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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-34: Régles particuliéres de sécurité
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et de performances essentielles pour les appareils de surveillance
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La Norme internationale CEl 60601-2-34 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pr
médicale.

atique

Cette deuxiéme edition de la CEl 60601-2-34 annule et remplace la premiére edition publiée en
1994 et constitue une revision technique.

Cette version bilingue, publiée en 2005-10, correspond a la version anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-34: Particular requirements for the safety,
including essential performance, of invasive blood
pressure monitoring equipment

FOREWORD
International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization f prising
national electrotechnical committees (IEC National Commlttees) The romote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the e iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International ications,
nical Reports, Publicly Available Specmcatlons (PAS) and Guides s “IEC
Pulblication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a erested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory wqg d non-
governmental organizations liaising with the IEC also part|0|pate i closely
the International Organization for Standardization (ISO ned by
agréement between the two organizations.
The| formal decisions or agreements of IEC on technical matiers & v @S possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since e i vttee has representation from all
intefested IEC National Committees
IEC| Publications have the form of recom ions internatiQnal use/and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrt o-ensdre that the technical content| of IEC
Publications is accurate the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user
rder to promote internatispal uniformit ittees undertake to apply IEC Publ{cations
sparently to the maxi rgence
veen any |IEC Publication i¢ated in
the |latter.
5) IEC]| provides no € indi i{s approval and cannot be rendered responsible for any
equjpment declﬁ? i p icati
6) All yisers should erngtr
7) No liability shall atta rts and
members of its t hage or
othg¢r damage_of \any \pa s) and
expenses grising_out o er IEC
Publication
8) Attgntion isd tions is
indippensable
9) Attgntion is grawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patent rightsi! ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.
Internptional Standard IEC 60601-2- 34 has been prepared by subcomm|ttee 62D:
Electr i 62—FElestrica edical

practice.

This second edition of IEC 60601-2-34 cancels and replaces the first edition published in

1994 and constitutes a technical revision.

This bilingual version, publilshed in 2005-10, corresponds to the English version.
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Le texte anglais de cette norme est basé sur les documents 62D/367/FDIS et 62D/373/RVD.
Le rapport de vote 62D/367/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I’approbation de cette norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

La présente Norme Particuliere modifie et compléte la CElI 60601-1:1988, Appareils
électromédicaux — Premiere partie: Régles générales de sécurité, modifiée par ses
amendements 1 et 2, désignée ci-aprés comme Norme Générale. Les exigences de cette
Norme Particuliere ont priorité sur celles de la Norme Générale.

Dans |a presente Norme Particuliere, les caracteres d'imprimerie suivants spnatutilises;

— exjgences, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et/d&finjtions\caractéres

romains;

— nofes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale \ éférences petits
calfactéres;

— maedalités d'essais: caractéres italiques;

— THRMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERA
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

S CETTE INORME

Le comité a décidé que le contenu de cette publicatio . odifié avant la date de
maint¢nance indiquée sur le site web 2.iec.ch" dans les dognnées
relativies a la publication recherchée. A

* reg¢onduite,

* supprimée,
* remplacée par une édifi

* amendée.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/367/FDIS 62D/373/RVD

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

voting indicated in the above table.

The French version of this standard has not been voted upon.

Medi
amen
requirements of this Particular Standard take priority over those of t

This %articular Standard amends and supplements IEC 60601-1 (second

In thig Particular Standard the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested anddefini

— tes$t specifications, headings of subclauses and headings of%

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE
CAPITALS.

The cpmmittee has decided that the cgntents\Q i on will remain unchange
E ite under "http://webstore.iec|

the mpintenance result date indicated
the ddta related to the specific publication. is ‘de e publication will be

* re¢onfirmed;
* withdrawn;

* replaced by v
* anpended. @

1988):

ified by

. The

be;

SMALL

i until
ch" in
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INTRODUCTION

La Norme Générale ne contient pas de régles de sécurité spécifiques, comprenant les
exigences de performances essentielles pour les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION
SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT. C'est pourquoi des modifications doivent étre effectuées
pour inclure ces exigences particulieres. La présente norme particuliéere prend en compte /a
Norme Collatérale 60601-1-2: (1993) Compatibilité Electromagnétique et la Norme Collatérale
60601-1-4: (1996) Systemes électromédicaux programmables. Une section concernant les
ALARMES a été ajoutée car les ALARMES sont nécessaires pour les APPAREILS DE SURVEILLANCE.

@%
¥
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INTRODUCTION

The General Standard does not include requirements specific to the safety, including
essential performance, of DIRECT BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT. Hence, changes
need to be made to include these unique requirements. This particular standard takes into
account Collateral Standard 60601-1-2:(1993) Electromagnetic compatibility and Collateral
Standard 60601-1-4:(1996) Medical electrical equipment incorporating programmable
electrical systems. A section on ALARMS has been included because ALARMS are necessary for
MONITORING EQUIPMENT.

@%
¥
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2-34: Regles particuliéres de sécurité

et de performances essentielles 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 Générale s'appliquent
avec lpes exceptions suivantes:

1 Dpmaine d'application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec le

*1.1 |Domaine d'application

Additipn:

La prgsente Norme Particuliere s'appli RVEIRLANCE et de mesure DE LA
PRESS[|ON SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT 4 . ef~appelés APPAREILS dans la
présente norme.

La pré¢sente Norme Particuliere ne s'
connecteurs Luer, aux prisgs

pplique fubes et aiguilles de CATHETER, aux

La présente Norme Pa CE DE
LA PRESSION SANGUINE P

1.2 Objet é

Remplacement:

L'objea’g de I2 prés \ articuliére est d'établir des régles particuliéres de sécufité, y

performances essentielles pour les APPAREILS définis en 2.101.

Additipn;

La présente Norme Particuliére se rapporte a la CElI 60601-1: 1988, Appareils électromédicaux
— Partie 1: Régles générales de sécurité modifiée par son amendement 1 (1991) et son
amendement 2 (1995).

La Norme Générale prend en compte les normes collatérales CElI 60601-1-2:1993, Appareils
électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité — 2. Norme collatérale:
Compatibilité Electromagnétique — Prescriptions et essais et CEl 60601-1-4: 1996, Appareils
électromédicaux — Premiére partie — Norme collatérale — Systemes électromédicaux
programmables.

Pour plus de concision, la CEIl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
sous le terme «Norme Générale» soit sous le terme «Exigence(s) Générale(s)».
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-34: Particular requirements for the safety,

including essential performance, of invasive blood
pressure monitoring equipment

SECTION ONE - GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply t as follpws:

1 Stope and object
This dlause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 [Scope

Additipn:

This Particular Standard applies to IX 3 suring

This Rarticular Standard does not app locks,
taps gnd tap tables.

This FParticular Standard ‘s
EQUIPMENT.

1.2 Object Q

Replapement:

ORING

The object ofthi i standard is to establish particular requirements for the gafety,
includjng th ] nce of EQUIPMENT, as defined in 2.101.

1.3 Parti

Additipn:

This Rarcticular Standard refers to IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Rart 1:
General requirements for safety as amended by its amendment 1 (1991) and its amendment 2
(1995).

The General Standard takes into account IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety — 2. Collateral Standard: Electromagnetic
compatibility — Requirements and tests and IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment
— Part 1: General requirements for safety — 4.Collateral Standard: Programmable electrical
medical systems.

For brevity, IEC 60601 is referred to in this Particular Standard either as the “General
Standard” or as the “General Requirement(s)”.


https://iecnorm.com/api/?name=1f18db8c5e8bfc6b3fc62a4d3f0fd673

—14 -

60601-2-34 © CE

1:2000

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:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Addition» signifie que l'article ou le paragraphe de la présente Norme Particuliere doit étre

ajouté aux exigences de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme

indique dans la préesente Norme Particuliere.

annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les compléments aa

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la NG
Norme Particuliére considérées ensembles.

Un astérisque (*) indique les paragraphes pour lesquelsN
Annexes AA et BB. On considére que la connaissance

ces ekigences facilitera I'application correcte d
rendug nécessaire par suite de char
technologiques.

Lorsqlie la présente Norme Particuliére
sectiop, I'article ou le paragraphe de lg

que pertinente, ne s'appl
Particpliére.

Les exigences d¢& ce
Normes Collatérales

2 Terminolog

L'article carre

21.5
PARTIE APPLIQU

Remplacement:

Le TRANSDIICTEUR Vi anpriq tout qufémp rpmpli de fluide

tile pour toute ré
clinique ou d’évo

s les
oncer
vision
utions

he, la

plique
, bien
Norme

et des

Définitions complémentaires:

2.101

APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT (APPAREIL)
appareil de mesure autonome ou élément d'un systéme de surveillance ou de mesure
physiologique, y compris les TRANSDUCTEURS associé€s, qui est utilisé pour la mesure interne

des pressions du systéme circulatoire

2.102
TRANSDUCTEUR

dispositif convertissant la pression en un signal électrique a des fins de surveillance ou de

mesure
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The numbering of sections, clauses or 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:

“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 clause or subclause of this Particular Standard is additional to the
requirements of the General Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the Genera a wmbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc, and additi iten , bb),
etc.

The term “this Standard” is used to make reference
Particular Standard taken together.

An as X BB.
It is ¢ ) e the
propef application of the standard and’ b i ed by
changles in clinical practice or as a resu|t of g

Wherg there is no corresponding sectipn, clause d, the

section, clause or subclause of the Geper ough possibly not relevant, applies
withoyt modification; whe i i part of the General Standard, although
possibly relevant, is not to appli ticular
Standprd.

The requiremen
and of the Collateral

2 Terminolag

ndard

This dlau 2| Stahdard applies except as follows:

21.5
APPLIED PART

Replapement:

The TRANSDUCER, including any fluid-filled system
Additional definitions:

2.101

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT (EQUIPMENT)

stand-alone measuring equipment or part of a physiological monitoring or measuring system,
including associated TRANSDUCERS, that is used for the internal measurement of circulatory
system pressures

2.102
TRANSDUCER
device for converting pressure into an electrical signal for monitoring or measuring
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2.103

TRANSDUCTEUR EN BOUT DE CATHETER

TRANSDUCTEUR monté a l'extrémité ou prés de l'extrémité d'un cathéter et destiné a étre
introduit dans le systéme cardio-vasculaire

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

2.12.101
ALARME
signal|qui indique I'apparition d'événements anormaux au niveau du PATIE

de |I'APPAREIL

2.12.102

ALARME PHYSIOLOGIQUE
signal| qui indique soit qu'un paramétre physiologique surveq
spécifjées soit que le PATIENT se trouve dans une situation anqr

des limites

2.12.103
ALARME TECHNIQUE

signallqui indique que I'APPAREIL ou un ( ou plusi sont)
pas capable(s) de surveiller avec précision la coq

2.12.104

MISE EN SOURDINE

arrét de la manifestation d'une ALARME {son

2.12.105

MISE EN SOURDINE/REIN

arrét ge la manifestat ponse
systeme a une cagnditio

2.12.106

INHIBITION

désactivation « et désactivation d'une ALARME jusqu'a son annulation
intentijonnellg¢

SUSPENSION

désactivation:ou™ BN SOURDINE et désactivation d'une ALARME de maniére temporaire

2.12.108

ALARME VERROUILLEE
ALARME dont la manifestation visuelle et sonore ne cesse pas lorsque le paramétre reprend une
valeur qui ne dépasse plus la limite d'alarme ou si la condition anormale du PATIENT a disparu

2.12.109

ALARME NON VERROUILLEE

ALARME dont la manifestation visuelle et sonore cesse lorsque le parameétre (qui est a l'origine
de l'alarme) reprend une valeur qui ne dépasse plus la limite d'alarme ou si la condition
anormale du PATIENT a disparue

2.12.110

SENSIBILITE NOMINALE

rapport de la variation de la valeur de sortie du TRANSDUCTEUR a la variation de la valeur de la
pression dans toute plage de pressions choisie
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2.103

CATHETER TIP TRANSDUCER

TRANSDUCER mounted at, or close to, the tip of a catheter and intended for insertion into the
cardiovascular system

2.104

DOME

means for hydraulically coupling the PATIENT'S blood pressure to the TRANSDUCER, where a
TRANSDUCER external to the PATIENT is used

2.12.101

2.12.102

signall which either indicates that a monitored physiological par& limits

2.12.103

ENT are not capaple of

to an

and disabling an ALARM temporarily

ALARM; The visual and auditory maniiestation of which does not stop when the parameter
returns to a value which no longer exceeds the alarm limit or if the abnormal PATIENT condition
does not exist any longer

2.12.109

NON-LATCHED ALARM

ALARM, the visual and auditory manifestation of which stops when the parameter (which
caused the alarm) returns to a value which no longer exceeds the alarm limit or if the
abnormal PATIENT condition does not exist any longer

2.12.110

NOMINAL SENSITIVITY

ratio of the change in TRANSDUCER output to a change of the value of the pressure at any
selected pressure range
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4 Exigences 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 en 17 h) 17.101.1, 45.101 et 51.101 de cette Norme Particuliere doivent étre
effectués dans cet ordre avant les essais de COURANT DE FUITE et ceux de la tension de tenue
des Articles C.24 et C.25 de I'Annexe C de la Norme Générale.

5 Classification

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exk

5.2 Sgelon le degré de protection contre les chocs électrique

Supprjmer PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B et de TYPE BF.

5.6 Selon le mode de fonctionnement

Modification:

Ne copserver que SERVICE CONTINU.

6 Identification, magquage €

L'article correspondan

6.1 Marquage \

aa) Addition:
Si mbole
nO

*6.8.2

Points

aa) Irstructions d'utilisation supplémentaires

Des conseils doivent étre donnés sur les points suivants:

1)

La connexion du TRANSDUCTEUR et des ACCESSOIRES, l|'étalonnage en pression du
TRANSDUCTEUR et les méthodes recommandées pour purger I'air du systéme hydraulique
relié au TRANSDUCTEUR.

L'utilisation sOre des TRANSDUCTEURS et ACCESSOIRES ainsi que leur choix, lorsque
I'utilisation d'autres piéces pourrait affecter la sécurité de I'APPAREIL. En particulier, si la
réalisation d'un APPAREIL DU TYPE CF dépend du TRANSDUCTEUR, les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les types recommandés de TRANSDUCTEURS.

La nécessité pour I'OPERATEUR d'éviter toute liaison conductrice avec la PARTIE
APPLIQUEE susceptible d'affecter la sécurité. (Par exemple pas de contact avec des
robinets métalliques si on en utilise).
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4 General requirements for tests
This clause of the General Standard applies except as follows:

*4.11 Sequence

Amendment:

Tests called for in 17 h), 17.101.1, 45.101 and 51.101 of this Particular Standard shall be
performed in that order prior to the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests of
ClausfsT.Z4and C.Z5 of Appendix C of the General Standard.

5 Classification

This dlause of the General Standard applies except as follows:

5.2 According to the degree of protection against ele¢

Delet¢ TYPE B and TYPE BF APPLIED PART.

5.6 According to the mode of operation

Amenfiment:

Deletg all but CONTINUOUS OPERATION.

6 Identification, marki

This dlause of tr<}e
6.1 Marking on the
aa) Addition:

If fulfiiment @ i W depends on the TRANSDUCER then symbol No. 14, Table D.1,
IEC 6060 a 1 o the EQUIPMENT.

*6.8.2

Additipnal items:

aa) Supplementary instructions for use

Advice shall be provided for the following:

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

2) The safe use of TRANSDUCERS and ACCESSORIES and also on their choice, where the use
of other parts could degrade the safety of the EQUIPMENT. In particular, if fulfiiment of
TYPE CF depends on the TRANSDUCER, then the ACCOMPANYING DOCUMENTS must include
the recommended types of TRANSDUCERS.

3) The need for the OPERATOR to avoid conductive connection to the APPLIED PART likely to
degrade safety. (For example, by not contacting metal cocks, if used.)
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4) Le type d'installation électrique a laquelle I'APPAREIL peut étre relié de fagon sdre, y
compris la liaison avec une borne de CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS sur
I'APPAREIL, si elle existe.

5) Si certaines parties des TRANSDUCTEURS ou de I'APPAREIL comportent des moyens de
protection contre des risques pouvant affecter le PATIENT, la présence de tels moyens
doit étre portée a la connaissance de I'OPERATEUR en cas d'utilisation avec un APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE. Si de tels moyens n'existent pas, cela
doit étre signalé dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

6) Mesure a prendre si I'APPAREIL est mouillé accidentellement.

7) Description des parties de I'APPAREIL protégées contre les effets d'une décharge d'un

efibrillateur cardiaque

8) Toute précaution, propre a I'APPAREIL, devant étre prise lors d'un
défibrillateur sur un PATIENT et tout effet sur I'APPAREIL d'une décharg Jdefibrillateur
cardiaque.

9) Une mise en garde indiquant que les dispositifs a usage_umgque ivent pais étre
réutilisés.

*10) Les TRANSDUCTEURS ou les ACCESSOIRES qui sont f t étre
dentifiés comme tels.

*11) [Si cela est approprié, une indication de la datg”limite toute sécufité du
TRANSDUCTEUR et des ACCESSOIRES, exprimée én anngé

12) [i I'aAPPAREIL doit étre relié a d' i i b, des

2 ositifs
hécessaires a son fonctionneme

*13) Précautions devant étre prises en¢ i du fait
du vieillissement et des conditions d'

14) Le temps de mise 5'il est
supérieur a 15 s.

*15) DOME

Les af Ent.

SE S

Les afti € quent

avec les exceptions shivantes:

14 HExigences relatives a la classification

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

14.6

Remplacement:

La PARTIE APPLIQUEE doit étre du TYPE CF.

14.8

L'APPAREIL doit avoir des PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES EFFETS DES
DEFIBRILLATEURS
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12)
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The type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be safely conn

ected,

including the connection to any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR terminal on the

EQUIPMENT, if provided.

If parts of the TRANSDUCERS or EQUIPMENT are provided with protective means against

hazards to the PATIENT when used with HIGH-FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT

, such

means shall be drawn to the attention of the OPERATOR. If such means are absent,

notice shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
The action to be taken following accidental wetting of the EQUIPMENT.

Description of those parts of the EQUIPMENT that are protected against the effects of a

discharge of a cardiac defibrillator.

ANy precautions speciic 1o the EQUIPMENT 10 be taken when a deiibr
PATIENT and on any effects on the EQUIPMENT of the effects of a dig
defibrillator.

A warning that single-use devices are not to be reused.

NCCESSORIES, expressed as the year and month.

f the EQUIPMENT has to be connected to other d ieve its int
purpose, sufficient details of its characterjstic

hecessary for safe operation.

Precautions to be taken in the eyént of ch of the device as a

lause_of\the_General Standard applies except as follows:

14.6

Replacement:

i on a
ardiac

R and

ended
Bvices

result

The warm-up time for the TRANSDUCER ard greater than 15 s.
The volume displacement in mm3/10 m any TRANSDUCER and/or DOME that is
supplied with the EQ

NVIRONMENTAL CONDITIONS
auses an he General Standard apply.
CTION THRE : ON AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS
auses 3 of thiSSection of the General Standard apply except as follpws:

The APPLIED PART shall be TYPE CF.

14.8

The EQUIPMENT shall have DEFIBRILLATOR PROOF APPLIED PARTS.
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17 Séparation

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

17 h) Addition:

a) L'ENVELOPPE excluant les parties conductrices accessibles dans le circuit hydraulique au-
delad du DOME.

Addition:

La copformite—doitétre—verifice—en—effectuantlos—essais—conformementa—ta—Figure 102.
L'exigence est satisfaite lorsque apres basculement de S1, la tension de points

Y1 et|Y2 ne dépasse pas 1 V.

— Leldiaphragme du DOME doit étre enlevé, en le détruisant si néceg

— Lels TRANSDUCTEURS et les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHE ¥ doivent

étne essayés intacts et complets.

Répéter I'essai en inversant I'alimentation 5 kV (V1).

Apres|cet essai, I'APPAREIL doit étre capable de sati : vigences et a tous les
essaig de cette Norme Particuliere et doit fonctionire L (voir'également 51.1011).

17.101.1 Apres I'essai de 17h), le DO
intact| et I'essai doit ensuite étre répéte
perforgr.

é par Un autre ayant un diaphragme
i 4 diaphragme ne doit pgas se

La copformité doit étre vérifié ndécrit a la Figure 106, la pressioh d'air
étant appliquée graduellerment e pendant environ 10 s et en congtatant
I'absepce de bulles.

19 (:OURANTs@F

L'article corresponds

OURANTS AUXILIAIRES PATIENT
&nérale s'applique avec les exceptions suivantes:

*19.3
Additip

aa) Ppur les APPARENS comportant une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE, le COURANT DE FUITE
PATIENTS'écoulant de la PARTIE APPLIQUEE vers la TERRE ne doit pas étre supérjeur a
0{05 mA quand on applique une tension égale a 110 % de la plus haute TENSION RESEAU
ABSIGNEE entre |la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE et la terre.

Cet essai n'a pas a étre effectué si la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE est reliée directement a
la BORNE DE TERRE DE PROTECTION a l'intérieur de I'APPAREIL.

La conformité est vérifiée par mesurage conformément aux Figures 103 et 104.

Tous les essais doivent étre faits apres avoir enlevé le DOME réutilisable et/ou a usage unique.

Les TRANSDUCTEURS et les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER & usage unique doivent étre
essayés intacts et complets, auquel cas I'APPAREIL doit étre ultérieurement essayé avec un
TRANSDUCTEUR réutilisable (ou l'isolement de TYPE F est réalisé dans les circuits d'entrée de
I'APPAREIL) dont on a enlevé le DOME réutilisable ou a usage unique.
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17 Separation

This clause of the General Standard applies except as follows:

17 h) Addition:

a) The ENCLOSURE excluding accessible conductive parts in the hydraulic circuit beyond the
DOME.

Addition:

Compliance shall be checked by testing in accordance with Figure 102. equirenient is

met when after operation of S1, the peak voltage between the points 2.does not

exceeld 1 V.

— THe diaphragm of the DOME shall be removed, destructively if nece

— Disposable TRANSDUCERS and CATHETER TIP TRANSDUCER t and
complete.

Repeat the test with the 5 kV supply (V1) reversed.

After fhis test the EQUIPMENT shall be capable g Df this

Particular Standard and shall function

17.101.1 Following the test of 17 h), intact

diaphfagm and the test shall then be ref ctured

during the test.

Compliance shall be che he air

pressyre being applieq hg the

absenrce of bubbles.

19 Continuous

This dlause of the\Genera

*19.3

Additipn:

aa) Fpr EQUIPMENT_Maving a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL, the PATIENT LEAKAGE CURRENT
flowing/from the APPLIED PART to EARTH shall be no greater than 0,05 mA, when a vpltage
equal to 110 % of the highest RATED MAINS VOLTAGE is applied between the FUNCTIONAL

EARTH TERMINAL and earth.

The following test shall not be performed when the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL is connected

direct

to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL inside the EQUIPMENT.

Compliance shall be checked by measurement according to Figures 103 and 104.

All tests shall be performed with any reusable and/or disposable DOME removed.

Disposable TRANSDUCERS and CATHETER TIP TRANSDUCERS shall be tested intact and complete,
in which case the EQUIPMENT shall be further tested with a reusable TRANSDUCER (where the
F-TYPE APPLIED PART isolation is accomplished in the input circuits of the EQUIPMENT) from

which

the reusable or disposable DOME has been removed.
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Essais

a) Généralités

1) Addition:

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

En ce qui concerne I'essai de TENSION RESEAU sur la PARTIE APPLIQUEE, voir la Figure 101. Une
représentation plus explicite apportant des explications supplémentaires est donnée a la

Figurd
h) M
Additi

Tous
les TR

2) M
Les P
l'intér
20 T
L'artic
20.2

*20.3
Modifi

B-d

Les a

1008.

esurage du COURANT DE FUITE PATIENT

DN

pdification:

\RTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLE
eur du systéme cardio-vasculairene

ension de tenue

URS et
S.

rties a

E |, DE

'ticles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appl

quent

avec les exceptions suivantes:

21 Reésistance mécanique

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
*21.5 Reésistance mécanique — Chute libre
Addition:

Le TRANSDUCTEUR, lorsqu'il peut étre séparé de I'APPAREIL par I'OPERATEUR, sans son DOME Si
celui-ci est amovible, ne doit pas présenter de danger pour la sécurité a la suite d'une chute

libre d

'une hauteur de 1 m sur une surface dure.


https://iecnorm.com/api/?name=1f18db8c5e8bfc6b3fc62a4d3f0fd673

60601-2-34 © IEC:2000 - 25—

19.4 Tests
a) General

1) Addition:

All tests shall be made with any disposable DOME removed. Disposable and CATHETER TIP

TRANSDUCERS shall be tested complete and intact.

For the MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART test, see Figure 101. A more pictorial

representation providing additional clarification is shown in Figure 105.

h) M¢asurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

Additipn:

All teists are made with any disposable DOME removed. Dj
TRANSDUCERS are tested complete and intact.

2) Amendment:

ACCEYSIBLE CONDUCTIVE PARTS in the hydraulic circui
cardigvascular system in NORMAL USE are excluded.

20 Dielectric strength
This dlause of the General Standard applies exce

20.2 [Requirements for

*20.3 | Values of test

Amenfiment: Q

B-d fQqr EQUIPMEN
EQUIPMENT)

$ECTH

The clause

21 Mechanical stfength

tR TIP

in the

(VERED

DWS:

This clause of the General Standard applies except as follows.

*21.5 Mechanical strength — Free fall

Addition:

The TRANSDUCER, if separable from the EQUIPMENT by the OPERATOR, without its DOME if
removable, shall not present a safety hazard after a free fall from a height of 1 m onto a hard

surface.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On laisse tomber librement un exemplaire de TRANSDUCTEUR a essayer trois fois a partir de
positions de départ différentes, d'une hauteur de 1 m sur une planche de bois dur (par exemple
bois dur >600 kg/m®) de 50 mm d'épaisseur, reposant a plat sur une base rigide (bloc de
béton).

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
avec les exceptions suivantes:

Additipn:

36 Compatibilité électromagnétique
La CHI 60601-1-2 s'applique avec les exceptions suivantes:

*36.201 Emission

36.201.1.1

Remplacement:

Les APPAREILS doivent étre conformes aux gen de [a~GI8PR 11, Groupe 1, Class¢ A ou
Class¢ B, en fonction de I'environnement d'utilisatjoh ,

Les IN APPAREIL doit étre utilisé.

*36.2(

Remp

L'aPP/
(voir 3

avec un des TRANSDUCTEURS spécifiés par le fabricant

L'APP/ i sonforme.dux exigences d'essai pour tout TRANSDUCTEUR spécifié |par le
fabric

NOTE &tre établi soit par des essais soit par une équivalence de construction.

Les c@bles d’'ENTREE et de SORTIE DE SIGNAL (le cas échéant) doivent étre fixés a I'APPAREIL
penddnrttessar

*36.202 Immunité
Addition a l'alinéa 4:
La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

—  Monter I'APPAREIL et le TRANSDUCTEUR comme indiqué a la Figure 108.

—  Equilibrer le TRANSDUCTEUR pour obtenir une pression zéro pour une pression zéro en
entrée.

— Exposer I'APPAREIL et le TRANSDUCTEUR de maniere séquentielle aux perturbations
spécifiées (radio fréquences, transitoires, magnétiques) pour toute SENSIBILITE NOMINALE.
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Compliance shall be checked by the following test:

The TRANSDUCER sample to be tested is allowed to fall freely once from each of three different
attitudes from a height of 1 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example, hardwood
> 600 kg/m3) which lies flat on a rigid base (concrete block).

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

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

Additipn:

36 Electromagnetic compatibility
IEC 60601-1-2 applies except as follows:

*36.201 Emission
36.201.1.1

Replapement:

The EQUIPMENT shall comply with the regd & SISPR 11, Group 1, Class A or Class B,
depending on the environment of intended

The INSTRUCTIONS FOR USE EQYIPMENT is to be used.
*36.201.1.7

cement: 3

Repla

The H
manuf

y the

The E
manu

by the

NOTE | This may*be established either by testing or constructional equivalence.

SIGNALNNPUT and SIGNAL OUTPUT cables (if applicable) shall be attached to the EQUIPMENT
during the test.

*36.202 Immunity

Addition to paragraph 4:

Compliance is checked by the following test:

— Setup the EQUIPMENT and TRANSDUCER as outlined in Figure 108.
— Balance the TRANSDUCER to obtain zero pressure at zero pressure input.

— Expose the EQUIPMENT and TRANSDUCER sequentially to the specified disturbances
(radiofrequency, transients, magnetic) at any NOMINAL SENSITIVITY.
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L'APPAREIL ne doit pas changer d'état de fonctionnement, perdre ou modifier une donnée
stockée, générer des erreurs dans le logiciel de commande qui causeraient une variation non
voulue en sortie ou des erreurs dans les lectures de la pression sanguine hors des
spécifications du fabricant. Ces critéres ne s'appliquent pas aux essais DES (décharges
électrostatiques).

36.202.1 Décharge électrostatique

Remplacement:

Un niveau de 6 kV doit étre appliqué pour la décharge par contact appliquée aux PARTIES

ACCEon:n: o aoond ot o o nlana A aa-alaar
OTOCCS CUTITUOCTTO TS T auA pPIaTsS Ut oot pPTaygTr

Un niveau de 8 kV doit étre appliqué pour la décharge dans l'air a
ACCESSIBLES non conductrices.

ARTIES

Additipn:

L'APPAREIL doit revenir a son mode de fonctionnement précé
donnée stockée.

s sans pedrte de

36.202.2 Champs électromagnétiques a radio
36.202.2.1 a)

Remplacement:
1a) L'APPAREIL doit étre co

36.202.2.1 d)

Remplacement:
Un nijeau de 3 V/m

36.202.2.

Remplac

L'APPAREIL tQ §é a un champ électromagnétique a radiofréquences modulé § 80 %
avec yine onde kdale entre 1 Hz et 5 Hz. Le cédble du TRANSDUCTEUR, s'il est de longueur
supérleurea~1 m, deit étre raccourci a 1 m comme indiqué a la Figure 108. Le cable de|signal

(le cags.échéant) et le cable réseau doivent étre disposés horizontalement et verticalement par
rappor—aArPARE{(Figure108)-

L'APPAREIL doit satisfaire aux exigences d'essai pour tout TRANSDUCTEUR spécifié par le
fabricant.

36.202.3 Transitoires
Addition:

L'APPAREIL doit reprendre son mode de fonctionnement précédent dans les 10 s sans perte de
donnée stockée.
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The EQUIPMENT shall not change the operating state, lose or change any stored data, generate
errors in control software that cause an unintended change in output, or cause errors in blood
pressure readings that are outside of the manufacturer’s specifications. These criteria do not
apply to ESD testing.

36.202.1 Electrostatic discharge

Replacement:

A level of 6 kV shall apply for contact discharge to conductive ACCESSIBLE PARTS and coupling
planes.

A levdl of 8 kV shall apply for air discharge to non-conductive ACCESSIBLE
Additipn:

The EQUIPMENT shall return to the previous operating mode
stored data.

bf any

36.202.2 Radiated radiofrequency electromagneti 5

36.202.2.1 a)

Replacement:

1a) The EQUIPMENT shall comply with |

36.202.2.1 d)

Replacement:

A levdl of 3 V/m@

36.202.2.2a) T

Replapreme

The Ha aiNbe exposed to an RF field that is 80 % modulated with a sine| wave
betwelen 1 Hz ~Mhe TRANSDUCER cable, if longer than 1 m, shall be shortened o 1 m
as shpown in>Figuwe 198. The signal cable (if applicable) and mains cable shall be arranged
horizgntally and vertically from the EQUIPMENT (Figure 108).

The EQUIPMENT shall comply with the test requirements for any TRANSDUCER specified by the
manufacturer.

36.202.3 Transients

Addition:

The EQUIPMENT shall return to the previous operating mode within 10 s without the loss of any
stored data.


https://iecnorm.com/api/?name=1f18db8c5e8bfc6b3fc62a4d3f0fd673

-30 - 60601-2-34 © CE

36.202.5 Perturbations conduites, induites par des champs a radiofréquences

supérieures a 9 kHz

1:2000

Lorsqu'il est exposé a des champs électromagnétiques conduits, via le CORDON D'ALIMEN-
TATION, I'APPAREIL doit fonctionner suivant ses spécifications normales.

Les méthodes et les instruments d'essai doivent étre ceux décrits dans la CEIl 61000-4-6.

La tension de bruit qui est injectée au niveau de I'entrée de la TENSION RESEAU doit étre de 3 V
valeur efficace sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz. Elle doit étre modulée en
amplitude a 80 % pour chacune des fréquences unitaires dans la gamme de 1 Hz & 5 Hz.

36.20
Additi

L'APPAREIL doit étre exposé a un champ magnétique en
fréque

Il ne doit y avoir aucune perte de performance ou de fon

L'APPAREIL doit étre exposé sur toutes

L'APPAREIL doit fonctionner dans les

expos

*36.202.7 Interférenge d

Si I'AHPAREIL a étg isé
son njode de f@
produijt par un AP

La co
TYPE

Figure
L'APPA S AL A HAUTE FREQUENCE utilisé doit étre conforme a la CEl 60601-2-
avoir winimale de 300 W en mode coupe, une puissance minimale de 10(Q

mode

a) Egsai.en mode coupe

.6 Champs magnétiques

DN

£ a ces champs.

RUCTEUR, l'essai de conformité doit étre effectué seld

il est

enir a

hamp

on de
n les

P, doit
W en

Régler le moniteur de pression sanguine sur une plage de 120 mm Hg a 150 mm Hg et la
puissance de sortie de I'APPAREIL CHIRURGICAL A HAUTE FREQUENCE a 300 W. Le moniteur
doit étre étalonné avec la ligne de zéro visible. Tout filtre doit étre en position large bande.

Toucher le contact/bloc métallique dans le montage d'essai (voir Figures 109 et 110) avec
I'électrode active et retirer lentement I'électrode pour obtenir une étincelle.

Répéter cinq fois la procédure telle qu'elle est décrite. Inmédiatement aprés l'opération, S1
doit étre ouvert. Le signal d'essai doit étre enregistré/affiché dans les 10 s.

b) Essai en mode coagulation

Répéter I'essai du point a), mais avec une puissance de sortie maximale de 100 W.

L'essai en mode coagulation par pulvérisation est exclu.
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36.202.5 Conducted disturbances, induced by radiofrequency fields above 9 kHz

When exposed to conducted electromagnetic fields, via the POWER SUPPLY CORD, the
EQUIPMENT shall operate within normal specifications.

The test methods and instruments shall be as described in IEC 61000-4-6.

The noise voltage that is injected into the MAINS VOLTAGE input shall be 3 V r.m.s. over the
frequency range of 150 kHz to 80 MHz. It shall be modulated at 80 % amplitude modulation at
any single frequency within the range 1 Hz to 5 Hz.

36.20
Additii

The E
frequg

There
Magn:
The E

The E
fields.

If the
return
HIGH-H

Comp
in the

The H
shall
coagy

a) Te
S

P.6 Magnetic fields

DN

is to be no loss of system performance or functionality

tic field intensity: 3 A/m

DUIPMENT shall be exposed on a

of thisstandard when exposed to

H-FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT i

A\ EQUIPMENT which is used shall comply with IEC 6060
inimum power cut mode capability, 100 W of minimum
lity, and a working frequency of 450 kHz £+ 100 kHz.

St in_cut-mode

et the blood pressure monitor to a range of 120 mm Hg to 150 mm Hg and the

these

shall

10 s after exposure to the field produced by a

fion is

1-2-2,
bower

putput

p

wer or the HIGH-FREQUENCY SUKRGICAL EQUIFMENT TO the sUU W Setling. Tne

onitor

shall be calibrated with the zero line visible. Any filter shall be in a wideband position.

Touch the metal contact/block in the test set-up (see Figures 109 and 110) with the
active electrode and remove the electrode slowly to get a spark.

Repeat the procedure as described five times. Immediately after the operation S1 shall
be opened. The test signal shall be recorded/displayed within 10 s.

b) Te
Re

st in the coagulation mode

peat the test in item a) except with a maximum output power of 100 W.

Test of the spray coagulation mode is excluded.
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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 AUTRES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec |psexceptionssuivantes:

42 Températures excessives

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'

42.5 |Protecteurs

Modification:

Ce pafragraphe ne s'applique pas aux stylets cha REIL.

44 g¢hétration de liquides
n patibilité
L'artid] 5 ’nra%ppliqe avec les exceptions suivantes:
*44.3
Remp
L'APPA _ itlde fagcon qu'il n'y ait pas de dangers pour la sécurité en g¢as de

renve

On applique » JCTEUR une pression d'essai suffisante pour produire 50 % (de la
déviation de {'echelle totale a une quelconque SENSIBILITE NOMINALE. La pression et la déyiation
résultantes(en sortie)/sont notées et 'APPAREIL est débranché.

L'APP. ; > Ly I > RMALE,
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 I'APPAREIL. Un montage d'essai est
indiqué a la Figure 3 de la CEIl 60529.

Un dispositif écran peut étre utilisé pour fixer la durée de l'essai. Immédiatement aprés
I'exposition de 30 s, on doit enlever I'humidité visible sur 'ENVELOPPE.

Immédiatement apres l'essai ci-dessus, on vérifie que I'eau qui a pu pénétrer dans I'APPAREIL
n'affecte pas défavorablement la sécurité de I'APPAREIL. En cas de doute, I'APPAREIL doit
satisfaire aux essais de tension de tenue spécifiés de 20.1 a 20.4 de la Norme Générale, puis
a l'essai fonctionnel décrit ci-dessous.
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SECTION SIX - PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

The clauses and subclauses 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

Amenfiment:

This slubclause does not apply to any heated stylus opprinting ete of theé EQUIPMENT].

44 Pverflow, spillage, leakage,
cleaning, sterilization, disi

This clause of the General Standard applies exce

*44.3 | Spillage

Replapement:
The EQUIPMENT 3
wetting), no safetyvhazs

Compliance shal\be

dental

A tesf pres 1 (] -scale
defledtiQ QY WQMINANSENSITIVITY. The pressure and the resultant deflection (outpyt) are
noted|and

The HQUIPMENT shal'then be placed in the least favourable position of NORMAL use and
subjegted to 30 s of artificial rainfall of 3 mm/min falling vertically from a height of 10,5 m
above the top of the 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. 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.
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Le méme pression d'essai qu'auparavant est appliquée a nouveau au TRANSDUCTEUR. La
déviation doit étre identique a celle relevée au début de l'essai, avec la tolérance permise par
les spécifications indiquées dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Si I'APPAREIL forme une partie d'un systeme électromédical, alors le systeme et I'APPAREIL ne
doivent pas étre soumis a l'essai ci-dessus, a moins que I'APPAREIL ou une partie de I'APPAREIL
puisse étre séparé du systeme tout en restant fonctionnel, auquel cas ledit APPAREIL ou
lesdites parties de I'APPAREIL doivent y étre soumis.

44.6 Pénétration de liquides

Remplacement:

Les TRANSDUCTEURS et les parties d'APPAREIL comprenant une isolatig llance
pourrgit conduire a un danger pour la sécurité ou a des modific ts de
performances essentielles selon la présente norme et qui en UTILISAPIO nt étre
plongeés dans des liquides doivent étre étanches a I'eau conforménn 7| de la
CEI 60529. Les connecteurs sont exclus de cette exigence. Apre eXxigences
de la |présente Norme Particuliere doivent étre satisfaites. sai si
I'examen de la construction et de la disposition des circyi oir de
dangdr pour la sécurité.

45 Réservoir sous pression et p

La paftie correspondante de la Norme

*45.1Q01 Paragraphe complémentaire

a) Pression supérieure a

Le TRANSDUCTEUR a DO porter
une pression de/5Q0 rmale,
appliquée gradu

L'essgi doit étre ¢6 0 s.
Les exigenc R.

b) Pres

Le TRANSDUCTEURNa DOME réutilisable et/ou a usage unique (si cela est possible) doit supgporter
une pression de 50 kPa (400 mm Hg) au-dessous de la pression atmosphérique nofmale,
appliguéesgraduellement en 1/2 s environ et maintenue pendant environ 1 s.

L'essai doit étre comme celui décrit a la Figure 107 et doit étre répété une fois dans les 10 s.

Apres ces essais, les exigences de cette Norme Particuliere doivent étre satisfaites (voir 4.11).

Les exigences de cet essai ne s'appliquent pas aux TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER.

46 Erreurs humaines

*46.101 Paragraphe complémentaire

Le DOME doit étre transparent.
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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, the tolerance allowed by the specification

in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

If the EQUIPMENT forms part of a medical electrical system, then the system and the
EQUIPMENT shall not be subjected to the above test, unless the EQUIPMENT or part of the
EQUIPMENT is separable from the system while remaining functional, in which case the said

EQUIPMENT or parts of the EQUIPMENT shall be subjected to the above test.

44.6 Ingress of liquids

Replapement:

TRANSDUCERS and EQUIPMENT parts containing insulation, the failure gkwhic It ina
safety| hazard or changes in essential aspects of performance according ard, and
which|in NORMAL USE are subject to immersion in liquids, shall b IPX7
of IEQG 60529. Connectors are excluded from this requirement.(Afte ments
of thig Particular Standard shall be satisfied. The test need p t ' ion of
the cgnstruction and circuit arrangement shows that no saf

45 PRressure vessel and parts subject to pres

This part of the General Standard appfies

*45.101 Additional subclause

a) Pressure above atmospheric

The TRANSDUCER with r& , if applicable, shall withstand a
presslire of 500 kPa (4 ¢ rd atmospheric pressure applied gradually
over gpproximately 1/ 3

The tgst shall b@ g be repeated once within 10 s.

The requi g P pply to CATHETER TIP TRANSDUCERS.

b) Pr

The 1 2 if applicable, shall withstand a
press m Hg) below standard atmospherlc pressure, applied gradually
over g imra s and held for approximately 1 s.

The tast’shall be as in Figure 107 and shall be repeated once within 10 s.

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

The requirements of this test do not apply to CATHETER TIP TRANSDUCERS.

46 Human errors

*46.101 Additional subclause

The DOME shall be transparent.
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La conformité est vérifiée en s'assurant que de petites bulles d'air dans l'eau ou dans la
solution saline sont visibles a travers le DOME.

46.102 Paragraphe complémentaire

On doit prévoir des moyens pour réduire la probabilité de manipulation non voulue de la
commande de remise a zéro.

La conformité est vérifiée par inspection.

SECTION-HUIT — PRECISION.DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT ET

PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE FONCT/O
PRESENTANT DES RISQUES

Les afticles et paragraphes de la section correspondante de la No
avec lpes exceptions suivantes:

liquent

50 Rrécision des caractéristiques de fonctionne

Addition:
50.101 Logiciel

La No

51 H
L'artic
Additi

*51.1(

Apres

isante
a une

La co
pour
quelcq

Tout én maintenant la pression, I'APPAREIL est soumis a une décharge d'essai. On doit Utiliser
le dispositif-d'essai prévu a la Figure 102 dans les conditions suivantes:

APPAREIL de la CLASSE |

— La BORNE DE TERRE DE PROTECTION et toute BORNE DE 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 et 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 (en sortie) doit correspondre a 20 % prés a la déviation (en sortie) préréglée, dans
les 5 s aprés la décharge.
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Compliance shall be checked by ensuring that small air bubbles in water or saline solution are
visible through the DOME.

46.102 Additional subclause

Means shall be provided to reduce the likelihood of unintended operation of the zeroing

control.

Compliance is tested by inspection.

SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATION DATA AND

PROTECTION AGAINST HAZARDOUS OUTPUY

The clauses and subclauses of this section of the General Standard 9

50 Accuracy of operating data

Additipn:

50.101

Software

Collateral Standard IEC 60601-1-4 is torhe apphe

51 H
This ¢
Additi
*51.1

After]
Compli
produ

While

shall be usethas'the test-arrangement under the following conditions:

CLASS|I EQUIPMENT

oll

DWS:

ent to

e 102

— The PROTECTIVE EARTH TERMINAL and any FUNCTIONAL EARTH TERMINAL shall be conr

to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the test circuit.

CLASS Il EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED EQUIPMENT

1ected

— Foil and any ACCESSIBLE CONDUCTIVE PART not connected to FUNCTIONAL EARTH TERMINAL
and any FUNCTIONAL EARTH TERMINAL shall be connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL
of the test circuit.

The deflection (output) shall be within 20 % of the preset deflection (output) within 5 s after
the discharge.
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Cette déviation (en sortie) doit rester ensuite dans ces limites pendant au moins 30 s

supplémentaires.

*51.102 Précision de la mesure de pression

51.102.1 Sensibilité, répétabilité, non-linéarité, dérive et hystérésis

Les effets combinés de la sensibilité, de la répétabilité, de la non-linéarité, de la dérive et de
I'hystérésis doivent se situer a +4 % des lectures ou 0,5 kPa (¥4 mm Hg), en prenant la valeur
la plus élevée. Les corrections des résultats pour les variations de pression barométrique

pendant les essais sont appliquées aux essais.

La copformité doit étre vérifiée comme suit (voir Figure 112 pour la co ation d'es

Figurg 113 pour l'ordre des essais):

L'essqi doit étre répété pour chaque TRANSDUCTEUR spécifié par le fab

Pour

comfire en 3). Noter la pression barométrique et appliquer la correction avant de déte

sai et

EUR et

pssion

erreur
br des
b plus
sortie
ant la

pssion
rminer

pssion
rminer

pssion
rminer

pssion
rminer

/a abfornaitd
COTITOTTIIICCT

Pour les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER (voir Figure 113 pour I'ordre des essais)

8) Suivre 1).
9) Suivre 2).
10) Suivre 3).
11) Suivre 4) mais utiliser une température de 35 °C 1 °C.

12) Rester a 35 °C 11 °C pendant 4 h. Appliquer la pression comme en 3). Noter la pression
barométrique et appliquer la correction avant de déterminer la conformité.

13) Suivre 5). Appliquer la pression comme en 3). Noter la pression barométrique et appliquer

la correction avant de déterminer la conformité.
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The deflection (output) shall be within these limits for at least a further 30 s.

*51.102 Accuracy of pressure measurement
51.102.1 Sensitivity, repeatability, non-linearity, drift and hysteresis
The combined effects of sensitivity, repeatability, non-linearity, drift and hysteresis shall be

within 4 % of reading or £0,5 kPa (x4 mm Hg), whichever is greater. Corrections of the
results for changes in barometric pressure during testing are applied to the tests.

Compliance shall be checked as follows (see Figure 112 for the test configuration and
Figurd TT3 for the tesSt sequence]:

The tgst shall be repeated for each TRANSDUCER specified by the manu TS

For all but CATHETER TIP TRANSDUCERS

Energjze the EQUIPMENT.

1) Euilibrate the TRANSDUCER and EQUIPMENT at 25/ ¢ TRANSDUCHR and
it

its hydraulic parts are filled with water.

2) Bplance the TRANSDUCER to obtain zero pre h zero pressure input| Note
the barometric pressure.

3) Using a pressure source referenced Mo \atmo phe ic pressure with a combined non-

lipearity and hysteresis error of £0, 1\ oy pressures as a percentage of
the largest full-scale pressure range of 0, 18, 2Q, 50,80, 100, 80, 50, 20, 10, 0, -1Q, —15,
ahd 0 %. The output pressure shII be withi of reading or £0,5 kPa (x4 mm Hg),
whichever is greater, /€on reference weasurement.
4) Equ1//brate the TRA ¢ [RMENT for 2 h at 15 °C + 1 °C. Apply pressutire as
in g S y'correction prior to determining compliance.
5) Equr//brate , FRN\G K 2ZNT for 2 h at 25 °C £ 1 °C. Apply pressire as
in 3). ‘ iCK S and’apply correction prior to determining compliance.
6) Ejuilibrate the\ v % + 1 °C. Apply pressire as
in 3). [Cpressuye and apply correction prior to determining complignce.
7) Euilibra K + 1 °C. Apply pressire as
in 3). 3, pfessure and apply correction prior to determining compliance.

8) Fpllow

9) Fpllow-2).
10) Fpllew 3).

11) Follow 4) but use a temperature of 35 °C £ 1 °C.

12) Remain at 35 °C = 1 °C for 4 h. Apply pressure as in 3). Note the barometric pressure
and apply correction prior to determining compliance.

13) Follow 5). Apply pressure as in 3). Note the barometric pressure and apply correction
prior to determining compliance.
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51.102.2 Précision de la pression systolique et diastolique

La précision des pressions systoliques et diastoliques doit étre dans les limites de 0,5 kPa
(+t4 mm Hg) a une fréquence de 1 Hz.

Se reporter a la Figure 114. Bien que les sources de pression réelles soient représentées, tout
dispositif équivalent de génération des pressions simulées peut étre utilisé.

La conformité doit étre vérifiée comme suit:

1) En utilisant la pression statique, étalonner le systéme de mesure de pression de référence
" IR , ; o uvant

2) Apdpliquer la pression statique seulement jusqu'a ce que le dispositifd'a rtie du

3) Ay e que le
digpositif d'affichage de sortie indique 120 mm Hg pour la p{essre ! Blevée
et|60 mm Hg pour la pression de créte la moins élevée LCréte pst de
60 mm Hag.

Lel SMPR a alors une pression systolique de 120 ue de

60 mm Hg.

4) Apgres étalonnage statique de I'APPAREIL en eg§sai\o# y hm Hg
#14 mm Hg pour la pression systolig 4 pssion
digstolique.

*51.1Q3 Réponse en fréquence

La réponse en fréquence burant

continu a 10 Hz.

La cohformité dojt™étre\vérifiée
commie représeiné &la{

limiteg de 3 dB debr

DAREIL
ns les

Exclu$i

Les A larme

qui so

51.200.1 \Dispositif d'ALARME PHYSIOLOGIQUE (voir également I'"Annexe BB)

Un APPAREIL doit au moins &fre équipé d'un disposiiif sonore et d'un disposilif visuel d ALARME
PHYSIOLOGIQUE.

La conformité est vérifiée par inspection.

51.200.2 Dispositif d'ALARME TECHNIQUE (voir également I'Annexe BB)

Un APPAREIL doit au moins étre équipé d'un dispositif sonore et d'un dispositif visuel d'ALARME
TECHNIQUE.

La conformité est vérifiée par inspection.
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51.102.2 Accuracy of systolic and diastolic pressure

The accuracy of systolic and diastolic pressures shall be within 0,5 kPa (x4 mm Hg) at a
frequency of 1 Hz.

Refer to Figure 114. Although actual pressure sources are shown, any equivalent means of
generating simulated pressures may be used.

Comp

liance is to be checked as follows:

1) Using static pressure, calibrate the reference pressure measuring system (RPMS) using

anfoulput display device with at least T % accuracy and that can displa
2) Adply static pressure only until the RPMS output display device reads g

3) With the static pressure applied, apply a 1 Hz sine-wave pressupe unti QuUEPHYE d
delvice reads 120 mm Hg for the upper peak pressure and 60
préssure. Peak-to-peak pressure is 60 mm Hg.

4) After static calibration of the EQUIPMENT under test, it

*51.103 Frequency response

The frequency response of the EQUIPMENT ahd

Compliance shall be checked by conn

as shown in Figure 115. The sinusoida

presslire reading at 1 Hz.

51.200 ALARMS

Exclusion: Q

Catheterization lapo excluded from the alarm requirements that
in 51.200 to 51.

51.200.1 M device (see also Annex BB)

An EQUIF S pvided with at least one auditory and one visual PHYSIOLC
ALARM devicCe

Compliance)is checKed by inspection.

a-l Hz wayve

form.
k.

isplay

of peak

h Hg.

Hz.

PMENT
of the

follow

GICAL

51.200.2 TECHNICAL ALARM device (see also Annex BB)

EQUIPMENT shall be provided with at least one auditory and one visual TECHNICAL ALARM
device.

Comp

liance is checked by inspection.
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*51.201 SUSPENSION ou INHIBITION de toutes les ALARMES PHYSIOLOGIQUES et TECHNIQUES

La conformité est vérifiée par inspection.

a) L'APPAREIL peut étre équipé de moyens permettant de SUSPENDRE ou d'INHIBER toutes les
ALARMES PHYSIOLOGIQUES et TECHNIQUES. Ces moyens doivent INHIBER ou SUSPENDRE les

manifestations
— sonores, ou

— sonores et visuelles

de toutes les ALARMES PHYSIOLOGIQUES et les manifestations sonores de toutes les ALARMES

oit _nouvoir activer ces maovens en
CHNIQUES . L'OPERATEUR daoit p { y UTILISATION NORMA

E. Le

chgix (configuration) de la fonction SUSPENSION ou de la fonction
pratégé. Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire la procéd

Es$ai de conformité de I'INHIBITION

On| simule la ou les ALARMES PHYSIOLOGIQUES. Dés que les di
sonores indiquent la ou les ALARMES, on active la fonction IN
doif désactiver les manifestations des ALARMES sgQ
pefmanente, en fonction de la configuration.

Es$ai de conformité de la SUSPENSION

On| simule la ou les ALARMES PHYSIOLOGIQUES. Dg
sonores indiquent la ou les ALARMES, on (ac¥
SU$PENSION doit désactiver les maugifestatiQ

de |maniéere temporaire, en fonction\de
SU$PENSION préréglé, les manifestatids

rétablies automatiquement.

Le$ deux essais de ')
TECHNIQUES simulées.
mahifestation d’ALAR

Le$ DOCUMENTS D'ACCOMP¥ grifiés par inspection.

b) Si Un APPAR
PHYSIOLOGIQUE
d'INHIBITION un

La|conformj
c) La|duré t étre réglable. Le dispositif ne doit pas pouvoir étre rég
I'ORERATE eRWUSAGE\NORMAL. La durée et/ou la plage de réglage de cette durée d

étre spécifié DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
La |conformir

d) Si
NORMAL, cela doit étre indiqué de maniére visuelle.

; ON sont répétés avec des AL
P INHIBITION ne doivent désactiver

mettant de SUSPENDRE ou d'INHIBER les AL
doit pouvoir choisir les fonctions de SUSPENS

a SUSPENSION™OU I'INHIBITION globale des ALARMES est activée par I'OPERATEUR en

t étre

els et
BITION
aniere

els et
nction

iquelles

ps de
t étre

NRMES
que la

ARMES
ONou

Ié par
oivent

USAGE

La conformité est vérifiée par inspection.

51.202 MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION DES ALARMES

L'APPAREIL doit étre équipé de moyens pour METTRE EN SOURDINE/REINITIALISER LES ALARMES.

La conformité est vérifiée par inspection.

51.203 ALARMES NON VERROUILLEES et ALARMES VERROUILLEES

L'APPAREIL peut étre équipé d'ALARME(S) NON VERROUILLEE(S) ou VERROUILLEE(S).

La conformité est vérifiée par inspection.
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*51.201 SUSPENSION or INHIBITION of all PHYSIOLOGICAL ALARM(S) and TECHNICAL ALARM(S)
Compliance is checked by inspection.
a) The EQUIPMENT may be provided with means to SUSPEND or INHIBIT all PHYSIOLOGICAL
ALARM(S) and all TECHNICAL ALARM(S). The means shall INHIBIT or SUSPEND
— the auditory, or
— the auditory and visual

manifestations of all PHYSIOLOGICAL ALARM(S) and the auditory manifestations of all
TECHNICAL ALARM(S) The 'OPERATOR shaII be aIIowed to activate these means in NORMAL
d all be

LARM(S)
BITION
ng on

RM(S)
nction
ations
justed
voked

RM(S).

RM(S)

C RM(S)
& functions SUSPENSION and INHIBITION shlall be

N-ray be adjustable. The means shall not be adjustable by
. The duration and/or the adjustment range of the d{ration

QN Or INHIBITION of ALARM(S) is activated by the OPERATOR in NORMAL USE,

Campliance is checked by inspection.

51.202 SILENCE/RESET of ALARM(S)

The EQUIPMENT shall be equipped with means to SILENCE/RESET ALARMS.
Compliance is checked by inspection.

51.203 NON-LATCHED ALARM(S) and LATCHED ALARM(S)

The EQUIPMENT may be equipped with NON-LATCHED ALARM(S) or LATCHED ALARM(S).

Compliance is checked by inspection.
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51.203.1 ALARMES NON VERROUILLEES

:2000

Si I'APPAREIL est équipé d'ALARMES NON VERROUILLEES, les ALARMES doivent étre MISES EN
SOURDINE et REINITIALISEES automatiquement (sans interaction de I'OPERATEUR), dés que le ou
les parameétres surveillés reviennent entre les limites réglées ou si la condition anormale du
PATIENT n'existe plus.

Essai

de conformité pour les ALARMES NON VERROUILLEES

On simule une ALARME PHYSIOLOGIQUE. Dés que les dispositifs d'ALARME visuels et sonores
indiquent I'ALARME, les réglages du simulateur sont modifiés avec une valeur qui ne dépasse
plus le seuil d'alarme. Lorsque le parametre surveillé reprend une valeur qui ne dépasse plus

le se
activa

51.20

Si I'A
REINIT

Essai

On si

ra'ararme, 1es manifestations d ALARME SONore ou sornore et visuelle
fion de la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION.

8.2 ALARMES VERROUILLEES

PAREIL est équipé d'ALARMES VERROUILLEES, I'ALARME
ALISEE manuellement par I'OPERATEUR.

de conformité pour les ALARMES VERROUILLEES

indiqu
plus |

51.20

Les DPCUMENTS D'ACCOM

ALAR

La compformité e@i i
NOTE |[A titre de guide] il/es
51.205

Les Al

la Sus
GNEMH

ent I'ALARME, les réglages du si
limite de l'alarme. Les manife

ES entre I'APPARE

IBITION a distance doit étre protégé. Les DOCUMENTS d'ACC
procédure de sélection.

51.206 ' Commande a distance de MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION

La MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION peut é&tre commandée a distance.

La conformité est vérifiée par inspection.

51.207 ALARMES PHYSIOLOGIQUES (voir également I'"Annexe BB)

51.207.1 INHIBITION des ALARMES PHYSIOLOGIQUES individuelles

ernt cessey sans

INE et

nores
passe
oivent

n des

bn) de
OMPA-

Un APPAREIL surveillant plus d'un parametre physiologique peut étre équipé de moyens pour
INHIBER ses ALARMES PHYSIOLOGIQUES individuelles. Ces moyens INHIBENT les manifestations
sonores et visuelles des ALARMES PHYSIOLOGIQUES individuelles.
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51.203.1 NON-LATCHED ALARM(S)

If EQUIPMENT is equipped with NON-LATCHED ALARM(S), the ALARM(S) shall be SILENCED and
RESET automatically (without any OPERATOR interaction) as soon as the monitored
parameter(s) come(s) back within the adjusted limits, or if the abnormal PATIENT condition
does not exist any longer.

Compliance testing for NON-LATCHED ALARM(S).

A PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon as the visual and auditory ALARM devices
indicate the ALARM, the simulator settings are changed to a value that no longer exceeds the
alarm|limit. When the monitored parameter returns to a value that no lernger exceedls the
ALARM limit, the auditory or the auditory and visual ALARM manifestations seasSe-Wwithout
activaging the function SILENCE/RESET.

51.208.2 LATCHED ALARM(S)

If EQUIPMENT is equipped with LATCHED ALARM(S), the ALAR RESET

manually by the OPERATOR.

Compliance testing for LATCHED ALARM(S).

A PH pvices
indica s the
ALARM cease
withol

51.204 System ALARM defs

The ACCOMPANYING DO e from

the alarming EQUIPME

Comp

NOTE
51.20

emote
be the

ALARM
SUSPH
select

Compliance’is checked by inspection.

51.206 Remote control of SILENCE/RESET

SILENCE/RESET may be remotely controlled.
Compliance is checked by inspection.

51.207 PHYSIOLOGICAL ALARM(S) (see also Annex BB)
51.207.1 INHIBITION of individual PHYSIOLOGICAL ALARM(S)

EQUIPMENT that monitors more than one physiological parameter may be equipped with means
to INHIBIT its individual PHYSIOLOGICAL ALARMS. The means INHIBIT the auditory and visual
manifestations of individual PHYSIOLOGICAL ALARMS.
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Essais de conformité pour I'INHIBITION des ALARMES PHYSIOLOGIQUES individuelles

On active la fonction INHIBITION d'un paramétre physiologique individuel. On simule une ALARME
PHYSIOLOGIQUE pour ce parametre physiologique. En fonction de la réalisation, les manifes-
tations sonores ou visuelles et sonores d'ALARME ne doivent pas étre indiquées.

51.207.2 MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION des ALARMES PHYSIOLOGIQUES

Aprés une MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION, le dispositif d'ALARME doit se remettre a zéro
automatiquement si le paramétre surveillé se situe entre les limites définies ou si la condition
anormale du PATIENT n'existe plus.

La ckoformite’ est vérifiée selon les essais de 51.207.5.

51.207.3 ALARMES PHYSIOLOGIQUES, limites d'ALARME et temporisa
PHYSIOLOGIQUES

a) L'APPAREIL doit fournir au moins l'un des paramétres ph
sélection d'ALARME:

pmme

— | Pression systolique
— | Pression diastolique
— | Pression moyenne

b) Les limites des ALARMES PHYSIOLOGI ; la plage de mesuires de
I'APPAREIL. L'APPAREIL doit offrir de S . Les APPAREILS commfandés
par un logiciel doivent posséder ut pour toutes les ALARMES
PHlYSIOLOGIQUES.

Une coupure d'alimentati i ielg’ou égale a 30 s (coupure réseau) ne
dojt pas modifier le réglage de i

Lal conformité est v

c) Tgmps de déclenc
Lel temps -@

préssion qui depa

ne doit pas dépasser 20 s pour une valeur de
2 ou qui passe en dessous du niveau plancher fjxés.

La Figure 116 décrit i ation pour les essais de conformité. Bien que les sourges de
pression réelte i , tout moyen équivalent de produire des pregsions
sinusqgidales\peut™&{ ili 2 fréquence des signaux de pression sinusoidaux doit &tre de
1 Hz.

La comformitéxest déterminée comme suit:

Les pressions sont réglées a +5 % de leurs valeurs indiquées.

ALARME systolique supérieure

Régler la limite supérieure de I'ALARME systolique a 50 % de la plage compléte de mesures
(PCM). En utilisant des sources de pression statique et sinusoidale, générer une lecture de la
pression systolique en sortie égale & 25 % de la PCM (voir Figure 117a).

Par paliers, inférieurs a 2 s, faire varier les pressions statique et sinusoidale jusqu'a atteindre
une pression systolique de 75 % de la PCM. Le temps de déclenchement de I'ALARME ne doit
pas dépasser 20 s.

ALARME systolique inférieure

Désactiver les limites d'ALARME de pression diastolique et de pression moyenne.
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Compliance testing for INHIBITION of individual PHYSIOLOGICAL ALARMS

The function INHIBITION of an individual physiological parameter is activated. A PHYSIOLOGICAL
ALARM of this physiological parameter is stimulated. Depending on the implementation, the
auditory or visual and auditory ALARM manifestations must not be indicated.

51.207.2 SILENCE/RESET of PHYSIOLOGICAL ALARM(S)

After SILENCE/RESET, the ALARM device shall reset automatically if the monitored parameter is
within the adjusted limits, or if the abnormal PATIENT condition does not exist any longer.

Compliance is checked by testing according to 51.207.5.

51.207.3 PHYSIOLOGICAL ALARM(S), ALARM(S) limits and delay time
of PHYSIOLOGICAL ALARM(S)

a) The EQUIPMENT shall provide at least one of the followin rs for

ALARM selection:
— | Systolic pressure
— | Diastolic pressure
— | Mean pressure

b) THe PHYSIOLOGICAL ALARM(S) limits/shall cgve ed by

the EQUIPMENT. The EQUIPMENT sha rolled
EQUIPMENT shall have a default setting
A short power failure of less than e the
sef ALARM limits.
Cqmpliance is checke
c) Time to ALARM
THhHe time for AR e that
exceeds the
Figure urces
are sh soidal

Compli
Press

Uppen systolic ALARM

Set the upper systolic ALARM limit to 50 % of the full measurement range (FMR). Using static
and sine-wave pressure sources, generate an output reading of systolic pressure of 25 % of
the FMR (see Figure 117a).

By using steps of less than 2 s, vary the static and sine-wave pressures until a systolic
pressure of 75 % of the FMR is reached. The time to ALARM shall not exceed 20 s.

Lower systolic ALARM

Disable the diastolic and mean pressure ALARM limits.
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Régler la limite inférieure d'ALARME systolique a 50 % de la PCM. En utilisant les sources de
pression statique et sinusoidale, générer une lecture de la pression systolique en sortie de
75 % de la PCM (voir Figure 117b).

Par paliers, inférieurs a 2 s, faire varier les pressions statique et sinusoidale jusqu'a atteindre
une pression systolique de 25 % de la PCM. Le temps de déclenchement de I'ALARME ne doit
pas dépasser 20 s.

ALARME diastolique supérieure

Désactiver les limites d'ALARME systolique, moyenne et diastolique inférieure.

Régler la limite supérieure d’ALARME diastolique & 50 % de la PCM. En res de
pression statique et sinusoidale, générer une lecture de la pression,¢ tie de
25 % ¢e la PCM (voir Figure 117c).

Par paliers, inférieurs a 2 s, faire varier les pressions stat/que 8 Qidgle 3 atteindre
une pression diastolique de 75 % de la PCM. Le temps de d& e doit
pas de¢passer 20 s.

ALARME diastolique inférieure

Désagtiver les limites d'’ALARME systolig

Réglet la limite inférieure d'ALARME diastoli : . li es de
pression statique et sinusoidale, géné e tie de
75 % fle la PCM (voir Figure 117d).

Par paliers, inférieurs g eindre
une ptession diastoliqt e doit

pas dgpasser 20
ALARME moyenne Sup
Désadtiver les limites\g

8 supérieure a 50 % de la PCM. En utilisant les sources de pregssion
enérer une lecture de la pression moyenne en sortie de 25 % de la

Régleyt I’
statiquée
PCM (voir

Par paliers, jinférieurs a 2 s, faire varier les pressions statique et sinusoidale jusqu'a atfeindre
une presSion moyenne de 75 % de la PCM. Le temps de déclenchement de I'ALARME ne doit
pas depasser20-s:

ALARME moyenne inférieure
Désactiver les limites d'’ALARME systolique, diastolique et moyenne supérieure.

Régler I'ALARME moyenne inférieure & 50 % de la PCM. En utilisant les sources de pression
statique et sinusoidales, générer une lecture de la pression moyenne en sortie de 75 % de la
PCM (voir Figure 117f).

Par paliers, inférieurs a 2 s, faire varier les pressions statique et sinusoidale jusqu'a atteindre
une pression moyenne de 25 % de la PCM. Le temps de déclenchement de I'ALARME ne doit
pas dépasser 20 s.
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Set the lower systolic ALARM limit to 50 % of the FMR. Using the static and sine-wave
pressure sources, generate an output reading of systolic pressure of 75 % of the FMR (see
Figure 117b).

By using steps of less than 2 s, vary the static and sine-wave pressures until a systolic
pressure of 25 % of the FMR is reached. The time to ALARM shall not exceed 20 s.

Upper diastolic ALARM.

Disable the systolic, mean and lower diastolic ALARM limits.

Set the upper diastolic ALARM limit to 50 % of the FMR. Using static and bSsure
source R 7c).
By us hstolic

press
Lower
Disab

Set tHe lower diastolic ALARM limit to
sources, generate an output reading o

and sine-wave prgssure
e FMR (see Figure 117d).

By us hstolic

press
Upper
Disab

Set th
gener,

Lrces,

ary the static and sine-wave pressures until a mean pressure
he time to ALARM shall not exceed 20 s.

By us
of 75

Lower

Disable the systolic;*diastolic and upper mean ALARMS.

Set the lower mean ALARM Iimit fo 50 % of the FMR. Using static and sine-wave pressure
sources, generate an output reading of mean pressure of 75 % of the FMR (see Figure 117f).

By using steps of less than 2 s, vary the static and sine-wave pressures until a mean pressure
of 25 % of the FMR is reached. The time to ALARM shall not exceed 20 s.
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51.207.4 Manifestation sonore des ALARMES PHYSIOLOGIQUES

La manifestation sonore doit étre discontinue.

Aprés la MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION, la manifestation sonore doit disparaitre.

La conformité est vérifiée par inspection.

La MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION ne doit s'appliquer qu'aux ALARMES PHYSIOLOGIQUES qui
ont été MISES EN SOURDINE/REINITIALISEES par I'OPERATEUR (parce qu'une ALARME PHYSIO-

LOGIQUE plus sévére peut suivre).

Essailde conformité d'une manifestation sonore d'ALARME(S) PHYSIOLOGIQ

Tout d'abord, on simule une ALARME PHYSIOLOGIQUE. Dés que les disp
et sonores indiquent I'ALARME, on active la fonction MISE EN SO
que cela désactive la manifestation d’ALARME sonore du para
Deuxiemement, on simule la nouvelle ALARME PHYSIOLOGIQUE
PHYSIPLOGIQUE. Il faut que la manifestation d'’ALARME sonor¢

51.207.5 Manifestation visuelle des ALARMES PHY$

Si un|APPAREIL surveille plus dun pa am
PHYSIPLOGIQUE doit étre ine

Si un [APPAREIL @q
PHYSIQLOGIQUES, la'd

La MI3E
tant que
anormale d

ALARMES VERROUIL

Aprés

LJBATION ne doit pas arréter la manifestation de I'ALARME v
se trouve pas entre les limites réglées ou tant que la condition

isuels

W. Il faut

cerné.
| ARME

L ARME

ARMES
e.

suelle

ifialiser

automatiquement si le parameétre surveillé se situe entre les limites réglées ou si la condition

anormale du PATIENT n'existe plus.

ALARMES NON VERROUILLEES

Le dispositif d'ALARME sonore et visuelle doit se réinitialiser automatiquement avec ou sans
MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION si le paramétre surveillé se situe entre les limites réglées ou

si la condition anormale du PATIENT n'existe plus.

Si I'APPAREIL offre des moyens pour INHIBER ou SUSPENDRE les ALARMES PHYSIOLOGIQUES
visuelles, ces moyens doivent INHIBER ou SUSPENDRE les ALARMES PHYSIOLOGIQUES sonores.
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51.207.4 Auditory manifestation of PHYSIOLOGICAL ALARM(S)

The auditory manifestation shall be discontinuous.

After SILENCE/RESET the auditory manifestation shall disappear.

Compliance is checked by inspection.

SILENCE/RESET shall only apply for the PHYSIOLOGICAL ALARM(S) that has/have
SILENCED/RESET by the OPERATOR (because a more severe PHYSIOLOGICAL ALARM may follow).

Test fpr compliance of auditory manifestation of PHYSIOLOGICAL ALARM(S).

First,

indica
auditd
PHYSI
ALARM

51.20

The v
Comp

If an
gener

Comp

If an B
ALARM

Comp

QUIPMENT i§ prowi
S the dura

been

pvices
le the
b new
ditory

LARM-

GICAL

SILEN 2 visual ALARM manifestation as long as the parameter|is not
within e abnormal PATIENT condition still exists.

LATCH

After [SILENCE/RESET, the visual ALARM device shall reset automatically if the moritored
paramjeter is_within_adjusted limits or if the abnormal PATIENT condition does not exigt any
longer.

NON-LATCHED ALARMS

The auditory and visual ALARM device shall reset automatically with or without SILENCE/RESET
if the monitored parameter is within adjusted limits or if the abnormal PATIENT condition does
not exist any longer.

If the EQUIPMENT provides means to INHIBIT or SUSPEND visual PHYSIOLOGICAL ALARM(S), the
said means shall INHIBIT or SUSPEND the auditory PHYSIOLOGICAL ALARM(S).
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Essai de conformité de la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION avec ALARMES
VERROUILLEES.

Tout d'abord, on simule une ALARME PHYSIOLOGIQUE. Des que les dispositifs d'ALARME visuel et
sonore indiquent I'ALARME, la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION est activée par
I'OPERATEUR. Cela doit désactiver les manifestations d'ALARME sonore. Deuxiémement, les
réglages du simulateur sont modifiés pour obtenir une valeur qui ne dépasse plus la limite
d'ALARME. Il faut que les manifestations d'ALARME visuelle cessent sans activer la MISE EN
SOURDINE/REINITIALISATION .

Essai de conformité de la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION avec des ALARMES NON
VERROUILLEES

a) Leg fonctions MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION sont activées par /'OPATEU R
conditjon d'ALARME cesse.

avantque la

Tout d'abord, on simule une ALARME PHYSIOLOGIQUE. Dés que les dispositifs ‘ uel et

sonor¢ indiquent I'ALARME, la fonction MISE EN SOURDINE/R e par
I'OPERATEUR. Cela doit désactiver les manifestations d'ALARMY we. \Reuxiemement, les
réglag i limite
d'ALAR joh MISE
EN SO

b) Les

Tout d" isuel et
sonor¢ ur qui
ne dé pbssent

L'essqgi

51.300 ALARMES TEC

Les AJARMES TE

Dans CHNIQUE, les valeurs mesurées des parameétres doiverjt étre
affich¢e = la signification de ces valeurs mesurées puisse étre identifiée
par I'gQp

Pendgnt.V'état d'ALARME TECHNIQUE, le ou les paramétres physiologiques peuvent ne pgs étre
en mesure d'initier des ALARMES PHYSIOLOGIQUES.

51.300.1 Manifestation sonore des ALARMES TECHNIQUES

La manifestation sonore doit étre discontinue.
La conformité est vérifiée par inspection.

Il convient que la manifestation sonore d'une ALARME TECHNIQUE soit indiquée dés que
I'APPAREIL détecte la condition d'ALARME TECHNIQUE.

La conformité est vérifiée par inspection.
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Test for compliance of the function SILENCE/RESET with LATCHED ALARM(S).

First, a PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon as the visual and auditory ALARM devices
indicate the ALARM, the function SILENCE/RESET is activated by the OPERATOR. This activation
must disable the auditory ALARM manifestations. Second, the simulator settings are changed
to a value that no longer exceeds the ALARM limit. The visual ALARM manifestations must

cease without activating the function SILENCE/RESET.

Test for compliance of the function SILENCE/RESET with NON-LATCHED ALARM(S).

a) SILENCE/RESET is activated by the OPERATOR before the ALARM condition ceases.

First, |a PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon as the visual and audi
indicafe the ALARM, the function SILENCE/RESET is activated by the OPFRATOR
must glisable the auditory ALARM manifestation. Second, the simulato ]

a valde that no longer exceeds the ALARM limit. The visual ALARM R

withoyt activating the function SILENCE/RESET.

b) SIMENCE/RESET is not activated by the OPERATOR.

First, |a PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon as
indicafe the ALARM, the simulator settings are chang
ALARM limit. The visual ALARM manifestations
SILENGE/RESET.

This test must be repeated for TECHNICA

51.300 Technical alarm(s)

The TECHNICAL ALARM(S)
Compliance is checke

In thg case of
displayed in such a
the ORERATOR.

Compliance

dry ALARM d
0 longer excee

pvices
vation
hed to
cease

pvices
s the
nction

all be
ed by

During the RM status, the physiological parameter(s) might not be capdble of

initiating PHYSIQLOGI

51.300.1, “Auditory manifestation of TECHNICAL ALARM(S)

The auditory manifestation shall be discontinuous.

Compliance is checked by inspection.

The auditory manifestation of a TECHNICAL ALARM should be indicated as soon as the

EQUIPMENT detects the TECHNICAL ALARM condition.

Compliance is checked by inspection.
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L'INHIBITION et la SUSPENSION doivent désactiver ou METTRE EN SOURDINE et désactiver la
manifestation sonore des ALARMES TECHNIQUES.

La conformité est vérifiée par inspection.
Aprés la MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION, la manifestation sonore doit disparaitre.

Les fonctions de MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION doivent s'appliquer uniquement aux
ALARMES TECHNIQUES qui ont été MISES EN SOURDINE/REINITIALISEES par I'OPERATEUR (parce
qu'une ALARME TECHNIQUE plus séveére pourrait suivre).

Essailde conformité

elle et
gut que
cerneé.
gique.

sonorg indiquent I'ALARME, la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISA{
cela @ésactive les manifestations d'ALARME sonore du paramg
Deuxigmement, on simule une nouvelle ALARME TECHNIQUE d'un<g
Il faut|que la manifestation d'ALARME sonore soit de nouveau active

51.30J>.2 Manifestation visuelle des ALARMES TECH)

La mdnifestation visuelle doit étre continue ou discqn

La compformité est vérifiée par des essais.

L'INHIBITION ou la SUSPENSION des ALA ver la

manifg¢station visuelle des ALARMES TE

Si un L ARME

TECHN

La fon L ARME

visuel

d'interfaces vers des APPAREILS a distance pour dupliquer des
étre congu de telle maniére qu'une défaillance de I'APPAREIL a
i ! ! nérant les

ES, I'APPAREIL doit

ALARMES.

La conformité est vérifie par des essais.

51.500 Niveau sonore de la manifestation d'ALARME sonore

Le niveau de pression acoustique des signaux d'ALARME sonore générés par I'APPAREIL doit
étre compris entre 45 dB(A) et 85 dB(A) a une distance de 1 m.

La conformité est vérifiée par des essais.
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INHIBITION and SUSPENSION shall disable or SILENCE and disable the auditory manifestation of
TECHNICAL ALARM(S).

Compliance is checked by inspection.
After SILENCE/RESET the auditory manifestation shall disappear.

SILENCE/RESET shall only apply for the TECHNICAL ALARM(S) that has/have been
SILENCED/RESET by the OPERATOR (because a more severe TECHNICAL ALARM might follow).

Test fprcomptiance:

First, |a TECHNICAL ALARM is simulated. As soon as the visual and bvices
indicaffe the ALARM, the function SILENCE/RESET is activated. This ge le the
auditdry ALARM manifestations of the physiological parameter of S h new
TECHNICAL ALARM of another physiological parameter is sip { ALARM
manif¢station must be enabled again.

51.300.2 Visual manifestation of TECHNICAL ALARM(
The visual manifestation shall be continuous or discantiqup
Compliance is checked by testing.

INHIBITION or SUSPENSION of ALARM visual

manif¢station of TECHNICAL ALARMS.

If an
ALARM

AINICAL

Comp

SILEN or the

TECHN
Compli

51.40

If the equipped with interfaces to remote EQUIPMENT to duplicate ALARM($), the
EQUIPMENT-Shall be so designed that a failure in the remote EQUIPMENT or network will not
affectlthe’correct ALARM function of the ALARM-generating EQUIPMENT

Compliance is checked by testing.

51.500 Sound level of the auditory ALARM manifestation

The sound pressure level of auditory ALARM signals generated by the EQUIPMENT shall be in
the range from 45 dB(A) to 85 dB(A) at a distance of 1 m.

Compliance is checked by testing.
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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 Qomposants etensembies

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exceptia an

56.3 |Connexions — Généralités

Point pomplémentaire:

*

conformité ayec la
CTEUR, le cable du

aa)

de la
entrer
squ'ils

La compformité est vérifiée par inspection et Qde

57 H 9

L'artic

57.3

c) Additi

Note squ'a

3 Ain s étre

inférie
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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 dlause of the General Standard applies except as follows:

56.3 |Connections — General

Additipnal item:

* this Particular
sabfe to EQUIPMENT
shall, when separated

of contact with| a flat

aa) MUnless the isolation of the APPLIED PART necessé
Standard is incorporated in the TRANSDUCER,
connector and any detachable connectors withj

Comp

57 NMAINS PARTS, components and la

This d

57.3 |POWER SUPRLY
c) Addition: @
Note fo Table XV, &0 A AENT with nominal rated currents up to and including 3 A,
the crpss-sectio 2 £ sonductors of the POWER SUPPLY CORD shall be not les$ than

0,5 mm?2.
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Dispositif de mesure

T

DM

L=

chargée

R 100 kQ

ENTREES oU SORTIE DE
SIGNAL court-circuitée ou

<
<

P(N)

T (Transformateur) S5
Réseau L
Voltmetre
s1 '

N(P) 7 F

s107

I

st

|

319/"I

TRANSO
immergé

(avec S7 fn

et S13 (CONDITIQ

Mesurel
S9, S1

Pour le
Les PAH

Exempl

Fi

o\

P1 - Socles, fiches ou bornes pour les
raccordements d'alimentation

_|_ Raccordements
AN AN

/N
N
PARTIE A~
APPLIQU \{\
TRANSDUBTEU /

Fermé

/-

§<7_

Solution
saline

Récipient con

Hucteur

ui n'est pas une PARTIE
APRLIQUEE et qui n'a pas de

MISE A LA TERRE DE
OTECTION

de mesure de la Figure 10 de la Norme Générale.

mesure du COURANT DE FUITE PATIENT via une terre de TYPE
di a une tension externe sur la PARTIE APPLIQUEE

échéant, doivent étre reliées a la terre par la connexion 6 et S

IEC 1783/2000

oit étre

de S5,

F
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Measuring device

[} ™MD
L(Line) N(Neutral) T R 100 kQ
4—
i —1
P1z
N 1
¢ SIGNAL INPUT or
. SIGNAL OUTPUT PARTS
N(Neutral) L{Line) short-circuited or loaded
5 <
P1 ] /TN

A
APPLIED A O\

PART

—
L(N) /_rﬂ
T (Transformer) S5

Majn L{
Voltmeter Closed
" sy, Y I

I
s07 AN H
s7 P1 -
7 | M Physiologicd| I

saline
S13 (\\/@
3" ‘
K Conductive container
"— P1-Sockets, plugs, or terminals CCESSIBLE METAL PART
for supply connections net being an

APPBIED PART and not
[ _|_ Connec<tim5\ TECTIVELY EARTHED

IEC 1783/2000

TRANSOUCER as fur@
Measure (with S7 clo N p losedyunder all possible combinations of positions of S5, S9, $10 and
of S13

For CcLA
ACCESS
Examp

Figure 10 sasuring NG)
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_ Tube plastique de 50 cm

‘ APPAREIL
Solution [ E ‘ ENTREES et SORTIES
saline \ ,  DESIGNAL
R
Dispositif isolant de ;
28 \I;\Kll H protection PE (TERRE DE PROTECTION) (Classe |
uniquement
el =
Ferme’a 17 |‘| Feuille métallique............ —
DomE / 2
O\ D1
TF
TERRE FONCTIONNELLE E—
Courg ( ) C1
: R1 .
contir]
de 5 K S1- interrupteur [
pour la tension
d'essai appliqué€ L -
cz
100 kQ
50 W
D2 J;
K <\Rac orde (% Pas de
\ raccordement
IEC 1784/2000
NOTE (i sufilisab 3 3 dique tel que livré par le FOURNISSEUR d'APPAREIL DE MESURE DE LA
PRESSI
NOTE } R R EN BOUT DE CATHETER, le CATHETER et son TRANSDUCTEUR sont immergés
dans I3 sali A LN eur de 75 cm ou représentant 90 % de la longueur réelle du CATHETER sans
son conné 3isi 3
NOTE B im 2 istance d'un CATHETER basse impédance rempli d'une solution saline physiologique.
Pour lep TRANSBUCFEURS EN BOUT DE CATHETER, on doit utiliser 50 kQ.
NOTE 4 Valeur de résistance déterminée par la nécessité de limiter la pointe de courant de charge initiale.
NOTE Qscilloscope d'une précision de 5 %. Impédance d'entrée d'environ 1 MQ.

R1= 1kQ, 2 %, pas moins de 2 kV.
R2 =100 kQ, 2 %, pas moins de 2 kV.
C1,C2=1uF, 5%

D1, D2 — diodes au silicium a faible signal

Figure 102 — Essai dynamique de limitation de I'énergie issue de différentes parties
(voir 17 h) a) de la présente Norme Particuliére) — Essai de rétablissement (voir 51.101)
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50 kQ
50 W

w

_ 50 cm plastic tube

‘ EQUIPMENT

Physiological ﬁ SIGNAL INPUT and
saline | SIGNAL OUTPUT PARTS
L] \ ‘ \
|
1

nsulating protective
device
} PE (PROTECTIVE EARTH) (Class | onIy

—
CIosed&\ """" L’ """"""""""""""" Metal foil

pove /| 2

FE
(FUNCTIONAL

5kV d.c.

EARTH) R C1

1¢

S1- switch for

applying test

NOTE

voltage ! e
\\ c2
} 100 kQ Y¥and Y2
50 W i
D2
/@ 1
Y

onnecto S :
\(/3\ % No connection

ed by the BLOOD PRESSURE EQUIPMENT SUPPLIER.

IEC |1784/2000

NOTE 2 CER, the CATHETER with its TRANSDUCER is immersed in th¢ saline
solutior] ctual length of the CATHETER excluding its connector, whichever is
the sho

NOTE ance of low impedance CATHETER filled with physiological salipe. For
CATHET]

NOTE 4 ined by need to limit initial charging current peak

NOTE Osciltoscope.of 5% accuracy. Input impedance of approximately 1 MQ.

R1 = 1 kQY¥2%, not less than 2 kV.

R2 =100 kQ, 2 % not less than 2 kV.

C1, C2

D1, D2

Figure 102 — Dynamic test for limitation of energy from different parts (see 17 h)

=1uF, 5%

= small signal silicon diodes

of this Particular Standard) — Recovery test (see 51.101)

a)
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P(Phase) N(Neutre) T1, T2 Transformateurs de réseau
T P1 Socles, fiches ou bornes pour les
raccordements d'alimentation
Réseau )
F1 (Fusible) FE TERRE FONCTIONNELLE
PE TERRE DE PROTECTION
P1
P(Phase) N(Neutre)
ENVELOPPE
D'APPAREIL
P(N) [ '
A
S5 PARTIE
APPLIQ

Résge
Voltmetre
)

N( s1/vI
s10¥

L] S7/=
| [ DM |

rallliar

Dispositif de mesure

TRANSDY(TEUR sans

> Récipjent

Solution saline condycteur
physiologique | ¢

Raccordements

NOTE
positior]

NOTE }
NOTE

Fi

IEC [785/2000

fermé dans toutes les combinaisons possibles des

e du COURANT DE FUITE PATIENT s'écoulant d'une PARTIE

a BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE
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L(Line) N(Neutral) T1, T2 Mains transformers
T P1 Sockets, plugs or terminals for
supply connections
Mains
F1 (Fuse) FE FUNCTIONAL EARTH
PE PROTECTIVE EARTH
P1
N(Neutral L(Line)
EQUIPMENT
ENCLOSURE
L) —
T1 4
S5 APPLIED
< : PART
Majns :
RANSPUGER
Voltmeter without DOME
N(kL N
(®) S1 /}
S10, A AN
N ST >
I
Condyictive
>Physio|ogica| contajner
4—
MD saline
— Measuring device ‘
lt _|_y\ Connections
IEC | 1785/2000
NOTE Measure S1 clesed under all possible combinations of positions off S5, S9
and S1P (SINGLE FA
NOTE }
NOTE
Figu for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to
e MENT caused by an external voltage on the FUNCTIONAL EARTH
TERMINAL
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T1 P1
P(N Transformateur R Socle, fiche, bornes
R est de 100 kQ pour le
Réseau v TYPE D'APPAREIL
N(P
_ 1
P Phase V Voltmétre — FE TERRE FONCTIONNELT
N Neutre
: EEPAN
4 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE | = | FE
+ H
4 RNE ARRIUQUEE
TRANSIDUCTEUR
sans QOME
ENVHLOPPE de L'APPAREIL
' ey -

P1 Raccordements d'alimentation de I'APPAREIL

P3 Raccordements PATIENT

Solution saline <
physiologique
}— Raccord¢ Pas de raccordement Récipient conducteur
IEC {786/2000
Figare 104 — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT s'écoulant de la PARTIE

did a une tension externe sur la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE (voir 19.3)
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— 65 —

T1 P1
L(N) Transformer R Socket, plug, terminals
R is 100 kQ for
Mains Vv TYPE OF EQUIPMENT
N(L)
L Line M \ekmeter e FUNCHONATEARTH
N Neutral

4 INTERNAL ELECTRICAL

POWER SOURCE

EQUIPMENT ENCLOSURE | b=

v

1L

A\

APRLIED PAR b

P1 Sppply connection of EQUIPMENT
P3 PRTIENT connections

}— Connectigr

Figure 104~V
to EARTH of IN

-

TRANSPUCER
without DOME

OV@

No connection

saline

Conductive container

EC 1786/2000

pring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED RART
ERNALLY POWERED EQUIPMENT, caused by an external voltage on
a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL (see 19.3)
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ﬁ APPAREIL
I
I

Alimentation

réseau
PARTIE APPLIQUEE
de TYPE CF

gl
_|A/ PE

TERRE DE

PROTECTION

ALIMENTATION RESEAU PPUR
CONDITION DE PREMIER OEFAUT

IE¢ 1787/2000

D1 = CONDITION DE PREMIER DEFAUT, ALIMENTATION RESEAU sur
la PARTIE APPLIQUEE

A = TRA

B = TRANSDUCTEUR EN BOYT DE CATHETER* N = CONDITION NORMALE, CLASSE |

C = Solution’saline physiologique R =100 kQ d'impédance de protection

D = CONDITION DE PREMIER DEFAUT CLASSE | ou
CONDITION NORMALE, CLASSE Il

* Un seul TRANSDUCTEUR a la fois est immergé dans la solution saline, toute membrane a usage unique ayant été
enlevée.

Figure 105 — Explication des essais de courant de fuite
(voir 19.4 et Figure 21 dans la Norme Générale)
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_|/—_ EQUIPMENT
|
Mains '
supply X TYPE CF
X APPLIED PART
|
1
|
> o
L—IK PE
PROTECTIVE
EARTH
N
|
DY | —
> \\ \/
X\ s
C L
Close to apply
MAINS VOLTAGE
MD MD Measurin devic<5 I I
I‘Q1
| | [ERN |
N l MAINS SUPPLY FOR
Q SINGLE FAULT CONDITION
/\Q ctio o cohnection
\\>
IEG 1787/2000
A = TRANSDUCER D1 = SINGLE FAULT CONDITION, MAINS ON THE APPLIED PART
B = CATHETER TI \ N = NORMAL CONDITION, CLASS |
C = Physiological sali dluti R = 100 kQ protective impedance
D = SINGLE/FAULT CONDITION CLASS | or NORMAL
CONDITIQNYCILASS 11

* Only one transducer at a time immersed in the saline solution, with any disposable membrane removed.

Figure 105 — Clarification of leakage current tests (see 19.4 and Figure 21
of the General Standard)
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Source de pression
+ 50 kPa (+ 400 mm Hg)

Fermé

Le systéme de pression doit étre rempli d'air
et la pression d'air doit étre appliquée v
progressivement pendant environ 0,5 s et
maintenue pendant environ 10 s.

DOME

Eau

v

=<
~
@
j=]
(=]
S

Figure 106 — Essai de fuite de diaphragme (vair

+500 kPa (+4 000 mm Hg)
—-50 kPa (—400 mm Hg)

Source de pression

APPAREIL

Le systéme de
pression doit &
rempli de

IEC 1789/2000

sai de surpression (voir 45.101)
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Pressure source
+ 50 kPa (+ 400 mm Hg)

Closed

The pressure system shall be air-filled
and the air pressure shall be applied v
gradually over about 0,5 s and held
for about 10 s.

Bowe

Water .

(N
\%&w q
Figure 106 — Diaphragm leak test 1 1)
+500 kPa (+4 000 mm Hg)
—50 kPa (—400 mm Hg)
Closed
SN

A4
’ EQUIPMENT

b IEC 1789/2000
ste

Pressure sour

Figure 107 — Over-pressure test (see 45 101)
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.,/
7

X
3

4
A
3

Broches (Voir 6)
Vo

4

TRANSDUCTEUR
APPAREIL avec cable
en essai

Légende
Cajle d'alimentation réseau (si applicable)

Calle de sortie de signal, selon ce qui est apllc
Table en matériau isolant
APPAREIL en essai
Cah
Cin

D b WON -

F

d'i 4 auXx ayonnments (voir 36.201.1.7, 36.202, 36.202.2)
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4
A
3

~__

Pins (See 6)
)
.
TRANSDUCER
EUT with cable
x

Key

1 Maips cable (if applicable)

2 Signal output cable as ap

3 Tablle made of insulating
4 EQUIPMENT unde

5 Sig

6 Fivg

Figuire 108 ayt F'e nity
test (see 36.201.1.7, 36.202, 36.202.2)
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Plaque métallique M

Raccorde a N

|_
|_

Rb Rb

Pas de raccordement Ra

au bloc / contact Rb Rb

. N e

APPAREH-GHRERESHSAL

A HAUTE FREQUENCE Ra Re
] o
Contact/bloc métallique T Rt
< o
Boite métallique &\m S
5 /
Cable|d'une longueur de 2 m

entre le MONITEUR DE PRESSION
SANGUINE et la boite métallique

]
L
-

-

v

Ecran autoyrr du cable de
raccordemgnt

47
Raccqrdement Pas de accordement
0 courant
MONITEUR DE PRESSION SANGUINE continu

1EC 1791/2000

Légend
Rb = 50

Ra = ]
I'impédd

Rt = sél

Rc = 50 kQ (simule lI'impédance du CATHETER)

S1 = Interrupteur

Cg = 47 nF (pour minimiser l'influence de différenfs types
de conception d'APPAREILS CHIRURGICAUX A| HAUTE
FREQUENCE)

a haute fréquence lorsque l'isolation du PATIENT est assurée dans le moniteur
(voir 36.202.7)

caux
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Metal plate i

—\ I

Rb Rb

v

»
r‘

Connects to N

—|_ = » B
T c
No connection Ra
to contact/block Rb Rb
Iy
H|GH_ REQLIENC N 4! !— : !— — — —l 81
SURGIAL EQUIPMENT Ra Rc
] oo -
Metal contact/block ) t

v

Metal box \\\> / _____
b

2 m cable length between
BLOOL PRESSURE MONITOR
and mietal box

connecting [cable

1

i

1

1 Screen arolind
1

1

1

1

| —

= |~ o

Conngction No connection

O0d.c.

BLOOD PRESSURE\WMONITQR

IEC 1791/2000

Key

Rb = 50 Rc = 50 kQ (simulates CATHETER impedance)

Ra = 22 yates PATIENT S1 = switch

impedar

Rt = selpcf Cg = 47 nF (to minimize the influence of different types of

HIGH-FREQUENCY SURGERY EQUIPMENT designs)

NOTE | TheHIGH-FREQUEKNCY SURGICAL EQUIPMENT used should be specified in the test report.

Higure 109 — Test circuit for high-frequency surgery interference measurement,
when the PATIENT isolation is in the monitor (see 36.202.7)
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Plaque métallique
Raccorde a N
Pas de R
raccordement au a
bloc / contact Boite métallique
APPAREIL CHIRURGICAL N <
A HAUTIEFREQUENEE t ——1 }
Ra Rc
T Cg 1
Contact/bloc métallique [
Solution saline physiologique dans un récipient non
conducteur
Pression de 12,5 kPa (100 mm Hg; 1,26 m d'eau) <
P Lot S1 fermé lorsque la pU|ssanc
Récipient métallique appliquée MONITEUR de
« PRESSION
I—I— r 7 SANGUINE
Tubes non conducteurs/
Fermé
IEQ 1792/2000
Légende
Rc = 5Q kQ (simule I' é
Ra =220 Q, 200 W (a ind
Cg = 47 nF (pour Minimj ence_de/différents types de conception d'APPAREILS CHIRURGICAUX A HAUTE
FREQUENCE)
NOTE (Il g6 URGICAL A HAUTE FREQUENCE utilisé soit spécifié dans le rapport d'essa
Figure s d'essai pour la mesure des interférences chirurgicales a HAUTE
FREQUENCE lor. isolation du PATIENT est assurée dans le TRANSDUCTEUR (voir 36.202.7)
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Metal plate

e, ‘

»|
r‘

Connects to N

No connection
to contact/block

HIGH-FREQUENCY N ,—l

R{

Metal box

A

SURGIC p—EQUHPMENTF

Ra

Rc

Metal|contact/block

Metal container
v

Physiological saline in non-conductive container
Pressure of 12,5 kPa (100 mm Hg; 1,26 m water)

S1 closed when applylng

L [ I‘ e

Key

Rc = 5Q kQ (simula

Non-conductive tubing /
Closed

BLOOD PRESSURE
MONITOR

IEC

1792/2000
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>3 m

-

0,5m
[
N
6

IEC 1793/2p00

Légende
1 Plaqug métallique des Figures 109 et110
2 Electrpde neutre des Figures 109 et 110
3 APPAR ;
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>3 m

A 4

IEC 17
Key
1 Metal|plate from Figures 109 and 110
2 Neutrdl electrode from Figures 109 and 110 esiset-0yp according to Figures 109 and 110
3 HIGH-FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT

ant (se¢’36.202.7)

9,

Figure 111 — Test BURGICAL EQUIPMENT interference

93/2000
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Systeme de mesure de Pression de référence
pression de référence précise a £0,4 mm Hg

p ]

TRANSDUCTEUR Appareil de surveillance

APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE en essai
TRANSDUCTEUR

Appareil de surveilla&

&&%

Pression statique

Systele

hy que &
rempiiev
S

IEC 1794/20p0

Figure sai pour la précision des mesures de pression (voir 51.102.1)
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Reference pressure
measuring system

Reference pressure
accurate to 0,4 mm Hg

<R ]

TRANSDUCER

Monitor

INVASIVE BLOOD PRESSURE EQUIPMENT under test

A 4

TRANSDUCER

——

Monitor Q

Hygrauti /\

Sysien

&“@

Static pressure

N

filled wi

k)

IEC 1794/20

Figure 112~ Test for accuracy of pressure measurements (see 51.102.1)
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Température de la chambre
°C 2h Appliquer la
pression
35 4
Appliquer la pression
2h 2h 2h
T <€ <«
_ I
15 \
2h
2\
T Sauf TRANSDUCTEURS\EN BOUT DE _CATH T
’C Température de le&kchamire Q Appliquer la
pression

35 < I

Ihedqvient que les variations de

soient réalisées dans
h 2h
15 >
\\> <
Pour les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE
CATHETERS

IEC 1795/2000

Figure 113 — Essai de la sensibilité, de la répétabilité, de la non-linéarité,

de la dérive et de I'hystérésis (voir 51.102.1)
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Chamber temperature

°C 2h Apply
pressure
35 4
Apply pressure

2h 2h 2h
35 « 4_
15 \

AL KV

2h
T For%m&m SDUCERS T
€ Chamber temperattice z

Apply
4 pressure
35 :: 4 I

perature change should
be completed within 10 min

5<\\>>1j > «

A

For CATHETER-TIP TRANSDUCERS

IEC 1795/2000

Figure 113 — Test for sensitivity, repeatability, non-linearity, drift and hysteresis
(see 51.102.1)
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Systeme de mesure de la pression de référence

— ]
> > Affichage
TRANSDUCTEUR . ) de la
Appareil de surveillance sinusoide
alHz

AFFAREIL DE SURVEILLANUE UE LA FRESSIUN SANGUINE CIT €55d1

——

Appareil de surveillance

@S

Pression de décalage statique*

TRANSDUCTEUR "

Systéme
hydpauliqu §
reec

IN\Y
< Générateur sinusoidal
al1Hz

IEC 1796/2400

* Source avec une précision de £0,5 mm Hg.

Figure 114 — Systéme de mesure de la pression pour la précision de la pression
systolique et diastolique (voir 51.102.2)
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Reference pressure measuring system

> [ ) > 1Hz
TRANSDUCER sine-wave
Monitor display

INVASIVE BLOOD PRESSURE EQUIPMENT under test

TRANSDUCER "

M

@ x Static offset pressure
sys
fillgd with

ter

R\
SNV

Sine-wave
generator
1Hz

IEC 1796/2000

* Source with accuracy of 0,5 mm Hg.

Figure 114 — Pressure measurement system for accuracy of systolic and diastolic
pressure (see 51.102.2)
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Systéme de mesure de la pression de référence

Affichage de la forme
d'onde de référence

Amplificateur B >
TRANSDUCTEUR A

APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE en essai

[ 4
— \>
TRANSDUCTEUR g ffichage
Appareil de surveillanc voles

Alternative
1) Régler le générateur a 1 Hz

2) Régler le générateur, la pressiop statique et les"sommandes pour

z, en maintenant I'amplitude| p-p

N Les récipients de fluide doivent comporter
des parois rigides. Les tubes hydrauliques

doivent étre rigides et de faible longueur.

Systeme
hue <
rempljav,

de I'e@ N

/\ > Diaphragme pour la pression statique appliquég™**

AR ‘

=

Générateur sinusoidal

IEC 1797/2000

* L'eau ne doit pas contenir d'air.

** Régler la pression statique pour qu'une déviation pp de 100 mm Hg soit visible a I'affichage.
Légende

A Petit TRANSDUCTEUR avec une bande passante spécifiée de 50 Hz ou plus

B Conjointement avec I'affichage, pour obtenir une bande passante de 50 Hz ou plus

Figure 115 — Réponse en fréquence des APPAREILS et TRANSDUCTEURS (voir 51.103)
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Reference pressure measuring system

Reference
waveform display

Amplifier B

TRANSDUCER A

INVASIVE BLOOD PRESSURE EQUIPMENT under test

Tw
aphel
dispaly

TRANSDUCER ’

Monitor

.:.< 2\

Alternative
1) Adjust generator to 1 Hz

)\/Fluid containers to have

A\ stiff walls. Hydraulic tubing

o /\ to be stiff and kept short.
fille'glv% \

watexr M

?i Diaphragm for applying static pressure**

B :

/]

N\
X

Sine-wave generator

IEC 1797/2000
* Water to be air free.

** Adjust static pressure to make a 100 mm Hg pp deflection visible on displays.

Key

A Small TRANSDUCER with a specified bandwidth of 50 Hz or greater

B Together with display, to have a bandwidth of 50 Hz or greater

Figure 115 — Frequency response of EQUIPMENT and TRANSDUCER (see 51.103)
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N o Affichage
v | | d dela
sinusoide a
Appareil de 1Hz
surveillance
Pression de

décalage statique

Systéme hydraulique
rempli avec de l'eau

I
~ Diaphragme

V\ Diaphragme

Générateur
sinusoidal
de 1 Hz

Figure 11

IEC 1798/2000

MTIO D*ALARME (voir 51.207.3)
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Display of
TRANSDUCER g | | > |1pHZ
- sine-wave
Monitor
Static offset
pressure
rlater-fmed
hydraulic system |
V\ Diaphragm

V\ Diaphragm

Sinusoidal
generator
1Hz
& IEC 1798/2000

FigM DELAY (see 51.207.3)
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Modification de la pression en 2 s
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AA A A
AWANNAWA

VAV N A VA Ve

Figure 117a

sinGsoidal de 1 HZ

AN

RN
NN/

ANVAN
\ SN
v

Y

Lo

N

Figure 117f

000000000000

Figure 117 — Essai de TEMPORISATION D'ALARME (voir 51.207.3)
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AN A A
AWANYAWA

FIgure 1170 Repre sine-wave
of 1 fiz

oy

O

DA
WAVAY e\ \

AN \

AN

75

50

25

0

R
Per ce mll-scale

eeeeeeeeeeeeeeee

Figure 117 — Test for ALARM DELAY (see 51.207.3)
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Annexe AA
(informative)
Guide et justifications des articles et paragraphes particuliers

AA.1 Généralités
Le m UR EN
BOUT DE CATHETER introduit dans I'organisme et mis en place au point exac{ ou Or bsurer
la prepsion soit au moyen d'un TRANSDUCTEUR de pression externe reli rala
zone
Au mgment de la rédaction de la présente Norme Particuliere (1 TEURS
EN BQUT DE CATHETER étaient généralement du type a jau semi-
condugcteurs, reliés directement par des cables a l'apparej A euses
recherches sont en cours sur des moyens non électriques~de m de)la pression, par
exemple par dispositifs optiques ou a fibres optiques. Zependg me\lorsque ces dispositifs
seron{ développés de fagon satisfaisante, il est vr S ihy abira toujours un|canal
dans le cathéter a des fins de prélevement ou de on sanume ueIIe que soit donc la
méthag i iaison
condu uvant
ConNsis
Dans ue de
chocs| é placé
dans car il
pourrgi ne de
fluide
L'intrg de la
liaison
Cesr breve
allusig
Les TRAN usage
unique et p y nt aux
exigences des-ARPAREJLS DE TYPE CF de cette norme.
Se pgse<ensuite la question de savoir si pour les exigences des APPAREILS DE TYPE [CF, la
protection isolante electrique est a I'interiedr du TRANSDUCTEUR ou dans Ies circuits dentrée de

I'APPAREIL. Si I'on compte sur l'isolation du TRANSDUCTEUR, I'APPAREIL sera alors strictement
limité a de tels TRANSDUCTEURS externes. Si la protection isolante est réalisée a l'intérieur des
circuits d'entrée de I'APPAREIL, on pourra alors utiliser toutes sortes de TRANSDUCTEUR, interne

EN BOUT DE CATHETER ou externe.

Un tel APPAREIL a donc plus de possibilités et pourra étre utilisé avec moins de circonspection.

L'un ou l'autre de ces types d'isolation est cependant acceptable selon la présente norme.
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AAA1

Annex AA
(informative)

Guidance and rationale for particular clauses and subclauses

General

Direct measurement of blood pressure is achieved by either a CATHETER-TIP PRESSURE

TRANSDUCER which is introduced into the body and manoeuvered right to

the p

connected via a catheter to the measurement site within the body.

he point at

essure measurement is required, or by means of an external

which
DUCER

At thg SSURE
TRANS wires
to the ans of
achie when
these that there will be a
lumen direct

blood

electr

ternal
direct

In thi§ EQUIPMENT, considerable attentign id tominimizing the risk of elefctrical
shock|to the PATIENT as, firstly, the CA certainly be located in some part of
the PATIENT'S body highly susceptible s grid, secondly, there could easily be a
number of external cond i 3({he idycolumn in the CATHETER.

Other|risks are the a alr into the PATIENT via a CATHETER pr the
separation of a C E 9od loss.

Thessg g standard, although the first is referred to brigfly in
6.8.2 pa) 1).

Exterr 3 may or may not have disposable DOMES and may or may not
have |elegtri digphragms capable of meeting the CF requirements qf this
standard

The question.tk es as to whether the electrical isolation barrier for the CF requirement

is within the TRANSD

upon
isolati

JCER or in the input circuits of the EQUIPMENT. If the TRANSDUCER is
oriisolation, then the EQUIPMENT is strictly limited to such (external) TRANSDUCERS

relied
If the

nebarrier is within the inpni‘ circuits of the EQUIPMENT then any kind of TRANSDUCE

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.

may
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AA.2 Utilisation avec défibrillateur

Cette catégorie d'APPAREILS est susceptible d'étre utilisée pour la surveillance des grands
malades dans des unités de soins intensifs, environnements 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 h) mais encore du point de vue de I'aptitude a la fonction puisque ces APPAREILS
sont en mesure de donner une premiéere 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.

AA.3 Justifications pour les tensions d'essai avec défibrill

bdiaire
dde des

Quang
d'élec

La dis
trois qi
unifor

Bmp a
d'étre

de ce

PATIEN gion a
laquel rieure
alats

Malhe
I'électrode peut etre placee n' porte™QU e des
. Pour raiser_de bde et
I'APPAREIL auquel elle|estralidé i [ illateur.
Cette | tension bi 3 A Vi [ s du
défibr s cas
i prés
pit, de
ATIENT
Hue la
S, une
les electrodes et I'APPAREIL auquel elles sont reliées est gl'elles
1 peu plus que la moitié de la tension de fonctionnement a vijde du

t que

Le dgrnier-cas a envisager est celui d'une connexion de I'électrode au PATIENT hqrs de
I'entoyragé entre les palettes 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 a la palette la
plus proche du défibrillateur.

L'électrode et I'APPAREIL associé, dans ce cas, doivent pouvoir supporter la pleine tension de
fonctionnement a vide du défibrillateur.

Dans cet exposé, comme dans les spécifications des Normes Particulieres de sécurité pour
lesquelles on considére une protection vis-a-vis d'un défibrillateur, on suppose que l'une des
palettes du défibrillateur est reliée a la terre.
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Use with the defibrillator

This category of EQUIPMENT is likely to be used in the intensive care monitoring of the critically

ill, an

environment in which the use of a defibrillator is to be expected.

Defibrillator protection is required not only from the safety point of view (17 h) but also, as this
EQUIPMENT is able to give an early indication of the restoration of effective heart action, from
the performance point of view. An early return to reasonable operation following a defibrillator
discharge is called for in 51.101.

AA.3 —Rationatefor-defibritator-test-voltages

When| a defibrillation voltage is applied to the thorax of a PATIENT, pplied
electrpdes, the body tissue of the PATIENT in the vicinity of the pad them
becomes a voltage dividing system.

The vpltage distribution can be gauged roughly using three but is
modified by local tissue conductivity, which is far from unifgrm.

If the plectrode of an item of electromedical EQUIPMENT i horax or trunk pf this
PATIENT, roughly within the compass of the defibrill oltage to which such
an eldctrode is subjected depends upo i be less than the op-load
defibr(llator voltage.

Unfor]’unately, it is not possible to say, as the electrode in question may be
placed anywhere in this area, including /mmediate djacent to one of the defibrillator
electrpdes. For safety, it ~should the efo juitgd that such an electrode and the
EQUIPMENT to which it is ¢onnec le ste Wi ind the full defibrillator voltage, and this
must pbe the no-load poltage as one of.lke defibrillator paddles may not be making| good
conta¢t with the PATIENT\ORIWKin speci ases-where the electrodes are known with ceftainty
to be|placed either & ' o defibrillator electrodes (such as esophageal
electrpdes), or v [ them but at a remote point on the PATIENT|(such
as EHG or urologitat e 3 be safely assumed that the voltage applied ffo the
electrpde will be Ig yeNof the defibrillator. In such cases, a safe requirement
for thg electrod QUIPMENT to which it is connected is that they need to be gble to
withstand som e no-load voltage of the defibrillator.

The lasy se umstances to be considered is when the electrode is connected to the
PATIENT ouiside)xth® sampass of the defibrillator paddles, such as on the PATIENT'S grm or

the ai
neare

m or sholtder becomes effectively open-ended electrical conductors connected
- defibrillator paddle.

afe™assumption here is that no voltage-dividing effect takes placg, and

to the

The e

ectrode and associated EQUIPMENT, in such cases, need to be able to withstand t

no-load voltage of the defibrillator.

he full

In this discussion, as in the requirements of all the Particular Safety standards in which
defibrillator protection is considered, it is assumed that one or other of the defibrillator
paddles is connected to earth.
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AA.3.1 Résumé

Position des électrodes Spécification de la tension de tenue

Sur ou dans le thorax, position exacte indéterminée Pleine tension de fonctionnement a vide du
défibrillateur (5 kV)

Sur ou dans le thorax, ou a distance de celui-ci mais a Un peu plus de la moitié de la tension de
mi-chemin du point de vue électrique entre les palettes du | fonctionnement a vide du défibrillateur (3 kV)
défibrillateur

A distance du thorax et pas a mi-chemin du point de vue Pleine tension de fonctionnement a vide du
électrique entre les palettes du défibrillateur défibrillateur (5 kV)

AA.3]Z EXigence particuliere

Dans |le cas de cette Norme Particuliére pour les APAREILS DE SURVEY [
SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT, la premiére des conditions ci-dess S et les
APPAREILS doivent étre soumis a une tension d'essai de 5 kV.

Il conyient aussi de noter que quel que soit I'endroit ou se
aura pn bon cheminement conducteur du point de vué

R, il y
de la

défibrillation jusqu'au TRANSDUCTEUR (EN BOUT DE CAAT gros
vaissqaux.

AA.4 Guide et justifications pou

1.1 Ue domaine d'application de cette Norme 1€ re les
méthqdes et la
surveiflance de la pression sanguine. Ges 8S S durant
et immédiatement aprés le i i autres
que lal détermination de la\pressi i

Il exclut les accessoir 3 vec la
sécurité électrigue de i, o la plupart des cas, sont couverts par d'autres

normegs.

Les |APPAREILS
automatique

prélevée indirectement

4.11
Les epsai Y& 1.101 de cette Norme Particuliere (CElI 60601-2-34) sont efféctués
d'abond pourgue I i de COURANT DE FUITE et de tension de tenue puisse metfre en

évidence la deg des moyens de protection.

6.8.2 | 11)

Si I'APPAREIL comprend des éléments a durée de vie Tlimitée, par exemple des piles, il est
nécessaire d'indiquer leur date limite d'utilisation. En cas de besoin de rappel, il est nécessaire
d'identifier la période de production du dispositif.

6.8.2 10) et 13)

Les TRANSDUCTEURS ou ACCESSOIRES peuvent étre fournis stériles. L'APPAREIL peut également
fonctionner sur piles. Des déshydratants peuvent étre ajoutés pour protéger contre I'humidité
pendant le transport et le stockage avant utilisation. Si cela est approprié, une date limite pour
une utilisation en toute sécurité peut étre nécessaire pour assurer que I'APPAREIL fonctionnera
correctement.

6.8.2 15)

Etant donné que le déplacement de volume affecte la réponse dynamique de I'APPAREIL, il est
nécessaire que celui-ci soit connu.
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AA.3.1 Summary

Electrode position Electrical strength requirement
On or in thorax, exact position indeterminate Full no-load defibrillator voltage (5 kV)
On/in thorax or remote from it, but electrically midway Somewhat over half no-load defibrillator voltage
between defibrillator paddles (3 kV)
Remote from thorax, not electrically midway between Full no-load defibrillator voltage (5 kV)
defibrillator paddles

AA.3.2_Specific requirement

In the
first @

voltagle of 5 kV.

T, the
a test

It should also be noted that wherever the CATHETER TIP is good
electrically conductive path from the site of defibrillation to the TIP or
exterrjal) along the great vessels.

AA.4| Guidance and rationale for particular ¢

1.1

The s widely
used s are
most ATIENT
for reasons other than the d

It excludes the fluid-ha to the
electrical safety of the ds.
Automatic cycling B30.
4.1

The tgsts of¢17.1 1 of this Particular Standard (IEC 60601-2-34) are performed first
in ord ' CURRENT and dielectric strength may show degradation|in the
proteqti

6.8.2

If thene are jtime-dependent parts in the EQUIPMENT, for example, batteries, it is necesgary to
indica,te the expiration date for use. In case of the need for recall, it is necessary to ideptify a

time period of production of the device.

6.8.2

10) and 13)

TRANSDUCERS or ACCESSORIES may be supplied as sterile. Also, the EQUIPMENT may be battery

operated. Desiccants may have been

included for protection against humidity during

transportation and storage prior to use. If appropriate, in order to assure that the EQUIPMENT
will function properly, a time limit for safe use may be necessary.

6.8.2

15)

Since volume displacement affects the dynamic response of the EQUIPMENT, it is necessary

that it

be known.
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