEM shall be enabled immediately so that it can respond {0 -a subsg
\RM CONDITION.

those

quent

e) theé visual ALARM SIGNALS of TECHNICAL ALARM CONDITIONS shall notrcease as long as the

TECHNICAL ALARM CONDITION exists.
The means of control of ALARM RESET shall be marked with symbol [EC 60417-5309 (2002-10)
(see I[EC 60601-1-8:2006 symbol 2 of Table C.1 and/or with<the text string of markinjg 5 in
Table|C.2).
Compliance is checked by inspection.
208.6J10 * NON-LATCHING and LATCHING ALARM SIGNALS
Additipn to the first paragraph:
For ME EQUIPMENT that supports mixtures of LATCHING ALARM SIGNALS and | NON-
LATCH|NG ALARM SIGNALS, means shall be provided that allows the RESPONSIBLE ORGANIZATION
to configure ME EQUIPMENT to have all LATCHING ALARM SIGNALS or all NON-LATCHING
ALARM SIGNALS for PHYSIOLOGICALALARM CONDITIONS and to restrict access to this configyration
to the|RESPONSIBLE ORGANIZATION...
NOTE |[This requirement adds.\an additional configuration capability for use in intensive care units whpre the
RESPONSIBLE ORGANIZATION(needs LATCHING ALARM SIGNALS for all ALARM CONDITIONS.
Compliance is checked by functional test.
Additipn:
208.6]10<101 *NON-LATCHING ALARM SIGNALS for TECHNICAL ALARM CONDITIONS
NON-LATCHING ALARM SIGNALS shall be assigned to TECHNICAL ALARM CONDITIONS.
208.6.11 DISTRIBUTED ALARM SYSTEM
208.6.11.2.2 * Failure of remote communication of ALARM CONDITIONS
Replacement of item b):
b) shall create a TECHNICAL ALARM CONDITION in any affected parts of the

DISTRIBUTED ALARM SYSTEM that can generate ALARM SIGNALS.

Addition:
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If, while the ME EQUIPMENT is in the AUDIO OFF state, the ME EQUIPMENT detects a
communication failure with the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, it shall terminate the AUDIO OFF
state and shall initiate a TECHNICAL ALARM CONDITION.

Additional subclause:

208.6.11.101 * Inactivation/activation of ALARM SIGNALS at remote components of a
DISTRIBUTED ALARM SYSTEM

If deemed acceptable by RISK CONTROL for its intended environment of use, ME EQUIPMENT
may be—provided—with—means—fo he—clinical—ORERATOR—{o—activate—and—inagtivate
ALARM SIGNALS of the ME EQUIPMENT or to change ALARM LIMIT SETTINGS from \remote

— enbling any inactivation states that are configured on the ME EQUIPMENT.(ALARM PAUSED,

mination of the inactivation state.
ME EQUIPMENT that provides means to remotely activate and inactivate ALARM SIGNALY shall
also grovide means to configure (enable or disable) remote activation/inactivation for|every
provided inactivation state. To prevent the clinical OPERATOR frem.-changing that configufation,

such | means shall be restricted to the RESPONSIBLE'@RGANIZATION (see 6|7 of
IEC 60601-1-8:2006).

Compliance is checked by inspection.

Annexes

The apnexes of the general standard.apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

Guidance and rationale for particular clauses

Subcl

The p

and carbon dioxide, rather than to provide absolute measurements.

This g
skin S

The ¢
poten
reprod

commients above, this ME EQUIPMENT is sometimes relied-on’to provide an accurate indi

of tiss

Requi
TRANS
agree
PATIEN

with the widespread application of this ME’.EQUIPMENT.

The i
exper
accep

Subcllause 201.5.8 — Sequence of tests

When
and d

Subcllause 201.6.2 — Protection against electric shock

ause 201.1.1 — Scope

rfimary application of these devices is to indicate trends in the partial pressure of*g

articular standard applies to all devices used to monitor partial pressune”of gas
urface, regardless of the technique used to make the measurements, althoug

rimary issues that stimulated the development of this particular standard we
ial for thermal injury to PATIENTS from the TRANSDUCER‘@hd the need for accurad

ue oxygenation.

rements concerning the control and measurement of electrical power supplied
DUCER were included in an effort to minimise the potential for thermal injury.
l that it is not possible to prevent thermal injury under all circumstances w
TS, due to the extreme variations in_skin conditions and tissue perfusion that arg

hclusion of perinatal monitoring in the scope accounts for techniques which

ted monitoring techniques.while it remains in force.

applicable, tests of 8.5.5 are performed first in order that the tests of LEAKAGE cU
electric strength may show any DEGRADATION in the protective means.

xygen

at the
h the

princid)al type of monitor in use at the time of writing this particular standard involvgs the
attachment of a TRANSDUCER with a heater applied to the skin surface.

e the
y and

ucibility of the measurements made by the ME EQUIPMENT. It is known that, despite the

cation

o the
t was
th all
seen

were

mental at the time this particular standard was originally written but which may bgcome

RRENT

AMEEOLHDAMEMT aapdl v/ 0 AN icN SaAT 8 dalatad +h ADDIL L RT
1

must be

Refer

B + o Ll oA
TG LU VI L WJUTT VI TN Wit TTTL D AFTLIEU TTAINT To UTITCICU, do TG AT LI T"ATNT 111

isolated from earth in order to avoid unwanted current paths to earth, which could cause
dangerous fault currents to flow through the PATIENT should another item of ME EQUIPMENT
connected to the PATIENT develop a fault. This ME EQUIPMENT is likely to be connected to the
patient at the same time as other electromedical equipment. It is important for the PATIENT'S
safety that this ME EQUIPMENT should have TYPE F APPLIED PARTS.

Subclause 201.7.9.2.101 e)

Polarographic TRANSDUCERS (Clark-type) sometimes have very thin membranes which cannot
withstand HF surgical procedures carried out on the PATIENT at the same time. HF current
flowing through the PATIENT and the TRANSDUCER may perforate the membrane, which will not
be obvious to the clinical OPERATOR. The effect of this perforation of the foil can lead to a
dramatic drift of the TRANSDUCER.
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Subclause 201.7.9.2.101 h)

It is important to know the recommended usable life of a disposable TRANSDUCER so that
enough TRANSDUCERS are available for continuous use of the monitor.

Subclause 201.7.9.2.101 i)

TRANSDUCERS are delicate components of the ME EQUIPMENT and are often damaged through
what seems to many clinical OPERATORS to be NORMAL USE or maintenance.

Subclause 201.7.9.2. 101 q)

ALARM SIGNALS of TECHNICAL ALARM CONDITIONS are also indicated when TRANSDUCERS,
sensors, probes, or modules are intentionally disconnected by the clinical OPERATOR because
the Mg EQUIPMENT may not distinguish between intentional and unintentional disconnectfon. In
cases| where a sensor, a probe, or a module is intentionally disconnected by the dlinical
OPERATOR, a means is required that allows the OPERATOR to permanently’ disable the |visual
ALARM SIGNALS of those TECHNICAL ALARM CONDITIONS.

Subclause 201.8.101 — TRANSDUCERS and cables

A sudpenly applied mechanical load is a well-understood concept in mechanical engingering;
it is specified in the test to simulate the tugs to which the ‘cable will be subjected in NDRMAL
USE. If should be noted that a suddenly applied load is<at a kinetic load.

An eapky way of applying the load within the conic'séction described is to attach scale pan or
similal device to the cable, hanging vertically in all cases, and to vary the angle at whigch the
load is applied in relation to the TRANSDUCER(within the section described) by clampifpg the
TRANSDUCER itself at different angles. The lead may be applied either by placing it in the| scale
pan of by having the scale pan resting om,a surface with its strings slack, thereby apply|ng no
load, and then raising the TRANSDUCER-S0 that the strings become taut, thus applying thg load.

The cpnic section described is (itviited by the plane corresponding to the intended plane of
applicption of the TRANSDUCER\to the PATIENT, as a force applied to the cable beyond this
plane|would be unlikely in NORMAL USE, due to the presence of the PATIENT.

Subcllause 201.11.1,2:2/— APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT

To mipimise thexisk of thermal injury, the actual temperature of the APPLIED PART INTERFACE
should not exceed 45 °C or an absolute maximum of 46 °C for more than 20 s in
SINGLE FAULT-CONDITION (see 201.11.1.2.2.105) in order to minimise the risk of thermal jnjury.
This temperature applies to a PATIENT with normal skin blood flow. In conditions of altere{d skin
perfugdion”where heat dissipation may not be adequate, clinical judgement may dictate
whether the use of the device is appropriate, given the increased risk of thermal injury.

Subclause 201.11.1.2.2.106 - Indication of temperature deviation in SINGLE FAULT
CONDITION

To minimize the risk of thermal injury the ME EQUIPMENT has to alarm the OPERATOR, if the
actual temperature exceeds the SET TEMPERATURE by more than 0,6°C. The tolerance of 0,6°C
is a compromise between increased RISK of thermal injury and the need to account for
component tolerances and temperature overshoots caused by external disturbance and the
corresponding reaction of the temperature regulator.
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Subclause 201.11.6.5 — Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Small-sized ME EQUIPMENT or smaller parts of ME EQUIPMENT may be mounted on IV poles or
used close to the PATIENT. Such use close to the PATIENT makes it likely that the
ME EQUIPMENT may accidentally get wet during NORMAL USE. After being wetted in NORMAL USE,
the ME EQUIPMENT needs to continue to provide BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE to
continue monitoring the PATIENT.

TRANSDUCER: There is a high likelihood of spillage under conditions of NORMAL USE. A heater
malfunction after spillage would be a HAZARDOUS SITUATION, therefore the TRANSDUCER should
be prqtected against the ingress of liquids.

Subcllause 201.11.8 — Interruption of power supply/SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Interrdgptions of the suPPLY MAINS for less than 30 s are mainly caused by’ switching|to an
emerdency power supply. Such power interruptions are considered” NORMAL USE and
conseguently should not result in a HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT.When power rdturns,
the ME EQUIPMENT needs to resume the same mode of operation,.and restore all OPERATOR
settings and PATIENT data that were in use before the SUPPLY MAINS was interrlpted.
Examples of typical stored data that may impact PATIENT, 'safety are operating mode,
ALARM SETTINGS (volume of auditory ALARM SIGNAL, ALARM LIMITS, ALARM OFF, etc.), and| trend
data. |In contrast to these settings, the instantaneous pO, and pCO, or the displayed
wavefprms do not fall under stored data.

ME EQUIPMENT without an INTERNAL ELECTRICAL\ROWER SOURCE may not maintaip the
SET TEMPERATURE of the TRANSDUCER during interfuption of the SUPPLY MAINS for les$ than
30 s. A TECHNICAL ALARM CONDITION notifies théZclinical OPERATOR that the TRANSDUCER|is de-
energ|sed.

Subcllause 201.11.8.101 b) — Protection against depletion of battery

A disdharged battery may be simulated using a laboratory variable power supply set toja low
voltage and a series impedanceto represent the increased battery impedance normally|found
under| these circumstances.~“The value of series impedance should be determingd by
experiment.

Subclause 201.12,1:401.1 — Non-linearity and hysteresis

Lineafity andhysteresis measurements are normally very complex tasks with this kjnd of
ME EQUIPMENT.-2nd TRANSDUCERS. Test houses overcharge for these difficult and expgnsive
proceglures, therefore a relatively simple procedure was described.

Metal tubing is recommended. If unavailable, short lengths of small diameter, high diffusion
resistance PVC tubing can be used. Suggested dimensions are an inner diameter of 3 mm, an
outer diameter of 5 mm and a length of 20 cm. Do not use silicone tubing which is permeable
to gas and which will have a considerable effect on gas concentration.

The concentrations of gas bottle 1 are in common use but attention needs to be paid to the
tolerance. With these gas concentrations, mean oxygen partial pressures of 90 mmHg and
45 mmHg are obtained at 100 m above sea level and before humidification. These are within
10 % of the desired values.

Under the same conditions, mean carbon dioxide partial pressures of 37,5 mmHg and
75 mmHg are obtained, again within about 10 % of the desired values. The resulting
combined tolerances of the gas concentrations of both oxygen contents (and, similarly both
carbon dioxide contents) will be 2,8 % related to the component for oxygen and 3 % for
carbon dioxide.
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With the deviations in partial pressure postulated above, a tolerance range for the
ME EQUIPMENT of + 3,8 % for pO, and £ 5 % for pCO, is left.

The partial pressures obtained by these methods depend on the altitude above sea level and
on weather-related changes around a mean of £+ 20 mmHg to 30 mmHg. Barometric pressure
must, therefore, be measured in absolute values and not in relation to the pressure at sea
level.

The pO, is measured transcutaneously at 43 °C related to the sensor level and corresponds
to a similar range of arterial values at 37 °C. Note that the maximum value of pO, normally
allowed for the treatment of preterm infants is 90 mmHg.

The pCO, is measured transcutaneously in the range 40 mmHg to 80 mmHg at 43.7C rglated
to thg sensor level and corresponds to a range of arterial values of about 30-mmHg to
60 mmHg at 37 °C.

For reladings outside the ranges quoted in the requirements, the following. comments wil| be of
relevance:

— the required range of arterial values of pO, at 37 °C is(20 mmHg to 200 mmHg,
cofresponding to the 50 % oxygen saturation value of nebnates at 22 mmHg to| 30 %
abpve the pO, value in air at sea level for respiratory treatment with oxygen.

— the required range of transcutaneously measured pCQ3" at 43 °C is about 30 mmHg to
110 mmHg at the sensor level corresponding to a range of arterial values of pCO, at(37 °C
of| 20 mmHg to 80 mmHg. This is related to the,/usual minimum pCO, value Huring
respiratory treatment and to high values found\in infants before death. Adults with lung
digease may sometimes reveal arterial pCO,walues of more than 100 mmHg without|acute
symptoms.

Subclause 201.12.1.101.2 Drift

This particular standard does not specify a limit for the drift because a higher drift gan be
compeénsated by more frequent re-calibration (see disclosure requirement in 201.7.9.2.101 k))
by the clinical OPERATOR. Funther, the actual drift depends on many factors like the
TRANS|DUCER temperature, amount of electrolyte applied at last membraning, time sinde last
membraning, etc. Therefore it'is not possible to define a simple test for all possible technical
implementations of TRANSDUCERS and membrane systems. The disclosure requirement
201.719.2.101 k), in combination with the inspection of the laboratory or in vivo test report of
the MANUFACTURER, is_sufficient.

Subclause 201.15.3.4.1 — HAND-HELD ME EQUIPMENT

Althodghr some currently available oxygen and carbon dioxide TRANSDUCERS may be cgpable
of wolking following this type of test, it is a severe test for such delicate devices, and|is not
reasonable to require that they remain functional afterwards.

Consequently it was decided, in the interests of safety, to require that, following the drop test,
the TRANSDUCER should present no thermal or electrical HAZARDOUS SITUATION but that it
should not necessarily have to function normally.

The first edition of this particular standard specified a timber density greater than or equal to
700 kg/ms. Policies relating to the conservation of hardwoods have made this density of
timber unobtainable. A lower density is, therefore, specified in this edition and it is entirely
satisfactory for the test.
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Subclause 202.6.1.1.2 a) — PATIENT cables

The TRANSDUCER and associated cable, along with circuits inside ME EQUIPMENT, may act as
an antenna emitting electromagnetic interference.

Subclause 202.6.2 — IMMUNITY

If the ME EQUIPMENT fails to perform satisfactorily, the loss of information may be a
HAZARDOUS SITUATION for the PATIENT.

Due t¢ the very small signals the input amplifier cannot discriminate between thecTRANSDUCER
signalland induced RF disturbances.

Subcllause 208.6.1.2 — ALARM CONDITION priority

The intersection of the ‘Delayed’ column and the ‘Minor injury or discamfort’ row in Table 1 of
IEC 60601-1-8:2006 contains ‘LOW PRIORITY Or no ALARMSIGNAL’. Selection of ‘no
ALARM SIGNAL’ may be appropriate for these ALARM CONDITIONS jnenvironments of use where
a clinical OPERATOR continuously attends the PATIENT during NORMAL USE.

Such fa selection is inappropriate for ME EQUIPMENT thatfis not continuously attended furing
NORMAL USE since failure to provide an auditory ALCARM SIGNAL effectively means that the
ALARM SYSTEM is disabled for those ALARM CONDITIONS.

Subcllause 208.6.3.3.1 — Characteristics of.auditory ALARM SIGNALS

An auditory ALARM SIGNAL that only occurs,once (or does not occur, per Table 1 of IEC §0601-
1-8:2006) may be appropriate for a tOW PRIORITY ALARM CONDITION in environments ¢f use
wherel the PATIENT is continuously attended by a clinical OPERATOR in NORMAL USE.

Such [a selection is inappropriate for ME EQUIPMENT that is not continuously attended furing
NORMAL USE since not repeating the auditory ALARM SIGNALS means that the ALARM CONPITION
is notllikely to be recognized.

Subcllause 208.6.3.3:2.101 — Volume of auditory ALARM SIGNALS reducible to zero

The primary_ alarm indicator that draws the attention to a clinical OPERATOR is the adyditory
ALARM SIGNAL - especially for ME EQUIPMENT that includes in its
INTENDED ,USE/INTENDED PURPOSE monitoring of PATIENTS that are not continuously attended by
a clinfical” OPERATOR. Typical environments of use where PATIENTS are not continfiously
attended by health care professionals are intensive care units (ICU). Normally, a clinical
OPERATOR is caring for several PATIENTS. Therefore, it is not possible to observe all PATIENT
monitors at the same time to be aware of all visual ALARM SIGNALS that are not associated with
auditory ALARM SIGNALS. In such an environment, reducing the volume of the auditory
ALARM SIGNAL to zero means that the ALARM SYSTEM enters the inactivation state AUDIO OFF
that must be indicated.

In such environments it is recommended to limit the adjustable volume of the auditory
ALARM SIGNAL to a minimum sound pressure.

In a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM where remote components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM
annunciate the ALARM SIGNALS the volume of the auditory ALARM SIGNAL may be reduced to
zero (no sound pressure) depending on the use model (see second paragraph of rationale
208.6.11.101).
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Subclause 208.6.4.2 — Delays to or from a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM

Alarm generating ME EQUIPMENT annunciates ALARM SIGNALS in response to ALARM CONDITIONS
that it detects. If this ME EQUIPMENT is part of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, the DISTRIBUTED
ALARM SYSTEM may annunciate the ALARM SIGNALS of that ALARM CONDITION at remote
components of the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM. It takes a finite amount of time for information
related to an ALARM CONDITION to reach all components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM. In
many cases, this amount of time is very short, however, specific characteristics of a
DISTRIBUTED ALARM SYSTEM can significantly delay annunciation of ALARM SIGNALS at remote
components of the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM.

Use nrodets—mimtensive tare urmits Tmay Tequite thrat Temote—equipnrent is—operated—as the

primafy alarming equipment (e.g. when the alarm generating ME EQUIPMENT is configurejd with
the v@lume of its auditory ALARM SIGNAL reduced to zero — no sound pressure).(In such an
envirgnment of use the overall delay time before remote components of a DISTRIBUTED ALARM
SYSTEM annunciate ALARM SIGNALS should be limited to values that allowcthe cliniclan to
respond to PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS (such as cardiac arrest, ventricular fibrillation,
high slystolic pressure, etc.) in time.

Inappfopriate delay times for ALARM SIGNALS in a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM may |delay
treatment of PATIENTS. It is strongly recommended that RISKMANAGEMENT be applled to
identify adequate ‘not to exceed’ delay times of ALARM SIGNALS to remote componentg of a
DISTRIBUTED ALARM SYSTEM.

Subclause 208.6.6.1.101 — Adjustment range of pOsand pCO, ALARM LIMITS

Oxygen therapy is critical to the survival of many infants with respiratory disease. |n the
neongtal intensive care unit, when oxygen therapy is used alone or in addition to|other
suppdrtive therapies, there is a risk of rapid ¢change in the PATIENT'S partial pressure, requiring
an immediate response from the clinician. The supplied oxygen may range up to |100%
oxygen. To allow alarming on critical oxygen partial pressure levels, the upper ALARM L|MIT of
pO, saturation was increased to coverthese pressure levels.

Subclause 208.6.6.1.104 — TECHNICAL ALARM CONDITION indicating inoperable
ME EQUIPMENT

An indication of an inopé&rable ME EQUIPMENT should be provided on or adjacent to the display.
This nhay be fulfilled by-the absence of a visible trace.

Subclause 208:6.8.101 — TECHNICAL ALARM CONDITIONS

larm~inactivation states ALARM OFF and ALARM PAUSED support the functionality that is
essentialAfor PATIENT mo (ALARM OHAF and
D) it is OFFF OUS PAR = = al\ludal> QUIPMENT
that visual ALARM SIGNALS of TECHNICAL ALARMS CONDITIONS are displayed. The purpose of
these visual ALARM SIGNALS is to inform the clinical OPERATOR — even during the alarm
inactivation states ALARM OFF or ALARM PAUSED - that the ME EQUIPMENT (or a part of the
ME EQUIPMENT) is not operating because a TECHNICAL ALARM CONDITION such as ‘TRANSDUCER
disconnected’ interrupts the ECG monitoring of a PATIENT.

A TECHNICAL ALARM CONDITION may influence the validity of a measured value. For instance,
the TECHNICAL ALARM CONDITION ‘TRANSDUCER disconnected’ prevents the pO, and pCO,,
values from being calculated and displayed. Continuing to display the previously calculated
pO, and pCO, values may lead to misinterpretations by the clinical OPERATOR because this
value is invalid during the TECHNICAL ALARM CONDITION. Appropriate means to indicate that the
displayed pO, and pCO, values are invalid might be to display blank pO, and pCO, values or
a symbol where these pO, and pCO, values are displayed.
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In other cases, the tolerance of the measured values might be influenced or the measurement
might be unreliable. In those cases, the clinical OPERATOR should be informed that the
currently displayed values might be questionable. The displayed value should be marked
accordingly.

Subclause 208.6.9 — ALARM RESET

The clinical OPERATOR action ALARM RESET performs the following actions: First, it stops the
auditory ALARM SIGNAL. Second, it stops visual LATCHING ALARM SIGNALS of ALARM CONDITIONS
that no longer exist. Third, it does not affect visual ALARM SIGNALS for ALARM CONDITIONS that
continue to exist (those signals continue until the ALARM CONDITIONS ceases). Fourth, it
enables—theAtARM SYSTEMmMMEdTatety to Tespond—toa SubsSequent ACARM CONDITION. The
fourth|action ‘enabling the ALARM SYSTEM immediately’ distinguishes the function ALARM|RESET
from the alarm inactivation states ALARM PAUSED, AUDIO PAUSED, ALARM OFF and AUDI® OFF.

In conptrast to the alarm inactivation states ALARM PAUSED, AUDIO PAUSED, ALARM OFF and
AUDIO|OFF that temporarily or permanently disable the ALARM SYSTEM of ‘ME EQUIPMENTT, the
function (clinical OPERATOR action) ALARM RESET maintains the ALARM SYSTEM in the ‘ON|-state
but applies the functions that are specified in subclause 208.6.9 d)yto e). This stops the
auditgry ALARM SIGNALS, controls the visual ALARM SIGNALS depending on an existing or
ceased ALARM CONDITION, and — as outlined before — keeps the/ALARM SYSTEM enabled| As a
result| the ALARM SYSTEM can respond immediately to a subsgguent ALARM CONDITION Without
requirlng additional clinical OPERATOR actions to activate the ALARM SYSTEM again. Thig also
explains why AUDIO PAUSED is not the appropriate state because it does not allow the related
contrgl to perform these functions of ALARM RESET.

With | the function ALARM RESET the clinical\» OPERATOR acknowledges an [active
ALARM CONDITION once and does not need to be concerned about activating the ALARM SyySTEM
again| because the ALARM SYSTEM remains~iA the ‘ON’-state. As a result the fupction
ALARM RESET avoids the possibility that the“clinical OPERATOR might forget to activaje the
ALARM SYSTEM again. In environments of gse where PATIENTS are not continuously attended by
a clinical OPERATOR, such as in intensive care units, this function is an essential requirement
for the safety of PATIENTS.

Subclause 208.6.10 — NON-LATCHING and LATCHING ALARM SIGNALS

Differgnt use models exist for ME EQUIPMENT that 1) is continually attended by a (dlinical
OPERATOR (such as in_operating theatres/rooms) and 2) is not continually attended| by a
clinicgl OPERATOR (such as in an ICU). In environments of use such as an ICU or emergency
deparfment, where\'PATIENTS are not continuously attended, a clinical OPERATOR nofmally
cares [for several PATIENTS.

Clinical oRERATORS who are caring for several PATIENTS cannot observe all of their PATIENTS at
the sgmetime. Clinical OPERATORS cannot easily identify short ALARM CONDITIONS that|occur
on M at provides - Or for mixes o -TATCHING

and LATCHING ALARM SIGNALS. This inability to identify and quickly respond to important short
ALARM CONDITIONS (e.g., short tachycardias) puts PATIENTS in HAZARDOUS SITUATIONS.

Configuring ME EQUIPMENT to only provide LATCHING ALARM SIGNALS forces clinical OPERATORS
to respond to every ALARM CONDITION. While this is conceptually a good idea, frequent false
ALARM CONDITIONS due to artefact or improperly set ALARM LIMITS can place a substantial
administrative burden on the clinical OPERATOR.

LATCHING ALARM SIGNALS may be desirable within DISTRIBUTED ALARM SYSTEMS where remote
equipment of an ME SYSTEM is not continuously attended by a clinical OPERATOR. NON-
LATCHING ALARM SIGNALS may be desirable in an environment of use where the ME EQUIPMENT
is continuously attended by a clinical OPERATOR.
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Subclause 208.6.10.101 — NON-LATCHING ALARM SIGNALS for TECHNICAL ALARM CONDITIONS

A TECHNICAL ALARM CONDITION indicates that a physiological measurement is not ready or has
been interrupted for technical reasons. Such technical interruptions of a measurement may be
caused by an unintentional disconnection of a TRANSDUCER or a sensor. For instance, the
TECHNICAL ALARM CONDITION indicating that the TRANSDUCER is disconnected prevents the pO,
and pCO, values from being calculated and displayed. This implies that the pO, and pCO,
values are not being monitored and as consequence potential ALARM CONDITIONS may not be
indicated. Requiring NON-LATCHING ALARM SIGNALS for TECHNICAL ALARM CONDITIONS means
those ALARM SIGNALS are being displayed as long as the ALARM CONDITION exists and cease
without clinical OPERATOR interaction when the TRANSDUCER is reconnected.

SubcLuse 208.6.11.2.2 — Failure of remote communication of ALARM CONDITIONS

ME EQUIPMENT as part of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM is essential for reliable, alarming] in an
unattgnded environment of use. For that reason ME EQUIPMENT that falls under the scope of
this pprticular standard has to be so designed that it detects a communication failune and
indicales the ALARM SIGNALS of the corresponding TECHNICAL ALARM ,CONDITION. Labelling of
such an ME EQUIPMENT with a warning to the effect that it shall not berelied upon for recgipt of
ALARM SIGNALS is not appropriate to mitigate the RISk of critically ill'\PATIENTS they are exposed
to.

The revised requirement 208.6.11.2.2 b) does only apply fof WME EQUIPMENT that falls under the
scope| of this particular standard. The same applies of«the entire content of this particular
standard. Other components or parts of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM such as handheld
devicegs, paging systems or even cellular phones de_not fall under the scope of this particular
standard; for those devices IEC 60601-1-8 applies.

Subcllause 208.6.11.101 — Inactivation/activation of ALARM SIGNALS at remote
comppnents of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM

DISTR|BUTED ALARM SYSTEMS duplicaté) ALARM SIGNALS at remote components of a DISTRIBUTED
ALARM SYSTEM such as a centralLstation. Depending on the use model where the rgemote
components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM are being actively used as part of a DISTRIBUTED
ALARM SYSTEM it makes sensé to activate/terminate the inactivation state ALARM PAUSED,
AUDIO|PAUSED, ALARM OFF, or AUDIO OFF (depending on the configuration) and to agtivate
ALARM RESET at remote-components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM. As indicated beforp, this
remote control functionality depends on the use model in certain environments of use sych as
in intgnsive care wnits. For this reason, only the RESPONSIBLE ORGANIZATION should| have
accesp to the gorresponding configuration. The configuration that enables the functjon of
remotg activation and termination of global inactivation states (ALARM PAUSED, AUDIO PAUSED,
ALARM OFF_ar-AUDIO OFF) and remote activation of ALARM RESET must be protected. ‘Protected’
mean$ that_the clinical OPERATOR of the ME EQUIPMENT must not have access in NORMAL USE to
the deleetion of the capability to activate and terminate global inactivation ftates
(ALARM PAUSED, AUDIO PAUSED, ALARM OFF or AUDIO OFF) and activation of ALARM RESET at
remote components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM. Adequate protection mechanisms are
described in subclause 6.7 of IEC 60601-1-8:2006.
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Annex BB
(informative)

Alarm diagrams of Clause 208/IEC 60601-1-8:2006

The following alarm status diagrams illustrate the auditory and visual ALARM SIGNALS for
LATCHING and NON-LATCHING ALARM SIGNALS as defined in subclause 6.10 of
IEC 60601-1-8:2006 and subclause 208.6.9 of this particular standard.

ALARM H —
CONDITION L | |
Auditory H -
ALARM SIGNAL | |
L
Visual
ALARM SIGNAL ~ H | |
L
ALARM RESET H —
L
IEC 383[11
Key
H Activated state
L Deactivated state

Figure BB.1 — NON-LATCHING-ALARM SIGNALS without ALARM RESET

Illustration of NON-LATCHING ALARMSIGNALS (Figure BB.1) as specified in IEC 606(01-1-8
subclause 6.10: without OPERATOR“interaction, the auditory and visual ALARM SIGNAUS are
indicafed as long as the ALARM:CONDITION exists. As soon as the ALARM CONDITION ceassqgs, the
auditgry and visual ALARMSIGNALS are terminated automatically without any OPERATOR
interagtion.

ALARM

CONDITION H — | |
L
Auditory
ALARM SIGNAL H — | |
L
Visual
ALARM SIGNAL H — | |
L
ALARM RESET
" |
L
IEC 384/11
Key
H Activated state
L Deactivated state

Figure BB.2 — NON-LATCHING ALARM SIGNALS with ALARM RESET
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Illustration of LATCHING ALARM SIGNALS with ALARM RESET (Figure BB.2) as specified in
IEC 60601-1-8 subclause 6.10 and in subclause 208.6.9 of this particular standard: activating
ALARM RESET stops the auditory ALARM SIGNAL. As soon as the ALARM CONDITION ceases the
visual ALARM SIGNAL is terminated.

ALARM H -
CONDITION | |
L
Auditory
ALARM SIGNAL H  — | |
L
Visual
ALARM SIGNAL  H = | |
L
ALARM RESET
n] |
L
IEC 38p/11
Key
H Activated state

Deactivated state

Figure BB.3 — LATCHING ALARM SIGNALS with ALARM RESET

Illustration of LATCHING ALARM SIGNALS with ALARM'RESET (Figure BB.3) as specified in
IEC 60601-1-8 subclause 6.10 and in subclause~208.6.9 of this particular standard: wWithout
OPERATOR interaction, the auditory and visualCALARM SIGNALS are activated for an unljmited
time. The OPERATOR is forced to reset the ALARM SIGNALS of a PHYSIOLOGICAL ALARM CONPITION
by activating the function ALARM RESET. . After activating ALARM RESET the alarm behpviour
compdres to NON-LATCHING ALARM SIGNALS/

ALARM H —
CONDITION No.1 I I
L
ALARM H
CONDITION No:2 -
L | l
Auditory- H -
ALARM SIGNAL I I I I
L
Visual
e cinia  H
AFARM-SHENAL %
L
ALARM RESET
H —
" | |
IEC 386/11
Key
H Activated state
L Deactivated state

Figure BB.4 — TwWo ALARM CONDITIONS with ALARM RESET
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Illustration of two ALARM CONDITIONS with ALARM RESET (Figure BB.4) as specified in
IEC 60601-1-8 subclause 6.10 and in subclause 208.6.9 of this particular standard: a new

PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION of another physiological parameter reactivates the auditory
ALARM SIGNAL.
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CONTINUOUS OPERATION ....oeieieeeieiiiieiieee e e IEC 60601-1:2004, 3.18
DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART S .oiiiiiiiiiiiiiee e e, IEC 60601-1:2004, 3.20
DEGRADATION ... i IEC 60601-1-2:20Q7, 3.2
DISTRIBUTED ALARM SYSTEM ... 5. e IEC 60601-1-8:2004, 3.17
EF T B et e T e e IEC 61000-4-4:2004, 3.92
ELECTROMAGNETIG:COMPATIBILITY ..evvveeeeeeeeeeeiieieeeeee e e e e IEC 60601-1-2:20Q7, 3.4
EMIS S ON S . ettt e e IEC 60601-1-2:20Q7, 3.6
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2 |EC 61000-4-4:2004, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-4: Testing and measurement techniques —
Electrical fast transient/burst immunity test (referenced in Clause 2 of IEC 60601-1-2:2007).
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-23: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils de surveillance
de la pression partielle transcutanée

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale dey‘normg
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de ta‘CEl). L3
poufr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation d
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autres activités,—~ publie des
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessi
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confié
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet-traité peut particip

lisation
CEl a
hns les
Normes
bles au
P a des
er. Les

organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en ({iaison avec la CEl, participent

égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatiof
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions téchriques représentent, dans la
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donhé que les Comités nationaux de
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont 4§
conjme telles par les Comités nationaux de la CEIl. Tous les<efforts raisonnables sont entrepris afin qug
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publieations; la CEl ne peut pas étre tenue resp
de lléventuelle mauvaise utilisation ou interprétation quicen’est faite par un quelconque utilisateur final.

Darls le but d'encourager I'uniformité internationale, 1€s, Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs publ
natipnales et régionales. Toutes divergences .&ntre toutes Publications de la CEIl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEI elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépg
founnissent des services d'évaluation «de)conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marq
conformité de la CEI. La CEIl n'est responsable d'aucun des services effectués par les organisy
certlfication indépendants.

To

Audune responsabilité ne tdoit étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilia
marndataires, y compris,s€s experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
natipnaux de la CEIl, pour/tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
donjmage de quelque\nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CH
autre Publication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniere édition de cette publicatio

L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfgrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention“est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuve

(1S0),

mesure
la CEI

gréées
la CEI
nsable

oute la
cations
cations

ndants
ues de
hes de

n.
res ou
omités
t autre
bs frais
| ou de

cations

nt faire

I'objet\d€é droits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits

de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 60601-2-23 a eté etablie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du Comité d'études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette troisiéeme édition annule et remplace la deuxiéme édition publiée en 1999 et constitue
une révision technique. La présente édition de la CEI 60601-2-23 a été mise a jour de fagon a
correspondre structurellement a I'édition 2005 de la CEl 60601-1.
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Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/885/FDIS 62D/907/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette Norme particuliére.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans |a présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

Concgrnant la structure de la présente norme, le terme:

Dans
numéro de l'article concerné. Dans_la” présente norme particuliére, les référence
paragfaphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

Dans |a présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"
un énpncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu'elle soit, est vraie.

Les formes verbales_(tilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do
I’Anngxe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Dans le cadre de la présente norme, I'auxil

EXigences et définitions: caractéres romains.
Maodalités d’essais: caractéres italiques.

Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes,|les exempleg
réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caract

TE

20[1.1.2 et 201.1.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 201.1).

espai est.@bligatoire pour la conformité a la présente norme;

esf fecommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

article” désigne I'un des dix-sept articles numérotés dans la table des matiéres
tolites ses subdivisions (par exemple, I'Article 201.1 inclut les paragraphes 2(
201.1.2, etc.);

paragraphe” désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple 20

devoir” misCau présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou

il |convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un

et les
bres.

RMES DEFINIS DANS L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU TELS QUE CONSIGNES: PETITES MAJUSCULES.

avec
1.1.1,

1.1.1,

a présente norme, les références a:des articles sont précédées du mot “Article” syivi du

5 aux

ainsi

hné a
aire:

a un

essai

“pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a ’Annexe AA

Une liste de toutes les parties de la série CEI 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimeée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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INTRODUCTION

La présente norme particuliéere concerne la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION PARTIELLE TRANSCUTANEE. Elle
modifie et compléte la CEI 60601-1 (troisiéeme édition, 2005): Appareils électromédicaux —
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles,
appelée norme générale dans la présente norme.

L’objet de la présente troisieme édition est de mettre a jour la présente norme particuliére en
prenant en compte la troisieme édition de la norme générale par un reformatage et des

modifi

cations techniques.

Les €
génér

L’Ann

xigences de la présente norme particuliére sont prioritaires sur celles de.la
ble.

bxe AA - Guide particulier et justifications - donne des directives général€s et justi

hnorme

fie les

exigeJces les plus importantes de la présente norme particuliere. Qn-considere que la

conn
I"appli
néces
techn

cation correcte de la norme, mais accélérera en temps utile-toute révision r
saire par suite de changements dans la pratique_ ‘Clinique ou d’évol
blogiques. L'Annexe AA ne fait toutefois pas partie des exigences de la présente n

issance des raisons qui ont conduit a énoncer ces exigences, nan seulement fagilitera

endue
Ltions
brme.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-23: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils de surveillance
de la pression partielle transcutanée

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artidle T de Ta norme generale | s’applique, avec Ies exceplions suivanies.

201.11 *Domaine d’application

Replapement:

La présente norme internationale s'applique a la SECURITE DE BASE_€t aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION PARTHELLE TRANSCUTANEE, tels
que définis en 201.3.63 et appelés ci-aprés APPAREILS EM, qu'ilys'agisse d'APPARE|LS EM
autonpmes ou faisant partie intégrante d'un systéme.

La prgsente norme s'appliqgue aux moniteurs transcutanés utilisés sur des adulteq, des
enfan{s et des nouveau-nés, et elle inclut I'utilisation dé’ces dispositifs dans la surveillance
foetalg pendant I'accouchement.

La prgsente norme ne s'applique pas aux oxymeétres a hémoglobine saturée ou aux dispositifs
appliqués sur des surfaces du corps autrés que la peau (par exemple conjonctive,
muqueguse).

Si un [article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquement aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou|de ce
paragfaphe l'indiquent. Si cela n'gst”pas le cas, l'article ou le paragraphe s'applique a |a fois
aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

Les DANGERS inhérents %a ‘la fonction physiologique prévue des APPAREILS EM ol des
SYSTEMES EM dans le (cadre du domaine d'application de la présente norme ne sont pas
couverts par des exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a I'exceptfon de
7.2.13 et 8.4.1 de_Ja.;norme générale.

NOTE | Voir aussi 4.2 de la norme générale.

201.1)2 Objet

Replacement:

L'objet de la présente norme particuliere est d'établir des exigences relatives a la SECURITE DE
BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION
PARTIELLE TRANSCUTANEE définis en 201.3.63.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

1

sécurité de base et les performances essentielles.

La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
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La présente norme particuliéere se référe aux normes collatérales applicables spécifiées a
I’Article 2 de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEI60601-1-2:2007 et la CEI 60601-1-8:2006 s’appliquent telles que modifiées
respectivement par les Articles 202 et 208. La CEI 60601-1-3 et la CEI 60601-1-10 ne
s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série CEI 60601-1
s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Replacement:

Dans Ja série CEI 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales,'en fonction
de ce|qui est approprié a I'APPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une gxigence d’'une Norme particuliere prévaut sur I'exigence correspondante de la porme
générgle.

Par squci de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliéfe par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont 'désignées par leur numégro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la presente norme particuliére correspond a
celle gle la norme générale avec le préfixe “201” (par*exemple 201.1 dans la présente porme
abordge le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou a celle de la norme colldtérale
applicgble avec le préfixe “20x”, ou x est (somt) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numeéro de
docunment de la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme partiguliére
abordg le contenu de ['Article 4 de lasnhorme collatérale CEI 60601-1-2, 203.4 dans la
présepte norme particuliere aborde Jéo contenu de I'Article 4 de la norme collgtérale
CEI 60601-1-3, etc.). Les modifications apportées au texte de la norme générald sont
spécifjées par l'utilisation des termes-suivants:

“RemIIacement" signifie que(l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la phorme
collatgrale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente porme
particuliére.

“Additjon” signifie \que le texte de la présente norme particuliere est complémentaire aux
exigenmces de lacnorme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la phorme
collaterale —applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente porme
particuliere

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numeérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CEI 60601-1-2, 203 pour la CEl 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées
ensemble.
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Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2

Références normatives

L’Article 2 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Repla

CEI 6
sécur
électr

CEl 6
sécur
essaig

Additi

CEl 6
sécur

201.3

Pour
CEl 6

201.3
PARTIE

Additi
CAPTE]

Repla

201.3

cement:

D601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales p
t¢ de base et les performances essentielles — Norme collatérale:“Compa
bmagnétique — Exigences et essais

D601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales p
té de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences géne

bur la
tibilité

bur la
rales,

et guide pour les systémes d’alarme des appareils et des(Systemes électromédicqux

DN

D601-2-49:2011, Appareils électromédicaux =“Partie 2-49: Régles particuliér
té des appareils de surveillance multifonction~des patients

Termes et définitions

les besoins de ce document{’ les termes et définitions données da
D601-1:2005 s’appliquent avec les exceptions suivantes:

8
E APPLIQUEE

DN:
UR et son conducteur

cement:

63

APPA
APPA

EILS.DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION PARTIELLE TRANSCUTANEE
EILLEM

ps de

ns la

dispositif et CAPTEURS associeés pour la surveillance des pressions partielles de I'oX
et/ou du dioxyde de carbone a la surface de la peau

Définitions complémentaires:

201.3.

201

INTERFACE DE LA PARTIE APPLIQUEE
portion de PARTIE APPLIQUEE destinée a entrer en contact avec la peau du PATIENT

201.3.

202

CABLE PATIENT
fil(s) isolé(s) situé(s) entre le CAPTEUR et I'APPAREIL EM

ygene
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201.3.203
TEMPERATURE REGLEE
température désirée de I''INTERFACE DE LA PARTIE APPLIQUEE

201.3.204
LIMITEUR DE TEMPERATURE
moyen de limitation de la température de I'INTERFACE DE LA PARTIE APPLIQUEE

201.3.205
CAPTEUR

dispositif convertissant la pression partielle d'un gaz en signal a des fins de surveillance ou
d'enrggistrenmert

201.4 Exigences générales
L’Artigle 4 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.41(7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour APPAREILS EM
Additipn:
Une [ONDITION DE PREMIER DEFAUT inclut toute défaillanc€ unique dans [|'APPAREIL EM

provofiuant, vers la PARTIE APPLIQUEE, un transfert d'énergie plus grand que ce qui est
nécespaire pour maintenir la valeur de la TEMPERATURE-REGLEE.

Paragraphe complémentaire:

201.4)101 Exigences de PERFORMANCES\ESSENTIELLES supplémentaires

Des ¢xigences supplémentaires relatives* aux PERFORMANCES ESSENTIELLES sont dopnées
dans les paragraphes répertoriés au Tableau 201.101.

Tableau 201.101 — Exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES réparties

Exigence Paragraphe

Non-linéarité et-hysterésis 201.12.1.101.1

Temps de déclenchement d'alarme pour les CONDITIONS D'ALARME DE PO, et 208.6.6.1.103
de PCO
2

201.59 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Artigle’d5de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.5.4 Autres conditions

Addition:

Sauf indication contraire, les essais doivent étre réalisés avec les ACCESSOIRES et les
matériaux d’enregistrement spécifiés par le FABRICANT.

Pour les APPAREILS EM avec une SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, si le résultat d’essai
est affecté par la tension de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, I'essai doit alors étre
réalisé en utilisant la tension de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE la moins favorable
spécifiée par le FABRICANT. Si nécessaire dans le cadre de la réalisation de I'essai, une
batterie externe ou une alimentation en courant continu peut étre utilisée pour fournir la
tension d’essai nécessaire.
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Les valeurs utilisées dans les circuits d’essai, sauf spécification contraire, doivent avoir au
moins une précision équivalente aux indications données ci-dessous:

re

te

201.5

sistances: + 1 %;

condensateurs: + 10 %;

inductances: £ 10 %;

nsions d’essai: + 1 %

.8 *Ordre des essais

Amendement:

Si cela est applicable, les essais mentionnés en 8.5.5 de la norme générale doivern

réalis
et 8.8

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Artigle 6 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.6

Remplacement du dernier alinéa:

Les PARTIES APPLIQUEES doivent étre classées cOinme PARTIES APPLIQUEES DE TYPE
PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF (voir 7.2.10 et 8.3'b) de la norme générale).

201.6

Replapement:

Les A

201.7] Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L’Artigle 7 de la normeigénérale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.7

Paragraphie complémentaire:

201.7

s avant les essais de COURANT DE FUITE et les essais de tension de tenue decrits
de la norme générale.

2 *Protection contre les chocs électriques

6 Mode de fonctionnement

PPAREILS EM doivent étre classés pour un SERVICE CONTINU (voir 7.2.11).

9.2 lnstructions d'utilisation

BF oOu

.9.2.1071 Instructions d'utilisation complementaires

Les instructions d'utilisation doivent inclure les éléments suivants:

a)
b)

I'UTILISATION PREVUE, y compris I'environnement d’utilisation;
les procédures affectant la sécurité du fonctionnement, en particulier la sélection

de la

température et la durée du temps de surveillance pour une localisation déterminée, a
cette température en fonction de [I'évaluation clinique du PATIENT, par exemple age,

poids, condition physiologique;

les instructions pour relier un CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS, si applicable;

le choix et la mise en ceuvre des CAPTEURS et ACCESSOIRES spécifiés;
*I'utilisation de I'APPAREIL EM avec des APPAREILS EM chirurgicaux haute fréquence

, pour

éviter des brllures au PATIENT et des dommages au CAPTEUR, le cas échéant, une
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déclaration stipulant que le CAPTEUR doit étre retiré du PATIENT au cours des procédures
chirurgicales a courant haute fréquence;

les précautions a prendre lors de l'utilisation d’un défibrillateur sur un PATIENT; une
description de la fagon dont la décharge d’un défibrillateur affecte I'APPAREIL EM et le
CAPTEUR; un avertissement indiquant que la protection du défibrillateur nécessite
I'utilisation d'ACCESSOIRES spécifiés par le FABRICANT, y compris le cas échéant, des
CAPTEURS et des CABLES PATIENT. La spécification (ou le numéro de type) de ces
ACCESSOIRES doit étre indiquée;

un avertissement comme suit: "Cet appareil n'est pas un dispositif pour gaz du sang.";

*pour les CAPTEURS et les cables, particulierement les CAPTEURS a jeter aprés emploi, le

les instructions pour une manipulation correcte des CAPTEURS et de leurs ACGESYOIRES
fin d'éviter d'endommager ces composants fragiles et de prolonger ainsi leurdufée de
ie utile. En outre, ces consignes doivent traiter, en particulier, de la liaison par caple au
CAPTEUR et fournir des informations sur les mesures que I|'on (fecommarnde a
[[OPERATEUR clinicien de prendre pour éviter de détériorer cette liaisor;

des informations sur le temps d'échauffement du CAPTEUR et de I'APPAREIL EM;
la dérive horaire pour O, et CO, et les recommandations de réétatonnage;

ut gaz ou vapeur perturbateur connu pour entrafner gn, écart hors de la gamme
pécifiée.
durée maximale nécessaire a I'APPAREIL EM pour afficher une réponse de 10 % 4 90 %
un changement d'un échelon entre les gaz d'essai/1 et 2 dans chaque sens;

es conseils concernant les essais des APPAREILS'EM et leurs ACCESSOIRES sur ung base
uotidienne (par I'OPERATEUR clinicien) et sur une base programmée (comme gctivité
'entretien). Il convient d'insister sur la fa¢on dont le clinicien peut soumettre a |essai
lles SIGNAUX D'ALARME visuels et sonores;

les méthodes simples de recherche “de défaillance applicables aux dépannages;
[OPERATEUR clinicien peut ainsi>,localiser les problémes en cas de mauvais
onctionnement apparent de I'APPAREIL EM,;

OTE |l s'agit de difficultés simples‘tencontrées par I'opérateur et non d'anomalies techniques.

fonctionnement ultérieur de [I'APPAREILEM aprés une coupure du RESEAU
'ALIMENTATION dépassant30 s (voir 201.11.8);

la description de %la® méthode de désactivation des SIGNAUX D'ALARME polr les
ONDITIONS D'ALARME TECHNIQUE, si le CAPTEUR ou le module a été intentionnellement
ébranché par ['OPERATEUR clinicien;

procéduré:de configuration permettant de commander a distance (voir 208.6.11.101)
les états-de désactivation des SIGNAUX D'ALARME (PAUSE DE L'ALARME, PAUSE DE L'Al ARME
ONOREALARME ARRETEE ou ALARME SONORE ARRETEE) ou la fonction REINITIALISAT|ON DE
'ALARME, le cas échéant;

l[es consignes concernant les REGLAGES DE L'ALARME préférentiels et les configurations
préférentielles du SYSTEME D'ALARME, lorsque son UTILISATION PREVUE comprend la
surveillance de PATIENTS qui ne sont pas pris en charge en permanence par un
OPERATEUR clinicien.

201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des

APPAREILS EM

L’Article 8 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphe complémentaire:
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201.8.101 *CAPTEURS et cables
Les CAPTEURS et les cables réutilisables doivent étre pourvus d'un mécanisme de

compensation de traction au niveau de la jonction cable/CAPTEUR capable de résister aux
efforts de traction intervenant en UTILISATION NORMALE.

Apreés l'essai, ni l'isolation du cable, ni le mécanisme de compensation de traction ne doivent
présenter une quelconque dégradation et le CAPTEUR doit fonctionner normalement.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Appliquer brusquement une charge de b N au cable, dans une direction quelconque) dans
I'espare de section conique d'angle au sommet de 90°, ledit sommet coincidant avec Igq point
ou le |cable sort du CAPTEUR, et limité par un plan plat coincidant avec le plan 'application
prévu|du CAPTEUR au PATIENT.

Répéter cet essai cinq fois & des angles différents du cable provenant dus/CAPTEUR; ¢hoisir
ces anpgles au hasard dans la section conique (voir Figure 201.101).

----------- IEC 376/11

Fi

gure 201.101 — Essai de.la)compensation de traction relatif au cable du CAPTEPR

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L’Artigle 9 de la norme générale s’applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires pu
excessifs

L’Article 10 de la norme générale s’applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS
L’Article 11 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.11.1.2 Température des PARTIES APPLIQUEES
201.11.1.2.2 *PARTIES APPLIQUEES non destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT

Remplacement de la premiére phrase:
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En CONDITION NORMALE, la température maximale de la PARTIE APPLIQUEE du CAPTEUR ne doit
pas dépasser 45 °C. La température maximale ne doit pas dépasser 45,6 °C pendant 20 s
dans une période quelconque de 30 min.

NOTE 45,6 °C est la température maximale de la PARTIE APPLIQUEE (45 °C) plus un dépassement autorisé de
0,6 °C.

Addition:

201.11.1.2.2.101 Elément chauffant dans la PARTIE APPLIQUEE

Les APPAREILS EM ayant un élément chauffant dans la PARTIE APPLIQUEE doivent étre munis
d'un moyen permettant de commander la température de la PARTIE APPLIQUEE.

La copformité est vérifiée par examen.

201.11.1.2.2.102 Indication de la TEMPERATURE REGLEE

Un moyen doit également étre fourni pour indiquer numériqguement |a. TEMPERATURE REGLEE
(pendant le réglage de la température et a la demande de I'OPERATEUR clinicien).

La copformité est vérifiée par examen.

201.11.1.2.2.103 TEMPERATURE REGLEE

La TEMPERATURE REGLEE ne doit pas étre supérieure @45 °C.
La copformité est vérifiee par examen.

201.11.1.2.2.104 Surchauffe

En CQNDITION NORMALE, la température ‘de I'INTERFACE DE LA PARTIE APPLIQUEE ne ddit pas
dépaslser la TEMPERATURE REGLEE dé plus de 0,6 °C pendant plus de 20 s au total, darls une
période quelconque de 30 minnaprés la période de stabilisation recommandée par le
FABRIGANT (voir aussi 201.11.1:2,2).

La cgnformité est vérifi€e. par mesurage de la température de I'INTERFACE DE LA PARTIE
APPLIQUEE.

Mode |opératoire:

Mettrg le CAPTEUR sous tension; placer le CAPTEUR sur le thermocouple dans la p@sition
d'essgi de.la Figure 201.102; appliquer une force afin de comprimer la mousse et de rgduire
son épaisseur de moitié; faire des lectures du thermocouple.

Le CAPTEUR étant monté comme illustré a la Figure 201.102, mesurer la température de
I'INTERFACE DE LA PARTIE APPLIQUEE en continu pendant une période quelconque de 30 min
dans les quatre heures qui suivent la mise sous tension de I'APPAREIL EM, en prenant en
compte la période de stabilisation.

Le fonctionnement doit suivre les instructions d'utilisation, avec le support de contact
recommandé.
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7//%//%//Z 77 /// /

Y
IEC BI7/1
Légende

1 Capteur appliqué a la mousse afin de la comprimer et de réduire son épaisseur initiale ‘de

moitié
2 CAPTEUR
3 Thermocouple d'un diamétre d'environ 0,076 mm, de type K en chromel-alume/-(isolation

dénudée) ou équivalent, relié au thermométre électronique ou au multimétre)numérique
4 Bloc de mousse de masse volumique d'environ 30 kg/m?, en polyuréthane alvéolé réticulé ou

matériau équivalent

Figlure 201.102 — Essai du bloc de mousse (voir 204.11.1.2.2.104 et 201.11.1.2.2.1(05)
Cet egsai est un essai type; des méthodes équivalentes peuvent étre utilisées.

Matérlaux nécessaires pour I'essai:

a) thIrmométre numérique;

b) thermocouple de type K en chromel<alumel, reproductible a 0,1 °C (l'incertitude de mesure
dojit étre déterminée et indiquée_pour chaque certification d'APPAREIL EM);

C) meens pour appliquer une force sur le CAPTEUR,;

d) matériau isolant en mousse;

201.171.1.2.2.105 LIMITEUR DE TEMPERATURE

Les APPAREILS EM ayant un élément chauffant dans la PARTIE APPLIQUEE doivent étre [munis
d'un LJMITEUR DE TEMPERATURE pour I'INTERFACE DE LA PARTIE APPLIQUEE qui ne puisse pds étre
régléq par I'OPERATEUR clinicien et fonctionnant indépendamment des moyens de commande
habituels de la_température.

Dans |uh€,CONDITION DE PREMIER DEFAUT (comme cela est spécifié en 4.7), ce LIMITElUR DE
TEMPERATURE—doit—empécher—ta—température—de—1NTERFACEDE A PARTIE APPHIQUEE de
dépasser 45,6 °C pendant plus de 20 s au total, dans une période de 30 min, mais sans
jamais dépasser 46 °C.

La conformité est attestée par la vérification de la présence d'un LIMITEUR DE TEMPERATURE et
en introduisant une CONDITION DE PREMIER DEFAUT comme le décrit le 201.4.7, puis par
mesurage de la température de la PARTIE APPLIQUEE montée conformément a la
Figure 201.102. Apres une période de stabilisation de 20 min, la température de I''NTERFACE
DE LA PARTIE APPLIQUEE est mesurée, aprés l'introduction de la CONDITION DE PREMIER DEFAUT,
de fagon continue pendant 30 min.

Pour les APPAREILS EM ayant une SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, les exigences de
201.11.1.2.2.101 a 201.11.1.2.2.105 doivent étre satisfaites pour tout état de décharge de la
SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.
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La conformité est vérifiée par examen.

201.11.1.2.2.106 *Indication d’écart de température en CONDITION DE PREMIER DEFAUT

Lorsque la température de I'INTERFACE DE LA PARTIE APPLIQUEE dépasse de plus de 0,6 °C la
TEMPERATURE REGLEE en CONDITION NORMALE, une CONDITION D'ALARME TECHNIQUE doit étre
indiquée.

La conformité est contrélée en faisant en sorte que la température de I''NTERFACE DE LA PARTIE
APPLIQUEE dépasse la TEMPERATURE REGLEE de plus de 0,6 °C et en vérifiant qu'une CONDITION
D'ALARME TECHNIQUE apparaisse.

201.11.1.2.2.107 Minuterie indiquant le temps écoulé

L'APPAREIL EM doit étre équipé d'une minuterie réglable par I'OPERATEUR clinicien déclenchant
une CPNDITION D'ALARME TECHNIQUE lorsque le temps réglé s'est écoulé. Cette minuteri¢ peut
aussi mettre le CAPTEUR hors tension. Le temps écoulé doit étre indiqué vistgllement.

La copformité est vérifiée par un examen et par un essai fonctionnel.

NOTE |Le but de cette minuterie est d'informer I'OPERATEUR clinicien que le (CAPTEUR a été repositionné |ou que
I'échauffement du CAPTEUR a été désactivé, afin d'éviter des bralures.

201.11.6.5 *Pénétration d'eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Additipn:

Les APPAREIL EM PORTABLES/TRANSPORTABLES,Zou les parties séparables d'un APPAREIL EM
restarnt en fonctionnement, doivent étre construits de telle fagon qu'en cas de renverspment
de ligtiides (mouillage accidentel) aucune-SITUATION DANGEREUSE ne résulte de la pénéfration
de liqliides.

L’APPAREIL EM doit répondre aux.exigences de la tension de tenue spécifiée en 8.8.3|de la
normg générale, ainsi qu'aux exigences de la présente norme particuliére.

La copformité est vérifieée‘par I'essai suivant:

Placef I'APPAREIL EM'PORTABLE/TRANSPORTABLE ou les parties de I'APPAREIL EM dans la p@sition
la moins favorable-en UTILISATION NORMALE. Soumettre I'APPAREIL EM pendant 30 s a une pluie
artificielle de, 3mm/minute tombant verticalement d'une hauteur de 0,5 m sur Iq face
supérleure de\'APPAREIL EM.

Un apjpareillage d'essai est représenté a la Figure 3 de la CEl 60529.

Un dispositif d'interception peut étre utilisé pour déterminer la durée de l'essai.
Immédiatement aprés I'exposition de 30 s, enlever I'humidité visible sur I'ENVELOPPE.

Immédiatement apres l'essai ci-dessus, vérifier (par examen) que I'eau qui a pénétré dans
I’APPAREIL EM ne peut en compromettre la SECURITE DE BASE de celui-ci. Vérifier que
I'APPAREIL EM satisfait aux essais de tenue spécifiés (8.8.3 de la norme générale) et
n'implique pas de SITUATION DANGEREUSE.

Apres cet essai, vérifier que I’APPAREIL EM répond aux exigences de la présente norme
particuliére.
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Les CAPTEURS doivent étre protégés de la pénétration de liquides. Aprés l'essai suivant,
I'APPAREIL EM doit fonctionner comme décrit dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par immersion du CAPTEUR en fonctionnement normal pendant 1 h.
Au moins 10 cm de son CABLE DE DERIVATION est plongé dans I'eau a une profondeur de 5 cm
et & la méme température que la TEMPERATURE REGLEE #+ 0,6 °C.

201.11.8 *Coupure de l'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers |I’APPAREIL EM

Addition:

Si le[ RESEAU D'ALIMENTATION vers TAPPAREIL EM, dans lequel n'existe aucune ,SPURCE
D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, est coupé pendant 30 s au plus et si le CAPTEURNeS| sous
tension, soit

a) le|mode de fonctionnement et tous les réglages OPERATEUR ne doivent pasétre modifiés,
soft

b) le |CAPTEUR doit étre mis hors tension et toute indication de pression partielle dojt étre
annulée. Cet état hors tension doit étre indiqué par une CONDITI@N D'ALARME TECHNIQUE.
Cqtte CONDITION D'ALARME TECHNIQUE doit étre indiquée par des-SIGNAUX D'ALARMH AVEC
VERROUILLAGE.

NOTE |[L’APPAREIL EM n’a pas besoin d’étre mis en fonctionnement%au* cours de l'interruption du RESEAU
D'ALIMENTATION.

La copformité est vérifiée en observant le mode deyfonctionnement de I'APPAREIL EM|et en
interrgmpant le RESEAU D'ALIMENTATION pendant une durée de 10 s a 30 s, en laissant(sur la
position "MARCHE" tout interrupteur MARCHE-ARRET présent sur I'APPAREIL EM.

Si le |[RESEAU D'ALIMENTATION vers I'APPAREIL EM, dans lequel il n'existe aucune SPURCE
D'ENE{GIE ELECTRIQUE INTERNE, est coupéipendant plus de 30 s et si le CAPTEUR es{ sous
I

tension, ce dernier doit étre mis hors tension et toute indication de pression partielle ddit étre
annulé¢e.

Si le RESEAU D'ALIMENTATION est.eoupé pendant plus de 30 s, le fonctionnement ultérielir doit
étre I’'lin des suivants:

— refour aux réglages-par défaut du FABRICANT,
— refour aux réglages par défaut de 'ORGANISME RESPONSABLE précédent, ou

— refour aux defniers réglages utilisés.

NOTE |L'OPERATEUR clinicien peut avoir la possibilité de sélectionner une ou plusieurs des options ci-dessus.

La compfarmité est vérifiée par un essai fonctionnel.

Si I'APPAREIL EM contient une SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE et si le RESEAU
D'ALIMENTATION est coupé, 201.11.8 b) ne s'applique pas. Dans ce cas, I'APPAREIL EM doit
continuer de fonctionner normalement en passant automatiquement sur sa SOURCE D'ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE; le mode de fonctionnement, tous les réglages de I'OPERATEUR et toutes
les données stockées ne doivent pas étre modifiés.

L’APPAREIL EM doit indiquer visuellement s'il fonctionne a partir de sa SOURCE D'ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE.

La conformité est vérifiée en interrompant le RESEAU D'ALIMENTATION et en observant que les
réglages de I'OPERATEUR et les données mémorisées ne sont pas modifiées, que le
fonctionnement normal continue et qu'une indication visuelle est affichée stipulant que
I'APPAREIL EM fonctionne sur sa SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE. Il est nécessaire que
linterrupteur "MARCHE-ARRET" reste sur la position "MARCHE".
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201.11.8.101 *Protection contre I’épuisement des batteries

L'APPAREIL EM, alimenté a partir d'une SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, ne doit pas
entrainer de SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT, lorsque I’état de décharge ne peut plus
maintenir I'UTILISATION NORMALE de I'APPAREIL EM (voir 201.15.4.4.101). L'APPAREIL EM doit
fournir une CONDITION D'ALARME TECHNIQUE pour informer I'OPERATEUR clinicien de I'état de
décharge et doit étre mis hors tension, de maniére controlée, comme suit:

1) L’APPAREIL EM doit fournir une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE au moins 5 min avant le
moment ou celui-ci ne peut plus fonctionner, conformément aux spécifications du
FABRICANT, en étant alimenté a partir de sa SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel

*2) Lorsque I'état de décharge de toute SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE est tJaI que
I’APPAREIL EM ne peut plus fonctionner conformément aux spécifications du(FABRICANT,
I’APPAREIL EM doit étre mis hors tension d’'une fagon telle qu'il n'entraine pas-de SITUATION
DANGEREUSE pour le PATIENT.

Lal conformité est vérifiée en faisant fonctionner I’APPAREIL EM a partir de sa SPURCE
D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE et par un essai fonctionnel.

201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L’Artigle 12 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.12.1 Précision des commandes et des instruments
Additipn:
201.12.1.101 PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS EM

201.12.1.101.1 *Non-linéarité et hystérésis

Pour pO, dans la plage de 40 mmHg a 100 mmHg (5,3 kPa a 13,3 kPa), les effets confbinés
de la| non-linéarité et de I'hystérésis pour les APPAREILS EM étalonnés doivent étre de
+ 6 minHg (£ 0,8 kPa).

Pour pCO, dans la plagerde 30 mmHg a 60 mmHg (4 kPa a 8 kPa), les effets combinéq de la
non-lipéarité et de Ilhystérésis pour les APPAREILS EM étalonnés doivent étre de + 6 mmHg
(x 0,8]kPa).

Tableau 201.102 — Valeurs lues et tolérances requises

Concentration Valeur de pO, Concentration Valeur de pCO,

Mesurages d'0, lue de CO, lue
1 (gaz d'essai 1) 12+0,1% X 5+0,1% y
2 (gaz d'essai 2) 6+0,1% % 10+£0,1% 10%

. + 6 mmHg . + 6 m Hg
12% 5%

3 (gaz d'essai 1) 12+0,1% X + 6 mmHg 5+0,1% y + 6 mmHg
NOTE Dans le Tableau ci-dessus, x et y sont les réelles valeurs de la pression partielle affichée, en
mmHg.

Les effets combinés de la non-linéarité et de I'hystérésis, pour les APPAREILS EM étalonnés,
situés a l'extérieur des plages données dans le Tableau 201.102 doivent étre indiqués dans

les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée en deux points dans la plage la plus commune, avec une
TEMPERATURE REGLEE moyenne de 43 °C.
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NOTE Pour I'essai de linéarité, il convient que les deux valeurs soient également espacées, en prenant le point

zéro de

I'échelle comme référence.

Exemple de montage d'essai d'étalonnage:

z d'essai d'étalonnage (voir Tableau 201.103);

— chambre de mélange de gaz (voir Figure 201.104) montrant toutes les dimensions de
fabrication, telles que longueurs, percages (i) et rayons (R1/R2);

— chambre de mélange de gaz (voir Figure 201.103) avec des moyens de relier les
bouteilles de gaz d'essai et le capteur (pO,, pCO, ou des combinaisons des deux); les
dessins A, B et C de la Figure 201.103 illustrent comment I'électrode étalonnée est fixée a

la

hambre de mélange de gaz:

— din
din
did

- tuy

hensions du connecteur de flexible (voir Figure 201.105) montrant toute
hensions nécessaires a la fabrication du connecteur de flexible (lohguey
metres);

auterie.

Tableau 201.103 — Gaz d'essai d'étalonnage

s les
rs et

Gaz d'essai o Cco

2 2

Bo|

uteille de gaz 1 (12+0,1) % (5+0,1) % N,

Bo|

uteille de gaz 2 (6£0,1) % (10 £ 0,1%% N,

NOTEH

Il est nécessaire que la précision des gaz d'essai soit de + §,1 % absolu.

Mode
Etalon
Etabli

Relev
périog

A cha
Table

Répét

NOTE

opératoire:
ner I'APPAREIL EM conformément aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
- le débit de gaz dans la plage de 10:3ml/min a 20 ml/min.

br une valeur de lecture, chacune avec les gaz d'essai 1, 2 et 1, en accordar
e de stabilisation de 10 min@ chaque gaz d'essai.

nue étape, les lectures doivent étre comprises dans les limites des valeurs donng
hu 201.102.

er le méme mode opératoire avec le capteur de pCO,.

Dans la coeufte période d'une demi-heure, la dérive est insignifiante et peut étre négligée.

t une

es au
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= =
IEC 378/11

Legende
© Pied adhésif en caoutchouc, taille estimée: 10 mm x 5 mm
® Chambre de mélange des gaz
© Tube nylon
@ Connexion de flexible (colle, loctite cyanoacrylate 496)
A Electrode étalonnée
B Fixer la bague de fixation
C Fixer I'électrode a la chambre de mélafge des gaz

Figure 201.103 — Montage d'essai de linéarité et d'hystérésis —
Chambre de mélange des gaz, assemblée
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Dimensions en millimétres

= R2 (4x
i1 (4x)
!

Sy
A Coupe B-B

Al 22H8

O —»
O —»

B— A— \[R2(4X)
4l 7.
R RIS g: LY f
B
N 20,5
A —=
60 Coupe A-A
[ N
\ v
@ - @12 x 2 (4%)
/ X X
1 ~
@ \ U
Flel
52
Coupe C-C

Echelle
5:1

Matiére: PVC

Chambre de mélange
des gaz

Echelle
1:1

Dwg-2

Figure 201.104—< Montage d'essai de linéarité et d'hystérésis —
Chambré.de mélange des gaz, dimensions de fabrication

IEC

379/11
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Dimensions en millimétres

201.1

Le FA

0,5

1,7

8,1

46

Matiere: Acier inoxydable

Connexion
de flexible

Echelle
10:1

Dwg-3

P.1.101.2 *Dérive

laborsg

toire~ )utilisant des gaz d'essai humidifiés, soit

comme
statisl]iquement valides recueillies a partir de mesurages in vivo.

IEC 380/11

Figure 201.905 — Montage d'essai de linéarité et d'hystérésis —
Chambre de'mélange des gaz, dimensions du connecteur de flexible

BRICANT\.doit déclarer la dérive horaire d'O, et de CO,, soit & partir d'essa
résultat

de do

is de
nnées

La conformité est vérifiée par examen du rapport d'essai de laboratoire ou in vivo fourni par le
FABRICANT.

201.12.1.101.3 Temps de réponse

Le FABRICANT doit déclarer, dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, le temps maximal
nécessaire a I'APPAREIL EM pour afficher une réponse a 90 % a un changement d'un échelon
entre les gaz d'essai 1 et 2 dans chaque sens. L'essai doit étre répété trois fois.

La conformité est vérifiée par examen du rapport d'essai de laboratoire fourni par le
FABRICANT.
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201.12.3 Systémes d’alarme

Addition:

L'APPAREIL EM doit étre équipé d'un SYSTEME d'ALARME tel que spécifié a I'Article 208 de la
présente norme particuliére.

201.1

3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Article 13 de la norme générale s’applique.

201.1

4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Artigle 14 de la norme générale s’applique.

201.1

5 Construction de I'APPAREIL EM

L’Artigle 15 de la norme générale s’applique avec les exceptions, suivantes:

201.1
201.1

Repla

Les C
d'une

Aprés

5.3.4 Essai de chute
5.3.4.1 *APPAREILS EM PORTATIFS

cement:

\PTEURS ne doivent pas présenter de SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT a |4
chute libre d'une hauteur de 1 m sur une surface dure.

I'essai, toutes les exigences de\SECURITE DE BASE de la présente norme partid

doivent étre satisfaites.

La co

nformité est vérifiée parAd'essai suivant:

Laissgr tomber librementiin échantillon d'essai hors tension, a partir de chacune de
positions de départ différentes, d'une hauteur de 1 m sur une planche de bois dur de 4

d'épa
repos

201.1

Voir a

sseur (par exemple bois de masse volumique supérieure ou égale a 600 k
hnt a plat surune base rigide (par exemple un sol en béton).

5.4.2 Dispositifs de commande de la température et de la surcharge

suite

uliere

b trois

0 mm
g/m3),

r,lssi 201.11.1.2.2 de la présente norme particuliére.

201.15.4.4 Voyants lumineux

Addition:

201.15.4.4.101 Voyant lumineux indiquant le fonctionnement et I'état de la batteri

e

L’APPAREIL EM doit indiquer visuellement qu'il fonctionne & partir de sa SOURCE D'ENERGIE

ELECT

RIQUE INTERNE, sauf s'il est uniqguement ALIMENTE DE MANIERE INTERNE.

UN APPAREIL EM ALIMENTE DE MANIERE INTERNE doit continuellement indiquer visuellement la
capacité résiduelle de sa batterie, lorsqu’il fonctionne sur sa SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE
INTERNE.

La conformité est vérifiée par examen et par mesure.
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6 SYSTEMES EM

L’Article 16 de la norme générale s’applique.

201.17 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 17 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Addition:

L'Artigle 202 de la présente norme particuliére s'applique.

202 Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

La CHI 60601-1-2:2007 s'applique, avec les exceptions suivantes:

202.5/2.2.2 Exigences applicables aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM autres qye
ceux destinés a une utilisation uniquement dans un emplacement bli

Additipn:

L'APPAREIL EM et ses ACCESSOIRES ne doivent pas étre-Considérés comme un APPAREIL

MAINT

202.6
202.6
202.6
a) *Cé
Repla

L'APPA
FABRI
I'APPA
le pla

EN DE LA VIE.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
1 EMISSIONS
1.1.2 Essais

bles PATIENTS
cement:

REIL EM doit étre-soumis aux essais avec le CAPTEUR avec cable, tel que spécifié

REIL EM (voirEigure 202.101). Les distances des cables SIP/SOP entre I'extrémité |
ncher (plamde sol) doivent étre > 40 cm.

hdé

EM DE

par le

PANT, tous les ¢cébles d'ENTREE DE SIGNAL (SIP) / de SORTIE DE SIGNAL (SOP) étant r¢liés a

bre et
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Dimensions en m

v = < 4!{,3
/ 3 _T/MA_
Z 7
2/$‘4

IEC 381/11

bmposants

Cable de réseau

(OCEEY

Cable de signal

Table réalisée en matériau isolant

(@)

APPAREIL EM en essai

®

Cable de CAPTEUR

@

CAPTEUR

)

Figure 202.101 — Montage d'éssais des EMISSIONS rayonnées
et conduites selon 202.6.1.1.2 a)

202.6)2 *IMMUNITE
202.6]2.1.10 Criteres de conformité

Additipn:

L'APPAREIL EM ne doit) ni modifier son état de fonctionnement, ni modifier ou perdrge des
donnéges stockées.\De plus, pour pO, dans la plage de 40 mmHg (5,3 kPa) & 100 mm Hg
(13,3 kPa) et pCO, dans la plage de 30 mmHg (4,0 kPa) a 60 mm Hg (8,0 kPa), la variation
de precision (RERFORMANCES ESSENTIELLES) de la valeur de pression partielle lue ne dqit pas
dépajser £6-mm Hg (0,8 kPa).

La conformite est verifiee par 1 essal suivant.

— Monter I'APPAREIL EM et le CAPTEUR comme indiqué a la Figure 202.101.
— Etalonner le CAPTEUR conformément aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

— Exposer I'APPAREIL EM aux perturbations spécifiées (radiofréquences, transitoires,
magnétiques) a une quelconque sensibilité NOMINALE.
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2.2 DECHARGE ELECTROSTATIQUE (DES)

2.21 Exigences

Addition:

L’APPAREIL EM peut présenter des DEGRADATIONS temporaires au cours des décharges. En
I'espace de 60 s, 'APPAREIL EM doit retrouver un fonctionnement normal dans le mode de
fonctionnement précédent, sans perte d'aucun réglage OPERATEUR ou de donnée mémorisée,
et doit continuer a réaliser sa fonction prévue et conserver ses PERFORMANCES ESSENTIELLES
(voir 202.6.2.1.10).

202.6
202.6
Additi

Le NIV

202.6
Additi

Monta

aa) |
1

distances > 40 cm entre les cables siP/soP’et le plancher (plan de sol).

2.3 Champs électromagnétiques RF rayonnés
2.31 Exigences

bn au point a):
EAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 3 V/m s’applique.

2.3.2 Essais

DN’

ge d'essai pour les champs électromagnétiques.@a hadiofréquences rayonnés:

En général, les cables d’ENTREE DE SIGNAL/de SORTIE DE SIGNAL et les (
D'ALIMENTATION sont disposés comme indiqué a la Figure 202.102. Mainteni

ABLES
r des
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Dimensions en m

v
o
N

IEC 382/11

Composants

Cable de réseau

Cable sip/sorP

Table réalisée en matériau isolant
APPAREIL EM en essai

Cable de CAPTEUR

CAPTEUR

QO ® ® 6 6 0 0

Chambre de mélange de gaz

Figure 202.102 — Montage/pour I'essai d'immunité aux rayonnements
selon 202.6.2.3.2

202.6/2.4 Transitoires électriques rapides et salves
202.6/2.4.1 Exigences

Additipn:

Lorsqy'il est\exposé a des transitoires et a des salves électriques rapides, via le |CABLE
D'ALII\(TNTATION, I'APPAREIL EM doit continuer a réaliser sa fonction prévue et conservér ses

PERFORMANCES ESSENTIELLES (voir 202.6.2.1.10).

Les essais des cables de CAPTEUR et des cables d'interconnexion spécifiés comme ayant une
longueur supérieure a 3 m peuvent montrer une DEGRADATION temporaire lors de I'exposition a
des ftransitoires et salves rapides. En l'espace de 60 s, I'APPAREIL EM doit retrouver un
fonctionnement normal dans le mode de fonctionnement précédent, sans perte d'aucun
réglage OPERATEUR ou de donnée mémorisée, et doit continuer a réaliser sa fonction prévue
comme spécifié dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

202.6.2.4.2 Essais
Addition:

aa) L’APPAREIL EM doit étre placé & 0,8 m £+ 0,08 m au-dessus du plan de sol (de référence).

bb) Le céable d'alimentation fourni avec I'APPAREIL EM doit étre utilisé pour connecter ce
dernier a la sortie du générateur de TER/S.
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202.6.2.6 Perturbations conduites, induites par des champs RF
202.6.2.6.1 Exigences

Addition:

aa) Lorsqu'il est exposé a une tension RF conduite, via le CABLE D'ALIMENTATION,
I'APPAREIL EM doit continuer a réaliser sa fonction prévue et conserver ses

PERFORMANCES ESSENTIELLES (voir 202.6.2.1.10).
bb) *Les cébles de CAPTEUR sont exemptés de cette exigence.

202.6.2.6.2 Essais

Additipn:

aa) les points c) et e) du paragraphe 6.2.6.2 de la CEl 60601-1-2:2007 ne s’appliquen

208 Exigences générales, essais et guide pour les systémes d’alarme des
ppareils et des systémes électromédicaux

pas.

La CHI 60601-1-8:2006 s'applique, avec les exceptions suivantes (voir aussi les diagrammes

d'alarme a I'Annexe BB):

208.6| SYSTEMES D’ALARME
208.6|1 CONDITION D'ALARME
208.6)1.2 *Priorité des CONDITIONS D'ALARME

Additipn:

Les APPAREILS EM incluant, dans leur UTILISATION PREVUE, la surveillance des PATIENT
pris en charge en permanence par UN*OPERATEUR clinicien en UTILISATION NORMALE d
traiter|] les CONDITIONS D’ALARME, “pouvant entrainer des lésions minimes et initig
DOMMAGES potentiels ultérieurs, €0mme des CONDITIONS D’ALARME DE FAIBLE PRIORITE (
Tableau 208.101).

Les DPCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire la fagon dont 'ORGANISME RESPON
peut activer ou désactiver les SIGNAUX D'ALARME sonores pour les CONDITIONS D'ALAR
FAIBLH PRIORITE. Les exigences citées en 6.7 de la CEl 60601-1-8:2006 s’appliquent.

NOTE [Cet aménagement du Tableau 1 de la CElI 60601-1-8:2006 a nécessité une capacité de config
supplémentaire. pour I'APPAREIL EM. Cette capacité est nécessaire lorsque I'ORGANISME RESPONSABLE a be
SIGNAUK D'ALARME sonores pour des CONDITIONS D'ALARME DE FAIBLE PRIORITE, comme pour les unités d
intensifp, lorsque la surveillance centrale n’est pas utilisée.

S non
pivent
r des
Voir le

SABLE
ME DE

uration
5oin de
E soins

2N0 A4NA

L T bl N I T ol 4 D H P4 ol o AL TIAOMO Al A8 i
e vrcau U0, TUT TITourrTre 1T ravicau 1, W I TIiurnco UtTo UVUNUITIUNS U ALARNVIC 7 [J

r les

APPAREILS EM incluant, dans leur UTILISATION PREVUE, la surveillance des PATIENTS non pris en

charge en permanence par un OPERATEUR clinicien en UTILISATION NORMALE:
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Tableau 208.101 — Priorités des CONDITIONS D'ALARME pour les APPAREILS EM
incluant, dans leur UTILISATION PREVUE, la surveillance des PATIENTS
non pris en charge en permanence par un OPERATEUR clinicien

Conséquence potentielle Début de DOMMAGE potentiel *
en cas d’absence de b . 4
réponse a une cause Immeédiat Rapide Retardé
d’une CONDITION D'ALARME
Mort ou Iésion irréversible PRIORITE ELEVEE ° PRIORITE ELEVEE PRIORITE MOYENNE
Lésion réversible PRIORITE ELEVEE PRIORITE MOYENNE FAIBLE PRIORITE
Lésion mineure ou géne PRIORITE MOYENNE FAIBLE PRIORITE FAIBLE PRIORITE

Par|début du DOMMAGE potentiel, on entend le moment ou une Iésion se produit et non le momentou cel
se thanifeste.

P Corlcerne un événement pouvant se développer dans un laps de temps généralement insuffisant pour
permettre une action corrective manuelle.

° Corfcerne un événement pouvant se développer dans un laps de temps généralement jsuffisant pour pern
une|action corrective manuelle.

4 Corlcerne un événement pouvant se développer dans un laps de temps non spgcifi€ supérieur a celui do|
pouy le début "rapide".

Lorgque cela est réalisable, les APPAREILS EM assurant une fonction thérapeutique sont équipés de
méganismes de sécurité automatiques destinés a empécher la mort immédiate ou des Iésions irréversibl
poufraient étre causées par I'APPAREIL EM. Voir également les normes-particuliéres appropriées.

e-ci

hettre

hné

PS qui

208.6)3.3 SIGNAUX D'ALARME sonores
208.6)3.3.1 *Caractéristiques des SIGNAUX®D/ALARME sonores

Additipn:

S APPAREILS EM incluant, dans-leur UTILISATION PREVUE, la surveillance des PATIEN

— Lgs SIGNAUX D'ALARME sonores doivent se déclencher pour les CONDITIONS D'A

Le Tabl 208.102 modifie le Tabl « Car.

TS qui
ATION

ME DE
501-1-

IGNAL

| ARME

SNAUX

D'ALARME sonores » pour les APPAREILS EM incluant, dans leur UTILISATION PREVUE, la
surveillance des PATIENTS non pris en charge en permanence par un OPERATEUR clinicien en

UTILISATION NORMALE:
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Tableau 208.102 — Caractéristiques de la SALVE de SIGNAUX D'ALARME sonores pour les
APPAREILS EM incluant, dans leur utilisation prévue, la surveillance des PATIENTS non pris

en charge en permanence par un OPERATEUR clinicien

Caractéristique SIGNAL D'ALARME | SIGNAL D'ALARME A | SIGNAL D'ALARME A
A PRIORITE PRIORITE MOYENNE FAIBLE PRIORITE
ELEVEE
Nombre d'IMPULSIONS par SALVE @, d 10 3 10u?2
Espacement des IMPULSIONS (t,) (voir
Tableau 208.101)
. . x y y
entre la 1°® et la 2°™° IMPULSION .
X y Non applicable
entre 1a 277" et la 3 IMPULSION ) )
) ) 2x + 1y Non applicable Non applicablg
entre Ih 3°™° et la 4°™° IMPULSION ) :
) ) x Non applicable Non applicablg
entre Ih 4°™° et la 5°™° IMPULSION R . .
) ) 0,35sa1,30s Non applicable Nof-applicablg
entre Ih 5°™° et la 6°™° IMPULSION ) )
‘ ‘ x Non applicable Non applicablg
entre Ih 6°™° et la 7°™° IMPULSION ) )
‘ ‘ x Non applicable Non applicablg
entre Ik 7°™° et la 8°™° IMPULSION . .
) ) 2x + 1y Non applicable Non applicablg
entre I 8°™° et la 9°™° IMPULSION ) )
‘ ‘ x Non applicable Non applicablg
entre Ih 9°™° et la 10°™° IMPULSION
INTERVALLE ENTRE SALVES b © (1) 25sa150s 2,5s%9730,0 s >25sa30s
Différegce d’amplitude entre deux IMPULSIONS Maximum 10 dB Maximum 10 dB Maximum 10 ¢B
Ou x dqit étre une valeur comprise entre 50 ms et 125 ms.
Ou y dqit étre une valeur comprise entre 125 ms et 250 ms.
La varigtion de x et y dans une SALVE doit étre de £ 5 %.
La PRIJRITE MOYENNE 7, + y doit étre supérieure ou égale~d-1a PRIORITE ELEVEE 7 + x.
@ Voif également le Tableau 4 de la CEIl 60601-1-8:2006 pour les caractéristiques de I'IlMPULSION.
b Sauf spécification contraire dans une norme ‘particuliére pour un APPAREIL EM particulier.
® Les| FABRICANTS sont encouragés a utiliser I''NTERVALLE ENTRE SALVES le plus long qui est cohérent|avec
I'ANBLYSE DES RISQUES. Les rédacteurs de normes particuliéres sont encouragés a tenir comptp de
I'INTIERVALLE ENTRE SALVES approprié le plus long du SIGNAL D'ALARME sonore pour l'application particuliefe du
SYS[FTEME D'ALARME. Lorsqu'ils sentiongs, les INTERVALLES ENTRE SALVES peuvent, dans certaines condifions,
affecter négativement la capacité a discerner correctement et en temps utile la source de la CONDITION
D'AJARME.
¢ Sauf désactivation par (I'OPERATEUR clinicien, les SIGNAUX D'ALARME sonores de PRIORITE MOYENNE ¢t de
FAIHLE PRIORITE doivéntjrealiser au moins une SALVE et les SIGNAUX D'ALARME sonores a PRIORITE ELEVEE
doiyent réaliser au moins la moitié d'une SALVE.
Les DPCUMENFSD'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire comment I'ORGANISME RESPONSABLE peut
activer ou désactiver les SIGNAUX D'ALARME sonores pour les CONDITIONS D'ALARME DE FAIBLE
PRIOR|TE, €t peut limiter I'accés a la commande sur I'INTERVALLE ENTRE SALVES pour tols les
SIGNAUX\DP'ALARME sonores. Les exigences citées en 6.7 de la CEI 60601-1-8:2006

s’appl

quent:

NOTE Cet aménagement du Tableau 3 de la CEIl 60601-1-8:2006 a nécessité une capacité de configuration
supplémentaire pour I'APPAREIL EM. Cette capacité est nécessaire lorsque I'ORGANISME RESPONSABLE a besoin de
SIGNAUX D'ALARME sonores pour des CONDITIONS D'ALARME DE FAIBLE PRIORITE, comme pour les unités de soins

intensif;

s, lorsque la surveillance centrale n’est pas utilisée.

La GESTION DES RISQUES doit étre appliquée pour déterminer I'INTERVALLE ENTRE SALVES
maximal pour les SIGNAUX D’ALARME sonores associés aux CONDITIONS D’ALARME DE FAIBLE,
MOYENNE et HAUTE PRIORITE.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
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208.6.3.3.2 Volume des SIGNAUX D'ALARME sonores et des SIGNAUX D'INFORMATION

Addition:

208.6.3.3.2.101 *Volume des SIGNAUX D'ALARME sonores réductibles a zéro

Si I'OPERATEUR clinicien réduit le volume des SIGNAUX D'ALARME sonores a zéro (aucune
pression acoustique), I'état de désactivation des SIGNAUX D'ALARME, ALARME SONORE ARRETEE,
doit étre indiqué, sauf si I'APPAREIL EM fait partie intégrante d'un SYSTEME D'ALARME REPARTI oU
les SIGNAUX D'ALARME sont répétés au niveau de composants distants appartenant au
SYSTEME D'ALARME REPARTI.

La copformité est vérifiée par un essai fonctionnel.

208.64.2 *Délais dans le cas d’un SYSTEME D'ALARME REPARTI

Additipn:

Le DELAI DE GENERATION D'UN SIGNAL D'ALARME associé a des.) CONDITIONS D'ALARME
PHYSIPLOGIQUE et a des CONDITIONS D'ALARME TECHNIQUE au niveau d'un composant distant
doit éfre limité de maniére a ne pas retarder de fagon inacceptable le traitement du PATIENT.
La GESTION DES RISQUES doit étre appliquée afin de déterminer le délai maximal du
SIGNAL D’ALARME acceptable avant la présentation des SIGNAUX D'’ALARME sur un composant
distant d'un SYSTEME D’ALARME REPARTI.

La copformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

208.6)6 LIMITE D’ALARME
208.6/6.1 Exigences générales

Additipn:

208.6/6.1.101 Plage de réglage des LIMITES D'ALARME de pO, et de pCO,

L'APPAREIL EM doit étre équipé de moyens permettant de régler les LIMITES D'ALARME
supérfeures et inférieures.de pO, et de pCO,.

La plage de réglage-des LIMITES D'ALARME supérieures et inférieures de pO, doit éfre au
moins| comprise~entre 40 mmHg (5,3 kPa) et 600 mmHg (80 kPa). La plage de réglage des
LIMITEB D'ALARME. supérieures et inférieures de pCO, doit étre au moins comprise|entre
20 mmHg (2,6.KPa) et 80 mmHg (10,6 kPa).

La copformité est vérifiée par examen.

208.6.6.1.102 Résolution des réglages de LIMITE D’ALARME

Les réglages des LIMITES D'ALARME doivent étre ajustables par bonds ne dépassant pas
2 mmHg en dessous de 100 mmHg et 5 mmHg au-dessus de 100 mmHg.

La conformité est vérifiée par examen.

208.6.6.1.103 Temps de déclenchement d'alarme pour les CONDITIONS D'ALARME DE PO,
et de PCO,

Le DELAI DE GENERATION D'UN SIGNAL D'ALARME pour les SIGNAUX D'ALARME de pO, et de pCO,
ne doit pas dépasser 15 s.
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