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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CE!l afin qu'il refiete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
de la CELl.

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent

Validity of this publication

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

Information relating to the date of the reconfirmation of the

pubfication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from |EC

étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et National Committees and from the following IEC
dans legdocumrents TFdess0UsT SOUTCES:

e Bulletin de l1a CEIl e [|EC Bulletin

® Annuaire de la CEl e [EC Yearbook

Publié annuellement
e [Catalogue des publications de la CEl .
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie
En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se rgaders are referrgd to IEC -
reporterp a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter- (IEV),
national (VEl), qui se présente sous forme de cha > form of separate chapters each
séparég| traitant chacun d'un sujet défini. Dé ic field. Full details of the IEV will
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur d d on rgquest. See also the IEC Mpitilingual
Voir égglement le dictionnaire multilingue de la CELl.
Les terrpes et définitions figurant dans la présente p heNterms and definitions contained in the pregent publi-
cation pnt été soit tirés du VEN\ soit spécifiqueme bTave been
approuvés aux fins de cette publication fically approved for the purpose of this pubfication.
Symbples graphiques Graphical and letter symbols
Pour le; symboles € For graphical symbols, and letter symbols ]nd signs
les signpes d'usage généra approved by the |IEC for general use, readers atle referred
consult¢ra: to publications:

— |a CEl 27;. Syms er’en électro- — |EC 27: Letter symbols to be used in| electrical

technique; technology;

- Ja gt Symbores’ graphiqués utilisables sur le - |EC 417: Graphical symbols for|use on

matgfiel. Bfevé et wompilation des feuilles equipment. Index, survey and compilation of the

indiyidue single sheets;

- laCEl 61Z graphiques pour schémas; — |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
et pour |es‘appareils électromédicaux, and for medical electrical equipment,

la CEl 878: Symboles graphiques pour équipe-
ments électriques en pratique médicale.

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

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

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

|EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present
publication have either been taken from IEC 27, [EC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically
approved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

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

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 3-1: Prescriptions essentielles de performances

pour les appareils de surveillance de la pression partielle transcutanée
de I'oxygéne et du dioxyde de carbone

AVANT-PROPOS

L3 CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mohdial alisation
cgmposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natioraux de I3 a CEl a
pgur objet de favoriser ia coopération internationale pour toutes les questig isation |dans les
demaines de l'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autrés ie ded Normes
Internationales. Leur élaboration est confiée a des comités d'études, au Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations internationa : antales et
ngn gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent égalemgnt au aux. collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (| hr accord

enptre les deux organisations.

Lgs décisions ou accords officiels de la CEl concernant 2 | dans la
mpesure du possible un accord international sur les suje iés, & es Comités nationaux
inféressés sont représentés dans chaque comité d’études

Lgs documentis produits se présentent sous la forg i t publiés
cgmme normes, rapports techniques ou

Dans le but d'encourager I'unification intexpation S 3 Bppliquer
de¢ fagon transparente, dans toute la mesurepossible, i i 5 normes

nationales et régionales. Toute diverg : régionale

Lgd CEl n'a fixé aucuné h et sa

r

L’pttention est attirée ai i glé ent faire
I'gbjet de droits de |propsieté \ e ol de droits analogues. La CEl ne saurait étre tefiue pour
reisponsable fi ce.

Norme Inter bpareils

ratique

texte de v 5 iere est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/189/FDIS 62D/209/RVD

ragport.de voteiridiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le votg ayant

L'annexe A est donnée uniquement a titre d'information.

Dans la présente Norme Particuliere, les caracteres d'imprimerie suivants sont utilisés:

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

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

— spécifications d'essai: caractéres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L’ARTICLE 3 ET
DANS LA CEl 601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 3-1: Essential performance requirements
for transcutaneous oxygen and carbon dioxide
partial pressure monitoring equipment

FOREWORD

THe IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizao or standdrdization

prpmote international co-operation on all questions concerning standardization i lectronic
fidlds. To this end and in addition to other activities, the IEC publishes rnatiopal\Standards. Their
preparation is entrusted to technical committees; any {EC National Committ&g i sted\{n the subject dealt
with may participate in this preparatory work. International, al 8 rnmental
organizations liaising with the [EC also participate in this preparation. S : 8 with the

International Organization for Standardization (1SO) in accordance wi itiong de s jreement

The formal decisions or agreements of the IEC on technical= 8 R as_nearly as pospible, an
i g ince_ each\ technical commiftee has

The documents produced have the form of recommenda national use and are published in the
fofm of standards, technical reports or guides and\{ : ed by the National Committeeps in that
sgnse.

in| order to promote international unification i i rnational
Sfandards transparently to the maximum—¢ { lds. Any
diyergence between the IEC Standard clearly
inflicated in the latter.

The IEC provides no magki 8 indice iblg for any
equipment declared to be In coniQ R

Aftention is drawn to fhe i e subject

off patent rights. IEC $

has been prepared by subcommitteq 62D:
tromedical e ical committee 62: Electrical equipment in fnedical

tice.

text of thi ticulak.Standard is based on the following documents:
FDIS Report on voting
) 62D/189/FDIS 62D/209/RVD
iMformation onthe voting for the approval of this Particular Standard can be found in the

Annex A is for information only.

In this Particular Standard the following print types are used:

C

requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;
notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
test specifications: in italic type;

TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
LAUSE 3 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS
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INTRODUCTION

Les présentes prescriptions de performances, quoique différentes dans leur présentation de
la Spécification normalisée ASTM, F 984-86, pour les dispositifs de surveillance
transcutanés des gaz pour I'oxygéne et le dioxyde de carbone sont étroitement dans la ligne
des prescriptions de cette Spécification.

Les prescriptions essentielles de performances pour les appareils de surveillance de la
pression partielle transcutanée de I'oxygéne et du dioxyde de carbone constituent une
Partie 3 de la CEI 601 dans la mesure ou ces régles pour les performances de
fonctionnement ne concernent pas directement la sécurité.

Une porme particuliere de performances de fonctionnement ne SpeCI ie alement
des hiveaux minimaux de performances, mais prescrit la mise ition des
utilisqteurs, des fabricants et des responsables d'essai, es de

fonctionnement de I'appareil de maniére normalisée, afin que méme
compféhension des paramétres en cause.

Une Partie 3 comprend de la terminologie, termes et défi tégorie
partiduliére d'appareils électromédicaux ainsi qu'aux ctur pour que les
perfofmances annoncées par le fabricant puissent & aniére identique et

convegnable.

bnd pas
a celle de la Norme Générale CE! 601-1.

Une gection «Guide et justifications»| donnée

en annexe A.

Les grticles et les pa nexe A

sont fepérés par.un 4

On cqnsidere q ilement
l'appl{cation corre nais encore en temps utile accélérera des revisions
renddes néce gements dans les pratiques médicales ou |par le

dévelpppement te i qutefois cette annexe ne fait pas partie des prescriptions de la
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INTRODUCTION

These performance requirements, while different in presentation from ASTM standard
specification for transcutaneous gas monitoring devices for oxygen and carbon dioxide
F984-86, are closely aligned with those requirements.

Essential performance requirements for transcutaneous oxygen and carbon dioxide partial
pressure monitoring equipment constitute a Part 3 of IEC 601, as long as these
requirements for the functional performance do not directly affect safety.

A particular standard for functional performance does not normally specify minimum levels
of performance but requires the disclosure of the functional performance of the equipment in
a stafidardized way in order ommon
undefstanding of the parameters concerned

kind of

A Part 3 contains the terminology, terms and definitions applics
i gcturer's

medi¢al electrical equipment as well as the tests to be used

The numbering of clauses and subclauses of this Particule -1y o those
of thg General Standard IEC 601-1.

A 'Gdidance and rationale' section for the morée irements is given in annex A.

Clauges or subclauses for which there with an

aster|sk (*).

It is |considered that a ot only
facilitate the proper app 'catl il i , i revision
necegsitated by ch ing i ( in| clinical
technology. Howeve articular
Standard.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 3-1: Prescriptions essentielles de performances

pour les appareils de surveillance de la pression partielle transcutanée
de I'oxygéne et du dioxyde de carbone

1 Domaine d’application et objet

1.1* Domaine d’application

La pl:ésente partie de la CEl 601 est une Norme Particuliere qui spécifi criptions
esse ARTIELLE
TRAN h 3.1, et
désignés ci-dessous par le terme APPAREIL.
Elle |s'applique aux appareils de surveillance transcutange i 3 fants et
nouveau-nés et comprend l'utilisation des dispositifs a Ia 8 rs de la
naisgance.
Elle [ne s'applique pas aux oxymétres a saturati é i Lspositifs
appliqués en surface sur des parties : s tissus
conjonctifs ou des muqueuses.
1.2 |Objet
ertaines prescriptions pour obtenir up niveau
tertaines
gférence
601. Au
matif est

Amendement 1 (1991).
Amendement 2 (1995).

CEl 601-2-23: 1993, Appareils électromédicaux — Partie 2: Régles particulieres de sécurité
pour les appareils de surveillance de la pression partielle transcutanée


https://iecnorm.com/api/?name=c117f53d1db4d09742ec190c2ae1cfec

601-3-1 © IEC:1996 -9 -

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 3-1: Essential performance requirements

for transcutaneous oxygen and carbon dioxide
partial pressure monitoring equipment

1 Scope and object

1.1* Scope
This | for the
perfo ITORING
EQUIP
it apg onates,
and ir
It dog applied to surfaces of
level of
mance for EQUIPMENT and closure

ements.

IEC §01:2-23: 1993, Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements

dicated
ements
ing the
nd 1ISO

ety

for the

safety of transcutaneous partial pressure monitoring equipment
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3 Définitions

Pour les besoins de la présente partie de la CEIl 601, les définitions de la CEl 601-2-23 et les
définitions suivantes sont applicables.

3.1 APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION PARTIELLE TRANSCUTANEE DE L’OXYGENE ET DU
DIOXYDE DE CARBONE (APPAREIL)

Dispositif avec les TRANSDUCTEURS associés pour la surveillance et/ou l'enregistrement des
pressions partielles de I'oxygéne et du dioxyde de carbone a la surface de la peau.

3.2 INTERVALLE DE CALIBRATION

Temps recommandé entre calibrations fixé dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGN
3.3 | CONCENTRATION EN GAZ

Fraction du volume de gaz exprimée en pourcentage pour resse et

pour|une pression atmosphérique constante.
3.4 | TRANSDUCTEUR

Disppsitif convertissant a pression partielle d' a des fins de surveillance ou

d'enfegistrement.
3.5 | TEMPS DE REPONSE

Tem nt de la

N¢

Avant d'effectuer les essais de type, I'APPAREIL doit étre stocké, préparé pour [‘utilisation,
stabi’isé et/calibré™avec le (ou les) gaz d'essai suivant les instructions d'utilisation du fa|bricant.

4.2* Conditions de fonctionnement

L’APPAREIL doit respecter les prescriptions de la présente norme quand il fonctionne dans les
conditions suivantes:

4.2.1 Variations de la tension d'alimentation: +10 % de la tension ASSIGNEE.

4.2.2 Fréquence d'alimentation qui ne s'écarte pas de la valeur NOMINALE de plus de 1 Hz
jusqu'a 100 Hz et de plus 1 % de 100 Hz a 1 kHz.
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3 Definitions

For the purposes of this part of IEC 601, the definitions given in IEC 601-2-23, together with the
following definitions, apply.

3.1 TRANSCUTANEOUS OXYGEN AND CARBON DIOXIDE PARTIAL PRESSURE MONITORING EQUIPMENT
(EQUIPMENT) :

Device and associated TRANSDUCERS for the monitoring and/or recording of partial pressures of
oxygen and carbon dioxide at the skin surface.

3.2 CALIBRATION INTERVAL

Recommended time between calibrations as described in the ACCOMPANY|

3.3 GAS CONCENTRATION

Volume fraction of the gas expressed as a percentage referred onstant

baromletric pressure.

3.4 TRANSDUCER

Time fequired to display a 10 % to 90 % 3 asured
in clayse 7.

NOTE - Different gases ma

4 Tes$t conditions

41 Type testsQ

(See f
Tests

Prior t hbilized

and cqgli

4.2*

The E
following conditions:

ler the

4.2.1 Mains voltage fluctuations +10 % of RATED voltage

4.2.2 A mains frequency which deviates not more than 1 Hz from the NOMINAL value up to
100 Hz and not more than 1 % from the NOMINAL value from 100 Hz to 1 kHz.
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4.2.3 Variations de la tension de la pile: voir article 10.

4.2.4 Plage de température ambiante pour I'appareil de surveillance: de 10 °C & 40 °C.
Plage de température ambiante pour le TRANSDUCTEUR: de 15 °C jusqu'a la TEMPERATURE

REGLEE moins 3 °C.

4.2.5 a) Plage d'humidité relative: de 30 % a 75 % (sans condensation) pour l'appareil de

surveillance.

b) Plage d'humidité relative: de 30 % a 95 % (sans condensation) pour le

TRANSDUCTEUR.

4.2.6 | Plage de pression atmosphérique: de 70,0 kPa a 106,0 kPa (525 mm_Hg a 7

Hg).

4.3 (CQonditions d'environnement

a) Aprés mise en place de I'APPAREIL & essayer suivant le
esgais sont effectués dans les conditions normales de fo

NOTES
1 Pour les essais de référence (si les réstiltats dépendentides

unel|application particuliére (voir tableau 1).(Le ¢

2 Pn peut admettre d'utili diti 3 égnant dans le laboratoire d'essai au moment

poufvu que ces conditions\(c'es i i écifiées ci-dessus) soient surveillées et enr
et gle toutes les corrections hécessai !

b) L'APPAREIL doit ontte dlautres éléments qui pourraient affecter la

deg essais j

c) Bi la tempér i © it étre maintenue, les conditions d'essai doive

mo(ifiées en 3 : gultats corrigés en conséquence.

95 mm

on, les

conflitions atmosphériques spécifiées sont Méfinis et ikestyrecommandé qu'un seul de ceux-ci soit utilisé pour

e I'essai
pgistrées

validité

nt étre

< \ a b c
\QM 20+ 2 232 27 +£2
Huﬁt‘d&&é reléive % 65+5 505 65+ 5
Pression atmosphérique 86,0 kPa a 106,0 kPa
{845 Hy T 795 MM Hg)

4.4 Autres TRANSDUCTEURS OU ACCESSOIRES

L'APPAREIL pour lequel d'autres TRANSDUCTEURS Ou ACCESSOIRES sont spécifiés doit étre

essayé avec chaque TRANSDUCTEUR OU ACCESSOIRE spécifié.

4.5 TEMPERATURE REGLEE pour l'essai

La TEMPERATURE REGLEE pour l'essai doit étre une valeur quelconque des températures de

réglage recommandées par le fabricant.
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4.2.3 Battery voltage variations: see clause 10.

4.2.4 Ambient temperature range for the monitor: 10 °C to 40 °C. Ambient temperature
range for the TRANSDUCER: 15 °C to SET TEMPERATURE less 3 °C.

4.2.5 a) Relative humidity range 30 % to 75 % (without condensation) for the monitor.
b) Relative humidity range 30 % to 95 % (without condensation) for the TRANSDUCER.

4.2.6 Atmospheric pressure range 70,0 kPa to 106,0 kPa (525 mm Hg to 795 mm Hg).

4.3 Environmental conditions

a) After the EQUIPMENT to be tested has been set up according to th
the tests are carried out under normal operating conditions at:

or use,

- an ambient temperature within the range 15 °C to 35 °C;
- a relative humidity within the range 45 %to 75 %;

- an atmospheric pressure within the range 86,0 Hg to
795 mm Hg).
NOTES
1 For reference tests (if the results are dependent on| the( ambientigond specified
atmpspheric conditions are recognized and it is recommended h € barticular
application (see table 1). The one that is chosen is at h
2 |t is acceptable to use the ambient cond ided that
thege conditions are within the limits specified rrections
made for them.
b) The EQUIPMENT shall be shield validity
of {he tests (for exam
c) |f ambient tempgra ' ified in

consequence and th

a b c

AN N
Temperat&&e \\ \/ 20+ 2 23 +2 27 £ 2

Rel@ve h it)\% > 65+5 505 65+ 5
X

4 Atmgsphe ressu 86,0 kPa to 106,0 kPa

N

L .
4.4 Afternative TRANSDUCERS OT-ACCESSORIES

(645 mm Hg to 795 mm Hg)

EQUIPMENT for which alternative TRANSDUCERS or ACCESSORIES are specified shall be tested
with each specified TRANSDUCER Or ACCESSORY.

4.5 Test SET TEMPERATURE

The test SET TEMPERATURE shall be any one of the manufacturer's recommended
temperature set points.
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4.6 Gaz d’essai

Les concentrations en gaz d'essai spécifiées dans le tableau 2 doivent étre utilisées:

Tableau 2 - Concentrations en gaz d'essai (V/V)

0, CO, Ny
Gaz d'essai 1 2% 3% 95 %
Gaz d’essai 2 10 % 5% 85 %
Gaz d’'essai 3 20,9 % 10 % 69,1 %

AC
La precision relative de la concentration en gaz — x 100 % doit étre meilleure que 0;5)f%, ou ¢

c
est lajconcentration en gaz et Ac l'erreur dans la concentration.

Si l'on} essaye un seul TRANSDUCTEUR a oxygene ou la partie enpe d'un
détecteur combiné, le gaz d'essai 1 doit étre de l'azote pu i par les
instrugtions d'utilisation du fabricant.

La température, I'humidité, les conditions d'arrivée dg ikdoivent étre celles données
par leg instructions d'utilisation du fabricant.

5* DQCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Les D
suivants:

a) INTERVALLE DE CALIB
b) Humidité et condliti

c) Périve po

d) Périve pour le (voir 6.1.3)

e) (voir 6.2)

f) (voir 6.3)

g) (voir 6.4)

h) (voir article 7)
6* Pgé

inéarité et les

Le rdsent Artiale nrand an Ao Aratian lac affate An |
p NI AT LU Hl\/‘lu TT UUTTVIVLUVTUATViIT Tev  viTvilvy ae Ty

sources d'interférence.

o
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4.6 Test gases

The test gas concentrations specified in table 2 shall be used:

—-15—

Table 2 — Test gas concentrations (V/V)

O, CO, No
Test gas 1 2% 3% 95 %
Test gas 2 10 % 5% 85 %
Testgas 3 20,9 % 10 % 69,1 %

Ac
The nelative accuracy of the gas concentration — x 100 % shall be

is thel gas concentration and Ac is the concentration error.

In the case of testing a single oxygen TRANSDUCER or th
test gas 1 shall be pure nitrogen, if so specified by the r

The {emperature, humidity and flow condition
manufacturer’s instructions for use.

5* ACCOMPANYING DOCUMENTS

The A

a)
b)

C
d)
e)
f)

)
h)

~—

c

(see 6.4)
(see clause 7)

where ¢

sensor,

6* Aljcuracy
In this clause the effects of drift deviation from linearity and sources of interferehce are

considered.
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6.1 Dérive
6.1.1 Généralités

Le fabricant doit indiquer dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT la dérive par heure des
gaz d'essai 2 et 3, mesurée en utilisant les procédures d'essai suivantes.

Les essais doivent étre effectués pendant la durée de I''INTERVALLE DE CALIBRATION. Démarrer
a la tension NOMINALE du réseau d'alimentation et, en utilisant le gaz d'essai 2, enregistrer
les pressions partielles d'oxygéne et de dioxyde de carbone. A la moitié environ de
I'INTERVALLE DE CALIBRATION, la tension du réseau doit étre modifiée de plus ou moins 10 %
au choix et maintenue ainsi jusqu'a la fin de l'essai.

Répéter l'essai pour le gaz d'essai 3, en changeant la tension du rése
oppo$€ a celui choisi pour le gaz d'essai 2.

le sens

6.1.2| Dérive pour l'oxygéne

Le rglevé ne doit varier que de +5 % au maximum par itlal pour

I'INTERVALLE DE CALIBRATION.

La dérive pendant un intervalle quelconque de 1 h/8 g de { i gpasser
les vg

6.1.3| Dérive pour le dioxyde de ca

Le r itlal pour

I''INTERVALLE DE CALIBRATION.

La dérive pendant un i gpasser

les vgleurs présentées

6.2 Non-liné

L'APPAREIL doit m' valeurs

NOMIN gu 2. La
linéar d'essai
letg t.

En d fois le
TEMP$ DE R é par le fabricant. Continuer ce processus en utilisant tour & tour le

NOITE- Le diagramme d'essai est illustré a la figure 2.

Dans les équations suivantes:

R, & R sont les relevés corrigés de la dérive pendant la mesure utilisant les gaz d'essai 1 a
3 avec les pressions partielles P, a P; des composants a mesurer.

Rjcorrespond & un relevé idéal R, extrapolé & partir de R; et R,.

La différence entre cette valeur extrapolée et le relevé réel est la déviation de linéarité.
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6.1 Drift
6.1.1 General

The manufacturer shall disclose in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, the drift per hour for test
gases 2 and 3 when measured using the following test procedures.

The tests shall be performed for the duration of the CALIBRATION INTERVAL. Start at NOMINAL
mains supply voltage and using test gas 2, record the oxygen and carbon dioxide partial
pressures. At approximately half-way through the CALIBRATION INTERVAL the mains voltage
shall be changed by 10 % in either direction and be maintained at this value for the
remainder of the test.

Repeat for test gas 3, changing the mains voltage in the opposite directjon chosen

for tegt gas 2.

6.1.2 | Oxygen drift

The reading shall not drift by more than £5 % of initial ALIBRATION

INTERVAL.

The dfift during any interval of 1 h during the test 38 S e Values disclpsed in
the AQCOMPANYING DOCUMENTS.

6.1.3 | Carbon dioxide drift

The repading shall not drift by more initial-reading over the CALIBRATION
INTERVAL.

The dfift during any int psed in

the AQCOMPANYING DOGQUME

6.2 Non-linea@n
The EQUIPMENT shatl mai
when ftested with”g ]

for GA
disclog

values
5, as specified in table 2. The linearity of the EQYIPMENT
an test gas 1 and greater than test gas 3 shall be

Startingwithntest\ga bake a reading after 10 times the manufacturer's declared RESPONSE
TIME. Continue-tHis\procgss using in turn test gas 3, test gas 2 and test gas 1.

NOTE — The. test pattefn is shown in figure 2.

In thelidllowing equations:

R, to R; are the readings corrected for drift during measurement using test gases 1 to 3
with the partial pressures P, to P of the component to be measured.

R} corresponds to an ideal Ry reading extrapolated from Ry and R,.

The difference between this extrapolated value and the actual reading is the deviation from
linearity.
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La difféerence entre le premier et le second relevé du gaz d'essai 3 (R3', R3") est la dérive
moyenne pendant la premiere moitié du cycle d'essai. Corriger le relevé R,' de la moitié de la
dérive moyenne.

Noter que Rg est évalué a partir de I'équation (5) et introduit dans I'équation (4) pour obtenir
['équation (B).

R% - R-
R, = F?é—g——g—;—?’) (1)

La méme correction s'applique au relevé R’y du gaz d'essai 1 en tenant compte de la dérive
entre B3 et A3 et de Ta moitié de Ta dérive moyenne enire Ta seconde et TaAroisiéme Jedture du

gaz d'pssai 3 (Rg, Rg).

4 | » 7’ Rg - Rg
R1=R1—(R3—Rs)‘—2_ @)
R; =Ry 3)
La déyiation de linéarité D est définie par:
(4)
(5)
+R, —R; (6)

6.3 |1

Le fg
D'ACCOMP
hors de je e précision spécifiée a l'article 6. On doit faire connaitre a la fois |g temps
d'expqgsition xpression’partielle de tout gaz ou de toute vapeur qui interférent.

aitre, au moment de la préparation des DOCPUMENTS

6.4 Autrésisources’d'interférences

Le fabricant doit faire connaitre da ttendus
sur la précision de I'APPAREIL lorsqu'on l'utilise pendant une défibrillation ou une opération avec
des instruments a haute fréquence ou en présence de radio-fréquences ou d'autres sources
d'interférences quand de tels effets sont connus au moment de la préparation des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.

7 Temps de réponse

Le fabricant doit faire connaitre la durée maximale nécessaire a ['APPAREIL pour disposer d'une
réponse de 10 % a 90 % a un changement de marche d'un sens a l'autre entre le gaz d'essai 1
et le gaz d'essai 3.


https://iecnorm.com/api/?name=c117f53d1db4d09742ec190c2ae1cfec

601-3-1 © IEC:1996 - 19 -

The difference between the first and second reading of test gas 3 (Ry’, A3") is the average drift
during the first half of the test cycle. Correct the reading A5’ by half of the average drift.

Note that Fn’é is evaluated from equation (5) and inserted into equation (4) to get equation (6).

R3 — R;
=y - T8 . d (™)

A ]

The same correction applies to the reading Rj of test gas 1 by the drift between R; and R3 and
by half of the average drift between the second and third reading of test gas 3 (Rg, Ff{;’).

4 » 4 Rla’ _Rg
R1=R1“(RS“93)—T (2)
Rs =Ry (3)
The deviation (D) from linearity is defined as:
(4)
(5)
(6)
6.3
Manu eparing
the A( S cified in
claus¢ 6. Both the expos i ur shall
be dis
6.4
Manu on the
accurcy 0f the EQUIPMENT when used during defibrillation or high-frequency surgery, gr in the .
presepce of radio-frequency or other sources of interference, where such effects are kpown at
the tirmeof preparingthe ACCOMPANYING DOCUMENTS:

7 Response time

The manufacturer shall disclose the maximum length of time required for the EQUIPMENT to
display a 10 % to 90 % response to a step change between test gas 1 and test gas 3 in either
direction.
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L'essai doit étre répété par trois fois.

Les temps de réponse au cours de l'essai ne doivent pas étre supérieurs a ceux annoncés
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

8 Enregistreur

Si un enregistreur est inclus dans 'APPAREIL, les relevés d'enregistrement doivent satisfaire aux
exigences de précision de cette Norme Particuliére.

La vérification est effectuée par examen et par des mesures.

9 SIGNAUX AVERTISSEURS

NOTE - Les prescriptions pour les SIGNAUX AVERTISSEURS sont & ['étude p de I'ISO

(acluellement au stade de projet).
10* $OURCE ELECTRIQUE INTERNE

CTRIQUE
e Norme

NOTE - Il convient de mettre en place des moyens pour indique
INTERNE est déchargée a un point tel que I'APPAREIL ne peut plu
Particuliere.

De
Lavé
11* 1
Les TRANSDUCTEURS et les cables doivent étre onction
entre S ant en
UTILIS
La vé
Le ca rtions a
l'intér jure ci-
apres); ace est
limité EUR sur
le PAT

Disis au
hasar,

N

90°

IEC 490/96
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The test shall be repeated for three cycles.

The response times during the test shall not be greater than those disclosed in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

8 Recorder

If a recorder is incorporated in the EQUIPMENT, readings from the recording shall comply with
the accuracy requirements of this Particular Standard.

Compliance is checked by inspection and measurement.

9 WARNING SIONAL C
TITSITNNA VITNATT M=

NOTE - Requirements for WARNING SIGNALS are under consideration by 1SO TC 1214SC 3 (
stage).

preser|t in draft

10* INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

NOJTE — Means should be provided to indicate when any INTERNAL ELECTE is\di rged to a

11*

TRANSDUCERS and cables shall be ISDUCER
juncti i i

Comp

The ¢ e conic
sectid see figure below) and with said apex cdinciding
with RANSDUCER and limited by a flat plane cginciding
with t

The t osen at
rando

IEC 490/96
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Orifice d'évacuation
de gaz

Caoutchouc de garniture
du transducteur (Néopréne)

Sortie de gaz
(4 pieces)

Dimeng

Figure 1a — Vue de dessus

——___ Volume: environ 60 ml
Débit de gaz: 60 mi/min

Fond (vissé ou usiné
avec le cylindre)

1IEC 492/94

Figure 1b - Coupe verticale

ions réelles Dimensions en i

1 . - -z 1 .

si le fabricant ne recommande pas d'autre chambre d'essai

Ei:1996

illimétres


https://iecnorm.com/api/?name=c117f53d1db4d09742ec190c2ae1cfec

601-3-1 © IEC:1996 - 23 -

Gas exhaust

port
Transducer fitting
rubber (Neoprene)
Gas outlet
(4 pieces)

EC 491/96,

Figure 1a — Top view

—————___ Capacity: approx. 60 ml
Gas flow rate: 60 mi/min

Bottom cover (screw type
or machined from solid)

IEC 492/9

Figure 1b — Sectional drawing

ApproXi Dimensions in millimetres

Figure 1 — Suggested test fixture for TRANSDUCER test, if the manufacturer
does not recommend another test chamber
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A

Concentration du R Ry Ry
gaz d'essai

c

A
X

empq
IEC 493/96

-

igure 2 — i pourti'essai de linéarité — Exemple de résultats typiques
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A

Test gas

Rs
concentration

c

S —
-—

1EC 493/%6
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