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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEIl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from {EC
National Committees and from the following [EC

dans l¢s documents ci-dessous:

e | Bulletin de la CEI

e [ Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e | Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Termjinologie

En ce [qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportgra a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nationa/ (VEI), qui se présente sous forme de c¢i

sépari traitant chacun d'un sujet défini. Ds
compléts sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les te
cation
approy

Sym

Pour I4
signes

€/

su
fedi

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEl 617 et/ou de la CE! 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

sources:

e |EC Bulletin
e |EC Yearboo

gy, readers are referred tq IEC 50:
otechhical Vocabulary (IEV),|which is
separate chapters each dealing
. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

s and definitions contained in the present publi-
tion\rave either been taken from the IEV or have been
ifically approved for the purpose of this publichtion.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols apd signs
approved by the IEC for general use, readers are rgferred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in lectrical
technology;

- |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilatiop of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

equipment in medical pra

ctice.
The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, |EC 617

and/or [EC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les appareils
de surveillance de la pression sanguine prélevée directement

AVANT-PROPOS

1

2)

3)

4)

La Norm :
électromédica \ité. d'études 62 de la CEl: Equipements électriqueg dans la

La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation” mondiale de \n rmalisation
composée de 'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comitésnationaux de la-CEll). La CEl a

g tout Comité

national mtéressé par le su;et tralte peut participer. Les orgamsa i 3 B entales et

tra aux, La CE! collabore

étroitement avec I’Orgamsatuon Internationale de Normalisat fixées par
accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce q concerne le chniques, préparés par les

comités d’études ol sont représentés tous les Comjtés p X/8'f : iong, expriment

hormes, de

Dans le but d'encourager l'unificat = s’engagent
& appliquer de fagon transparente dans toute la esure possible, les Normes internationales de la CEl
e ergence entre la norme de la CEI et la norme

34 a été établie par le sous-comité 62D: [Appareils

articuliére est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

62D(BC)7¢9 62D/155/RVD

La rannart do vote -nr-hqné dans Ia +9hln:\|| f‘l dessus donne toute information sur |e vote

ECTTAP PO OUTTYe

ayant abouti a I'approbation de cette Norme Particuliére.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

— notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée generale exceptions et références:
petits caractéres romains;

— spécifications d’essai: caractéres italiques,

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 ET
DANS LA CE1 601-1: PETITES CAPITALES
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1)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
direct blood-pressure monitoring equipment

FOREWORD

The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizatio andardizaftion
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The~gbject of the IEC is to

profnote international cooperation on all questions concerning standardizatjo nd
ele¢tronic fields. To this end and in addition to other activities, the IEC publighes Standafds
Thdir preparation is entrusted to technical committees; any IEC Nation in
the| subject dealt with may participate in this preparatory work. 0 nd
nor|-governmental organizations liaising with the IEC also participate in paration,” The fEC
collaborates closely with the International Organization for Standa ith
conditions determined by agreement between the two organizations:

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical pfatters prepared lechnical committeeg on
which all the National Committees having a special interest/thergin express, as nearly as
pogsible, an international consensus of opinion on the subjects deait with,

3) They have the form of recommendations forir ional us 3 in the form of standards, techrical
repprts or guides and they are accepted by the Nati i

4) In drder to promote international unification, ati ; updertake to apply IEC Internati¢nal
Stapdards transparently to the maximum g iblel\in their national and regional standards. eEny
divérgence between the IEC Standard and (the ¢ g gnal or regional standard shall be clearly
ind{cated in the latter.

§) The IEC provides no marking pro ngdie rovdl and cannot be rendered responsible for fany
eqdipment declared to be_in conformiity wi

International St ' gén prepared by sub-committee 62D: Elec{ro-

medigal equipment, sommittee 62: Electrical equipment in medical

practice.

The text of this

> DIS Report on voting
62D(CQO)79 62D/155/RVD
Full i i i is Particular Standard can be found in

the report on voting indicated in the above table.

Annex AA is for information only.

In this Particular Standard the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;

— notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller
type;
— test specifications: in italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme édition,
1988): Sécurité des appareils électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de
sécurité, telle que modifiée par son amendement 1 (1991), appelée Norme Générale dans
la présente Norme Particuliére (voir 1.3)

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément aia décuswn pnse par le sous- comlté 62D Iors de sa réunion tenue a
. ctioA—~Guide—ag6Ré : contenant—quand cela

es figure

AA sont

gon temps
inique ou
ne font

toute révision rendue nécessaire par suite dé
d'évolutions technologiques. Les justificati
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INTRODUCTION

This Particular Standard amends and supplements IEC 601-1 (second edition, 1988):
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety, as amended by its
amendment 1 (1991), hereinafter referred to as the General Standard (see 1.3).

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by subcommittee 62D at the meeting in Washington in 1

979,

a "General-guidance—and—rationaletsestion—¢ g-some—oxplanate otes; ere—appro-
priate, about the more important requirements is included in annex AA.

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in annex\A with
an asgterisk (*).

It is [considered that a knowledge of the reasons for s will not only
facilitate the proper application of the standard b i g, expedite |any
revisjon necessitated by changes in clinical practice o 8 of developments in
technology. However, this annex does not form 2 irements of this Standand.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les appareils
de surveillance de la pression sanguine prélevée directement

SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

Générale

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec J€

1.1* Domaine d’application

Complément:

La présente Norme Particuliére s’applique aux /APPAREIL
SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT définis au 2 5
norme.

RVEILLANCE DE LA

La présente Norme Particuliére
verrouillage a frictions de Luer, g

1.2 Objet
Remplace@

Complément:

ivantes:

PRESSION
présente

heter, au

rveillance

de sécurité

EMENT et
ER définis

La présente Norme Particuliére se rapporte a la CEl 601-1 (1988): Appareils électro-
médicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité telle que modifiée par son

amendement 1 (1991).

Pour plus de concision, cette Premiére partie est désignée dans la présente Norme

Particuliére soit comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Général

e(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme

Générale sont indiquées par les expressions suivantes:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
direct blood-pressure monitoring equipment

SECTION ONE: GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

1 Spope and object

This ¢lause of the General Standard applies except as follows:

1.1* | Scope
Additfon:

This |Particular Standard applies to DIRECT BLOOD/P RING EQUIPMENT] as

defingd in 2.101, hereinafter referred to as EQUIPME

This Particular Standard does not app ks,

taps and taptables, etc.

This |Particular Standardalso s ring

equipment.
1.2 Pbject
Replacement:

fety
nts

The gbj
of DI
for cA

1.3
Additi

This Particular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety as amended by its amendment 1 (1991).

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)".

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard
corresponds to that of the General Standard. The changes to the text of the General
Standard are specified by the use of the following words:
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«Remplacement» signifie que Particle ou le paragraphe correspondant de la Norme
Générale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que V'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
comme indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101,
les annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les compléments aa), bb), etc.

ou para-
Btre sans
jue de la
bssément

hénérale.

antes:

‘isolation

2.104"APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT
(APPAREIL)

APPAREIL ELECTROMEDICAL y compris des TRANSDUCTEURS pour la survelllance ou
I'enregistrement de la pression sanguine interne des patients.

2.102 TRANSDUCTEUR

Elément convertissant la pression en un signal & des fins de surveillance ou
d’enregistrement.

2.103 TRANSDUCTEUR EN BOUT DE CATHETER

TRANSDUCTEUR destiné & étre introduit dans le systéme cardiovasculaire.
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"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced

completely by the text of this Particular Standard.

*Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements

of the General Standard.

*Amendment® means that the clause or subclause of the General Standard is amended as

indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa),

bb), dtc.

The term "this Standard" is used to make reference to the Genesd
Partiqular Standard taken together.

Wherg there is no corresponding section, clause or subclause\i
the section, clause or subclause of the General Standard
appligs without modification; where it is intended that a
althoygh possibly relevant, is not to be applied, a stateme
Partigular Standard.

rd,
}nt,
rd,

his

his

‘The requirements of this ParticulaK Staqda i vef those of the General

Standard.

2 Terminology and defipitions

This ¢lause of the Ge pt as follows:

2.1.5| APPLIED

Replacement:

The TRANSDURCER,\ 3 uid-filled system up to the point at which the electr

isolatjon of the APP
Additfonaidefinitio
2.101

DIRECT BLO®HP-PRESSURE MONITORING EQUIPMENT (EQUIPMENT)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT including TRANSDUCERS for the monitoring and/or record

of the internal blood-pressure of PATIENTS.

2.102 TRANSDUCER

Part for converting pressure into a signal for monitoring or recording.

2.103 CATHETER TIP TRANSDUCER

TRANSDUCER intended for insertion into the cardiovascular system.

cal

ing
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2.104 DOME

Moyen pour coupler d’'un point de vue hydraulique la pression sanguine du PATIENT au
TRANSDUCTEUR, quand on utilise un TRANSDUCTEUR extérieur au PATIENT.

4 Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

4.11* Ordre des essais

Modification:

Les essais requis aux 17.101, 45.101 et 51.101 de cette ticolierendgivent étre
8 la-tension de

L’article correspondant de la No ¢ s appli ec les exceptions suiyantes:

ICE CONTINU.

marquage et documentation

L'atticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suiyantes:

6.1 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS ou des parties d’APPAREIL

Point complémentaire:

aa) L'APPAREIL et le TRANSDUCTEUR, comme approprié, doivent étre marqués du
symbole donné dans le complément a I'annexe D de cette Norme Particuliére, sauf si
de telles parties sont trop petites ou ne doivent pas porter de marquage (par exemple

les DOMES a usage unique). Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent comporter
alors des informations sur la protection de ces parties contre les effets de défibrillation.
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2.104 DOME

The means for hydraulically coupling the PATIENT's blood-pressure to the TRANSDUCER,
where a TRANSDUCER external to the PATIENT is used.

4 General requirements for tests
This clause of the General Standard applies except as follows:

4.11* _s::q: ence.

Amendment:

Tests| called for in 17.101, 45.101 and 51.101 of this Particu
perfoimed in that order prior to the LEAKAGE CURRENT and dielestri
and CJ25 of appendix C of the General Standard.

5 Classification
This ¢
5.2 |

Amen

5.6 |
Amen

Delets

6 Id

This g¢lause’of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT Or EQUIPMENT parts
Additional item:

aa) EQUIPMENT and/or the TRANSDUCER as appropriate shall be marked with the
symbol given in the addition to appendix D of this Particular Standard unless such parts
are too small or otherwise have limitations on their ability to be marked (for example,
disposable DOMES). Parts excepted from such markings shall contain information on the
protection against the effects of defibrillation in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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6.8.2 Instructions d’utilisation

Point complémentaire:

aa) Instructions d'utilisation supplémentaires
Des conseils doivent étre donnés sur les points suivants:

— La connexion du TRANSDUCTEUR et ACCESSOIRES, I'étalonnage de la pression du
TRANSDUCTEUR et les méthodes recommandées pour purger lair du systéme
hydraulique relié au TRANSDUCTEUR.

— L'utilisation s(ire des TRANSDUCTEURS et ACCESSOIRES ainsi que leur choix,
‘utilisati ! i : REIL. En
particulier, si la réalisation d’'un APPAREIL DU TYPE CF dépend du~TRANSDUGTEUR, les
~ dans les

marquage

la PARTIE
avec des

de fagon
TION DES

‘APPAREIL comportent des moyens
ésence de tels moyeng doit étre
APPAREIL
pas, cela

maniére
réquence,

bts d’une

ion d'un
rge d'un

ne\misé en garde visant a la non réutilisation des dispositifs & usa

je unique
{on peut utiliser le symbole 1051 de I''SO 70001)).

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Genérale
s’appliquent.

SECTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s'appliquent avec les exceptions suivantes:

R ISO 7000: 1989, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Index et tableau synoptique
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6.8.2 |Instructions for use
Additional item:

aa) Supplementary instructions for use
Advice shall be provided on the following:

— The connection of the TRANSDUCER and ACCESSORIES, the pressure calibration of
the TRANSDUCER and suggested means for removing trapped air from the hydraulic
system connected to the TRANSDUCER.

— The safe use of TRANSDUCERS and ACCESSORIES, and also on their choice where

icular,
if fulfilment of TYPE CF depends on the TRANSDUCER then recommended 'types
of TRANSDUCERS shall be mentioned in the ACCOMPANYING DQ( S the
OPERATOR shall be alerted by appropriate marking on the EQUIR

— The need for the OPERATOR to aveid conductive co i 1 ART

- The type of electrical installation to whiCh ely

— |f parts of the TRANSDUCERS

against burns t0 the PATIENT HR\surgical equipment, such mepns

shall be drawn to the attention piNthe QPE ice
shall be given in the ACCOMPANYING 3ocu v

with “thie above), ad the

p quipm T.

the

r is

iac

: single-use devices are not designed to be reused. (ISO 70 po")

symbol081 may be used.)

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION THREE: PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

R 1SO 7000: 1989, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis


https://iecnorm.com/api/?name=688b8c8d80588cec4829e124eb86cb58

-18 - 601-2-34 © CEI:1994

14 Prescriptions relatives a la classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

14.6 APPAREILS DE TYPE B, BF et CF
Remplacement:

L’APPAREIL doit étre un APPAREIL DU TYPE CF.

17 Séparation

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exg suivante:

Complément:

17.101* Protection contre la décharge d’un défibrillateu

L'APPAREIL doit étre protégé contre les effets d'u brillateur cardiaque.

17.101.1 Pendant la décharge d'un défibrill p i APPAREIL,

a) ENVELOPPPE en excluantiie it hydrau-

lique au-dela du DOME;

b) une ENTREE DE SIGNAL;
urface au
APPAREILS
b 102), la

Les-TRANSDUCTEURS et les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER & usage uniqye doivent
éfre-essayés intacts et complets.

Un APPAREIL DE LA CLASSE | doit étre relié & la BORNE DE TERRE DE PROTECTION lorsqu’il est
soumis g l'essai.

Un APPAREIL DE LA CLASSE | apte a fonctionner sans étre relié au RESEAU D'ALIMENTATION,
possédant, par exemple, une batterie interne, doit aussi étre soumis & I'essai sans étre
relié a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION. Toutes les connexions & la BORNE DE TERRE
FONCTIONNELLE doivent étre enlevées.

Répéter 'essai en inversant V,.

Aprés cet essai, I'APPAREIL doit pouvoir satisfaire & toutes les prescriptions et a tous les
essais de cette Norme Particuliére et doit fonctionner normalement (voir aussi 51.101).
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14 Requirements related to classification
This clause of the General Standard applies except as follows:

14.6 TYPES B, BF and CF EQUIPMENT
Replacement:

EQUIPMENT shall be TYPE CF.

17 Separation

This tlause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

17.1Q1* Protection against defibrillator discharge

EQuiPMENT shall be protected against the effects of a di

17.101.1
hazafdous electrical energies shall be excluded

a)| the ENCLOSURE excluding accessible con
the DOME;

b)| any SIGNAL INPUT PART;
C)| any SIGNAL OUTPUT PART;
d)| for cLASS Il EQ
EQUIPMENT is
EQUIPMENT. @

The pbove requiref
voltage betwee 5

the
the

eak

The EQUIPME

The diap}

Disposable~\TRAN and

complete.

CLASS | EQUIPMENT shall be tested while connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL.

CLASS | EQUIPMENT which is capable of operation without a SUPPLY MAINS, for example,
having an internal battery, shall also be tested with no connection to the PROTECTIVE EARTH
TERMINAL. Any connection to a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL shall be removed.

Repeat the test with V, reversed.

After this test the EQUIPMENT shall be capable of meeting all the requirements and tests of
this Particular Standard and shall function normally. (See also 51.101).
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17.101.2 Aprés I'essai de 17.101.1, le DOME doit étre remplacé par un autre ayant un
diaphragme intact et I'essai doit ensuite étre répété. Durant et aprés cet essai, le
diaphragme ne doit pas se perforer.

La conformité est vérifiée en effectuant I'essai décrit & la figure 105, la pression d’air étant
appliquée graduellement en environ 0,5 s et tenue pendant environ 10 s et en constatant
I'absence de bulles.

19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

19.3 Valeurs admissibles

Complément:

aa)* Pour les APPAREILS comportant une BORNE DE COURANT
DE FUITE PATIENT s’écoulant de la PARTIE APPLIQY pas étre
i lus haute

) & usage

ge unique
au cas ou, quand c’est possible, 'APPAREIL
TRANSDUCTEUR réutilisable (si l’isolement de

le DOME

TYPE F gst ré

réutili

CTEURS et

h) Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT

Complément (avant le point 1)):

Tous les essais sont faits, le DOME & usage unique enlevé. Les TRANSDUCTEURS et les
TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER & usage unique sont essayés complets et intacts.

En ce qui concerne la TENSION RESEAU pour l'essai de PARTIE APPLIQUEE voir la
figure 101.
2) Modification:

Les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES dans le circuit hydraulique au-dela du DOME
et les parties a l'intérieur du systéme cardiovasculaire en UTILISATION NORMALE sont
exclues.
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17.101.2 Following the test of 17.101.1, the DOME shall be replaced with one having an
intact diaphragm and the test shall then be repeated. During and after this test the
diaphragm shall not be punctured.

Compliance is checked by performing the test as described in figure 105 with the air
pressure being applied gradually over about 0,5 s and held for about 10 s, and by noting
the absence of bubbles.

19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This glause-of the General Standard applies-except as follows:

19.3 | Allowable values
Addition:

aa)” For EQUIPMENT having a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL,
CURRENT flowing from the APPLIED PART to earth shall be/fe

a yoltage equal to 110 % of the highest RATED MAINS V LTAi
FU

Th
dir
Co
All

Dif DUCERS shall be tested intact t.];nd
a

IPMENT shall be further tested wil
isolation is accomplished in the input circlits
and/or disposable DOME has been removed.

ith any disposable DOME removed. Disposable and CATHEJER

h)| Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT
Addition (before item 1)):

All tests are made with any disposable DOME removed. Disposable and CATHETER TIP
TRANSDUCERS are tested complete and intact.

For the MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART test see figure 101.

2) Amendment:

ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS in the hydraulic circuit beyond the DOME and parts
within the cardiovascular system in NORMAL USE are excluded.
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20 Tension de tenue
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

20.2* Prescriptions pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Modification:
B-b n'est pas applicable a cet APPAREIL.

20.3* Valeurs des tensions d’essai.

Modification:

B-d Pour les APPAREILS, la tension d’essai doit étre de

SECTION QUATRE: PROTECTION CONTRE CANIQUES

Les articles et paragraphes de la sectioh GO S i de la Norme [Générale
s'appliquent avec les exceptions suivantes

21 Résistance mécanique

~
[sY)
=
o
(]
(2]
o
-
-
[49]
[2]
T
o
=
o
(V]
=}
~
Q
0]
o
pa
[e]
3
D
ﬁ
-
o)
2
-
3
[=
(4]
o)
<
4]
O
)
x
O
D
©
=
(<}
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(2]
<
<
[+3)
3
=
D

21.5* Complément:

Le TRANSDUGTEUR, I3rsg
si celui-c @ '
chute libre @ S

paré de 'APPAREIL par FOPERATEUR, sans son DOME
ite d'une

de départ
nple bois
(bloc de

AVissue de cet essai, toutes les prescriptions de cette Norme Particuliére dojvent étre

satisfaites.

Il est inutile de faire cet essai si I'examen de la construction et de la disposition des
circuits montre qu’il ne peut y avoir de risque pour la sécurité.

SECTION CINQ: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS
NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s'appliquent.
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20 Dielectric strength
This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2* Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

Amendment:
B-b is not applicable for this EQUIPMENT.

20.3* _Values of test voltages

Amendment:

B-d
EQUIPMENT).

The ¢lauses and subclauses of this section of t
follows:

21 Mechanical strength
This ¢

21.5* Addition:

one metre on to a
Com{

The 4
attitu
wood

After|this'test all requirements of this Particular Standard shall be satisfied.

The TRANSDUCE 5 :
if removable, s@ sZard as a result of a free fall from a height of

RED

as

PME

ing
prd-

This test need not be performed if examination of the construction and circuit arrangement

shows that no safety hazard is possible.

SECTION FIVE: PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION SIX: PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent.

SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale

s'appliquent avec les exceptions suivantes:

42 Températures excessives

1374
.

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique ep ivant

42.5 Protecteurs

Modification:
Ce paragraphe ne s’abplique pas au s ha@és i a la partie imprimante de
’APPAREIL.

i

rale s’applique avec les exceptions suiviantes:

en Rumidité, pénétration de liquides,

44 Débordements,.renverse
nettoyage, sté

L’article corresppndant Gén

L’APPAREIL do uit de fagon, qu’en cas de renversement de liquides (mouillage

al) N

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On applique une pression d’essai au TRANSDUCTEUR suffisante pour produire 50 % de la

déviation—de—i échelie—totalo—a—uneo—auelcongue—sensibilité—nominale—La-pression et la
HeeheHe—tota6—a—4A—qUeIcoAqHO—SOASIPIHIe—REeH A 4—pFes

GevIialuivTT uo

déviation résultante sont notées et I'APPAREIL est débranché.

L’APPAREIL, placé alors dans la position la moins favorable d'UTILISATION NORMALE, doit étre
soumis pendant 30 s a une pluie artificielle de 3 mm/min tombant verticalement d'une
hauteur de 0,5 m au-dessus de la partie supérieure de 'APPAREIL.

Un montage d’essai est indiqué & la figure 3 de la CEI 529.

Un dispositif d’arrét peut étre utilisé pour fixer la durée de I'essai.
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SECTION SIX: PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

The clauses and subciauses of this section of the General Standard apply.

SECTION SEVEN: PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as

follows:

42 [Excessive temperatures
This dlause of the General Standard applies except as follows:

42.5 |Guards

Amendment:

This dlause of the Ge
44 .3 | Spillage :

Repldcement:

except as follows:

The EQUIPMENT sh
wetting) no safety shall result.

Compgliance is by the following test:

A test.pressure is applied to the TRANSDUCER sufficient to produce 50 % of full-sg

deflecti
and the EQUIPMENT is switched off.

This qubclause does not apply to any heated s pr nti@ele ent of the EQUIPMENT.
44 Overflow, spillage, leakage, hu ldi%gre s of liquids, cleaning, sterilizatio
and disinfection

-

tal

ale

ted

The EQUIPMENT shall then be placed in the least favourable position of NORMAL USE and
subjected 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 EQUIPMENT.
A test apparatus is shown in figure 3 of IEC 528.

An intercepting device may be used to determine the duration of the test.
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Immédiatement aprés I'exposition de 30 s, on doit enlever I'humidité visible sur

PENVELOPPE.

Immédiatement aprés Il'essai ci-dessus, on vérifie que l'eau qui a pu péné

trer dans

I’APPAREIL n’affecte pas défavorablement la sécurité de I'APPAREIL. En cas de doute,
P'APPAREIL doit satisfaire aux essais de tension de tenue spécifiés de 20.1 & 20.4 de la

Norme Générale indiqués dans I'essai fonctionnel décrit ci-dessous.

Le méme essai de pression est comme avant, appliqué & nouveau au TRANSDUCTEUR. La
déviation doit étre identique a celle relevée au début de I'essai avec la tolérance permise

par les spécifications dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Si I'APPAREIL forme une partie d’un systéme électromédical, alors e systéme et ['APPAREIL
ne doivent pas étre soumis a l'essai ci-dessus, a moins que IAPP une|partie de
I'APPAREIL puisse étre séparé du systéme tout en restan auquel| cas ledit
APPAREIL ou lesdites parties de I'APPAREIL doivent y étre sQu
44.6 Pénétration de liquides
Complément.
Les TRANSDUCTEURS et les parties d’APPAR isolation dont {a rupture
pourrait étre un risque pour la ORMALE peuvent étrg plongés
dans des liquides doivent étre A L'EAU. Les connecleurs sont
exclus de cette prescription.
isfaites. 1l
s circuits
e Générale s’applique avec I'exception suivanie:
e TRANSDUCTEUR, & DOME réutilisable ou & usage unique si cela est possgible, doit
supporter une pression de 534 kPa (4 000 mmHg) au-dessus de la pressfon atmo-
sphérique ormate;,—apptiquée—graduettement—en—6;5—s—enviror—et-maintenué pendant

environ 1 s.

L’essai doit étre celui décrit en figure 106 et doit étre répété une fois dans les 10 s. Cet

essai ne s’applique pas aux TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER.

b) Pressions inférieures a la pression atmosphérique

Y

Le TRANSDUCTEUR, & DOME réutilisable ou a u
supporter une pression de 53 kPa (400 mmHg) au-dessous de la press

sage unique si cela est possible, doit

ion atmo-

sphérique normale, appliquée graduellement en 0,5 s environ et maintenue pendant

environ 1 s.
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Immediately after the 30 s exposure, visible moisture on the ENCLOSURE shall be removed.

Immediately after the above test, inspection shall show that any water which may have
entered the EQUIPMENT cannot adversely affect the safety of the EQUIPMENT. In case of doubt,
the EQUIPMENT shall be capable of meeting the relevant dielectric strength tests specified
in 20.1 to 20.4 of the General Standard, followed by the functional test described below.

The same test pressure as before is applied again to the TRANSDUCER. The deflection shall
be the same as that noted at the beginning of this test, with the tolerance allowed by the
specification in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

the
t of
the

If thd
EQUIA
the Eq
said £

EQUIPMENT forms part of a medical electrical system, then the

44.6
Additf

sult
be

TRANS
inas
WATE

eed
no

After
not be
safety

45
This ¢
Addit]

45.1¢
a)| Pressure e atmospheric

The TRANSDUCER; with reusable and/or disposable DOME if applicable, shall withstarnd a
pressure of 534 kPa (4 000 mmHg) above standard atmospherlc pressure, appllled
gr ’ 1) lUl] 1 a

The test shall be as described in figure 106, and shall be repeated once within 10 s.
This test does not apply to CATHETER TIP TRANSDUCERS.

b) Pressures below atmospheric

The TRANSDUCER, with reusable and/or disposable DOME if applicable, shall withstand a
pressure of 53 kPa (400 mmHg) below standard atmospheric pressure, applied gradu-
ally over approximately 0,5 s and held for approximately 1 s.
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L’essai doit étre celui décrit en figure 106 et doit étre répété une fois dans les 10 s.

Aprés ces essais, les prescriptions de cette Norme Particuliére doivent étre satisfaites
(voir 4.11).

Cet essai ne s’applique pas aux TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER.
46 Erreurs humaines

Remplacement:

Le DOME doit étre transparent.

La conformité est vérifiée par examen.

SECTION HUIT: PRECISION DES CARACTERISTIQUE VMENT

ET PROTECTION CONTRE LES CARACTER
PRESENTANT DES BRI€

Les articles et paragraphes de la sectio la Norme |Générale

s'appliquent avec les exceptions suivantes:

51 Protection contre les care
L’article correspondant de la No E applique avec I'exception suivanie:
Complément:

51.101* Duréeg

Aprés dé 5s.

suffisante

On.dait utiliser’le dispositif d’essai prévu a la figure 102 dans les conditions suivantes:

L APPAREH—DEAA—CLASSE—La—BORNE-DE TERRE DE PROTECTION et toute BOBNFIDE TERRE
FONCTIONNELLE doivent étre reliées a la terre de protection du circuit d’essai.

APPAREIL DE LA CLASSE Il et APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE. La feuille métallique
décrite en 17.101.1.d), toute PARTIE ACCESSIBLE conductrice non reliée a la BORNE DE
TERRE FONCTIONNELLE et toute BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE doivent étre reliées a la
terre de protection du circuit d’essai.

La déviation doit étre égale & 20 % prés & la déviation préréglée dans les 5 s apres la
décharge.

Cette déviation doit rester ensuite dans ces limites pendant au moins 30 s.
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The test shall be as described in figure 106, and shall be repeated once within 10 s.

After these tests the requirements of this Particular Standard shall be satisfied.
(See 4.11.)

This test does not apply to CATHETER TIP TRANSDUCERS.
46 Human errors
Replacement:

The DOME shall be transparent.

Compliance is checked by inspection.

SECTION EIGHT: ACCURACY OF OPERATION DATA AR
AGAINST HAZARDOUS OUTPU

The ¢ d apply except| as

follows:

51
This ¢

Addition:

51.101* Recove

After the discha@ aeardi ator the EQUIPMENT shall function within 5 s.
Comyi z S lying a test pressure to the TRANSDUCER sufficient to
prodd nal
sensi

Whilg

Figur

NAL

CLASS y
shall be connected to the protective earth of the test circuit.

CLASS Il EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED EQUIPMENT. Foil as described in 17.101.1.d),
any ACCESSIBLE conductive PART not connected to FUNCTIONAL EARTH TERMINAL and any
FUNCTIONAL EARTH TERMINAL shall be connected to the protective earth of the test circuit.

The deflection shall be within +20 % of the preset deflection within 5 s after the discharge.

The deflection shall be within these limits for at least a further 30 s.
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SECTION NEUF: FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la norme Générale
s'appliquent.

SECTION DIX: REGLES DE CONSTRUCTION

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s'appliquent avec les exceptions suivantes:

56 Composants et ensembles

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique ave

56.3 Connexions - Généralités
Complément:

présente
CTEUR au
PPLIQUEE
uctrices
conduc-

aa)* Si 'isolation de la PARTIE APPLIQUEE
Norme Particuliére ne fait pas partie du T

antes:

RESEAU

N démon-

5740 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR

TABLEAU XVI
Remplacement:

Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR pour B-d doivent étre au moins de 4 mm

pour les APPAREILS DE LA CLASSE | et DE LA CLASSE Il et pour les APPAREILS A SOURCE
ELECTRIQUE INTERNE.
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SECTION NINE: ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;

ENVIRONMENTAL TESTS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION TEN: CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as

follows:

56 Components and general assembly
This ¢lause of the General Standard applies except as follows:

56.3 | Connections — General
Addition:

ad)* If the isolation of the APPLIED PART necgssar
Standard is not incorporated in the TRANSDUCER
c:Enector and any detachable nnect
e

separated from the EQUIPMENT, have n
c

Cq

57 MAINS PARTS, CO

Clause of tl@e

57.10* < CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

vith this partic

able to EQUIPM
PART shall, w

eohnected parts which
an 100 mm diameter.

ilar
ENT
hen
are

ring

TABLE XVI

Replacement:

The CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES for B-d shall be at least 4 mm for CLASS |,

CLASS il and INTERNALLY POWERED EQUIPMENT.
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Réseau

r d’APPAREIL.

é] en classe 1) avec S, fermé dans toutes les combinaisons’ ppssibles des
et S, (CONDITION DE PREMIER DEFAUT).

ircuit de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT s’écoujant
par une PARTIE ISOLEE APPLIQUEE du TYPE F vers la terre en raison
d’une tension externe sur la PARTIE APPLIQUEE

sont pas
utilisés.

Les PARTIES ACCESSIBLES, si elles existent, doivent étre reliées a la terre au moyen des
connexions 6 et S13.

Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10 page 226 (voir 19.4 h))
de la Norme Générale.
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1EC 992/94

Awith any disposable boME removed. Disposable and CATHETER

@asuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT via an
TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART to earth caused by
an external voltage on the APPLIED PART

For CCASSTTEQUIPMENT, the protective earth connection and b7 dare not usedq.

ACCESSIBLE conductive PARTS, if any, shall be connected to earth by means of connections
6and S, ,.

Example with the measuring sUPPLY CIRCUIT of figure 10, page 226 (see 19.4 h)), of the
General Standard.
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—
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— TRANSDUCTEUR
S /-{P\_ = sang DOME
. ) P, /
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Solutign saline

P ’ physiologique
@
N

CEl 994194

CLASSE 1) avec S,; fermé dans toutes les combinaisons possibies des
ONDTTTON DE PREMIER DEFAUT). )

rcuit de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant
par une PARTIE APPLIQUEE vers la terre d’un APPAREIL DE LA CLASSE I,
causé par une borne de terre externe

Pour un APPAREIL DE LA CLASSE I, la ou les connexions de mise a la terre de protection
et S, ne sont pas utilisées.

Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10 page 226 (voir 19.4 h))
de la Norme Générale.
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L (N)
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Mains* -
N{L) TRANSDUCER
withou{ DOME
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LI
. “q
Physiological
saline
EC 994194

ledsuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the
APPLIED PART to earth of CLASS | EQUIPMENT caused by an
external voltage on a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL

For CLASS Il EQUIPMENT, the protective earth connection(s) and S, are not used.

Example with the measuring SUPPLY CIRCUIT of figure 10, page 226 (see 19.4 h)), of the
General Standard.
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Pressure
source

+ 53 kPa

{+ 400 mmHg)

Pressure system shall be /
air-filled and the air pressure J

shall be applied gradually 4
over about 0,5 s and held m
_for about 10 s.

Source de
pression

+ 534 kPa

(+ 4 000 mmHg)
- 53 kPa

(-~ 400 mmHg) /\
> APPAREIL

Le systéme de pressurisati
doit étre rempli de liquide Q)

> |
: CEl 997194
x Essai de surpression (voir 45.101)
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Source de
pression

+ 53 kPa

(+ 400 mmHg)

‘Fermé

Le systéme de pressurisation

doit étre rempli d’air et la J
pression d'air appliquée 4
graduellement en environ 0,5 s m
et tenue pendant environ 10 s

—Eat

CEI 99

Figure 105 — Diaphragm leak test (see 17.

Pressure
source

+ 534 kPa

(+ 4 000 mmHg)
- 53 kPa

(-~ 400 mmHg)

Pressure system(shal
liquid filled - > EQUIPMENT

1EC 997194

r-pressure test (see 45.101)
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Les annexes de la Norme Générale s’appliquent avec I'exception suivante:
Annexe D
Symboles des marquages
Complément au Tableau DIl

Ajouter le symbole 101 suivant:

APPAREIL DU TYPE CF protéagé contre les défibrillateurs

&

N

Référenée CEl:
417G-lIEC-5336-a
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The appendices of the General Standard apply except as follows:
Appendix D
Symbols on markings

Addition to table DIl
Add the following symbol 101:

Defibrillator proof TYPE CF EQUIPMENT

N

IEC refe.rence:
417G-IEC-5336-a
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Annexe AA
(informative)

Guide général et justifications

Généralités

Le mesurage direct de la pression sanguine est réalisé soit au moyen d'un TRANSDUCTEUR
EN BOUT DE CATHETER introduit dans l'organisme et manoeuvré jusqu’au point exact ot on
veut mesurer la pression soit au moyen d'un TRANSDUCTEUR de pression externe relié par
un-cathéter 3 la zone de mesurage 3 l'intérieur du corps

EURS EN
a semi-

able qu'il
ansfusion
sanguine
frieur de
pnnexion

le risque
ablement
énsible aux chocs électriques gt ensuite
bre de liaisons conductrices extefrnes a la

car il pourrait facilempen av0|
colonne de fluide\dans\le cathe

L'introduc i 5. le’PATIENT par le canal du cathéter ou la rupjure de la
liaison de cefuj<ci, pre . i

g ine d'application de cette Norme Particuliére bien qu’il soit
au premier en 6.8.2 aa) dans la mesure oll cela a gussi une

28 de pression externes peuvent, ou non, posséder des DOMES a usage
&nt, ou non, comporter des diaphragmes isolants de I'électricité, repondant
aux exigences’des APPAREILS DU TYPE CF de cette Norme Particuliére.

e pose ensuite la quesll f i pour les
exigences des APPAREILS DU TYPE CF est & l'intérieur du TRANSDUCTEUR ou dans les circuits
d’entrée de P'APPAREIL. Si I'on compte sur I'isolation du TRANSDUCTEUR, 'APPAREIL sera
alors strictement limité a de tels TRANSDUCTEURS externes. Si la protection isolante est
réalisée 2 I'intérieur des circuits d’entrée de I'APPAREIL, on pourra alors utiliser toute sorte
de TRANSDUCTEUR, interne en bout de cathéter ou externe.

Un tel APPAREIL a donc plus de possibilités et pourra étre utilisé avec des précautions
moindres. Une isolation d’un autre type est cependant acceptable selon cette Norme.
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Annex AA
(informative)

General guidance and rationale

General

Direct measurement of blood-pressure is achieved by either a CATHETER TIP TRANSDUCER
which is introduced into the body and manoeuvred right to the point at which the pressure
measurement is required, or by means of an external pressure TRANSDUCER connected via

a catheter-to-the-measurement-site-withinrthe-body——m

straip gauge or semiconductor types connected directly by
equipment, but much research is in progress on non-electrical Wea
pressure measurement, such as by optics or fibre-optics. Ho Bt €
means are satisfactorily developed, the likelihood will remm ~
the gatheter for blood sampling or infusion. Therefore, v ;
pressure measurement is used, there will be a
EQUIPMENT to within the body, whether that conneg
elecfrical connection.

In this EQUIPMENT, considerable attenfion must & aid to minimizing the risk of eleftric
shock to the PATIENT, as firstly the ca het i ertainly be located in some payt of
the AATIENT's body highl 3 and secondly there could easily be
a number of external cond Ve i tive fluid column in the catheter.

Other risks ar@ n of air into the PATIENT via a catheter or| the
sepdration of a cdt blood loss.
Thege risks gre oyutsi > of this Particular Standard, although the first is referred
to brijefly in® ) as it affects the satisfactory operation of the pressure measyring

Extefnal pre RANSDUCERS may or may not have disposable DOMES and may or ymay
not have electrica solating diaphragms capable of meeting the CF requirements of|this
Particular Standard.

The question then arises as to whether the electrical isolation barrier for the CF
requirement is within the TRANSDUCER or in the input circuits of the EQUIPMENT. If the
TRANSDUCER is relied upon for isolation, then the EQUIPMENT is strictly limited to such
(external) TRANSDUCERS. If the isolation barrier is within the input circuits of the EQUIPMENT
then any kind of TRANSDUCER may be used, internal catheter tip or external.

Such EQUIPMENT is therefore more versatile and may be used with less circumspection.
Either type of isolation is, however, admissible according to this Standard.
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Utilisation avec défibrillateur

Cette catégorie d’APPAREILS est susceptible d’étre utilisée pour la surveillance renforcée
de grands malades, environnement ou il faut s’attendre a I'emploi d’un défibrillateur.

La protection vis-a-vis d’un défibrillateur est nécessaire non seulement du point de vue de
la sécurité (17.101) mais encore du point de vue de I'aptitude & la fonction puisque ces
APPAREILS sont en mesure de donner une premiére indication du rétablissement des
fonctions cardiaques normales. Un retour rapide a un fonctionnement correct aprés la
décharge d'un défibrillateur est prescrit en 51.101.

Justifications pour les tensions d’essai avec défibrillateur

médiaire
nage des

i est loin

L est appliquéé au thorax ou au
endés palpateurs du déf:Erillateur,
iti ais sera

Malheureusement, jl'est impe i sombien elle sera inférieure d’apitant que
I'électrode peut étre : i ans cette zone, y compris tout contrg l'un des
palpateurs du d¥éfi ) ison de sécurité, on doit donc exiger Iue cette
électrode et I'A quel ellg esk reliée soient aptes & supporter la pleine t¢nsion du
défibrillat@e > iDé e de fonctionnement & vide puisque I'un des palpa-
teurs du d iHate tre en bon contact avec le PATIENT

exactement entre les palpateurs du défibrillateur (cas des électro-

, de maniére effectlve du point de vue electnque entre eux mais
, on peut
¢ B celle du
pareils cas, une exigence de sécurité pour les électrodes et [APPAREIL
auquel elles ofit reliées est qu'elles soient aptes & supporter un peu plus que lajmoitié de
la‘tension de fonctionnement 3 vide du défibrillateur.

~

Le dernier cas & envisager est celui d’'une connexion de I'électrode au PATIENT hors de
I'entourage des palpateurs de défibrillateur, par exemple sur le bras ou I'épaule du
PATIENT. Alors la seule hypothése fondée est qu’il n'apparait aucun effet de division de
tension et que le bras ou I'épaule deviennent en réalité des conducteurs électriques
ouverts reliés au palpateur le plus proche du défibrillateur. L’électrode et I'APPAREIL
associé, en ce cas, doivent pouvoir supporter la pleine tension de fonctionnement & vide
du défibrillateur.

Dans cet exposé, comme dans les spécifications des Normes Particuliéres de sécurité
pour lesquelles on considére une protection vis-a-vis d'un défibrilateur, on suppose que
'un des palpateurs du défibrillateur est relié a la terre.
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