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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardizatiop~canmprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC _i§ \to gromote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic figlds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical ‘Specifi¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter reférred to gs “IEC
Pullication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National)|Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International,ngovernmental ar[d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation IEC collaborates|closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with) conditions determined by
agreement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matters express, a$ nearly as possible, an interpational
conpensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from all
intefested IEC National Committees.

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

4) In grder to promote international uniformity, IEC National' Committees undertake to apply IEC Publ{cations
transparently to the maximum extent possible in their*national and regional publications. Any divgrgence
betyveen any IEC Publication and the correspondingmational or regional publication shall be clearly indi¢ated in
the [atter.

5) IEC]| provides no marking procedure to indicate its approval and cannot be rendered responsible for any
equjpment declared to be in conformity with anTEC Publication.

6) Al

7) No liability shall attach to IEC or its-directors, employees, servants or agents including individual expgrts and
mermbers of its technical committees-and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
oth¢r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expgenses arising out of the °‘publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Pulblications.

isers should ensure that they have the Jatest edition of this publication.

8) Attgntion is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicafions is
indigpensable for the correct application of this publication.

ntion is drawnito the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of

bf IEC
subcommittee 62D: Electrical equipmen bment
3 ent, of

ISO technical committee 121: Anaesthetic and respiratry equipment.

This first edition of IEC 80601-2-30 cancels and replaces the second edition of
IEC 60601-2-30, published in 1999. This edition constitutes a major technical revision as well
as an alignment with the third edition of IEC 60601-1. Specific technical changes include:
expansion of the scope to include all AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS including those where
the PATIENT is the OPERATOR, identification of ESSENTIAL PERFORMANCE, new clinical accuracy
requirements, additional mechanical strength requirements and prohibition of OPERATOR
accessible 'Luer' connectors in the PNEUMATIC SYSTEM.

This publication is published as a double logo standard.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/721/FDIS 62D/737/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table. In ISO, the standard has been approved by 13
P-members out of 17 having cast a vote.

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

In this
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Refer¢nces to clauses within this standardiare preceded by the term “Clause” followed

clause

In this

combination of the conditions is true.

The v
Direct|

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

wi

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

standard, the following print types are used:

quirements and definitions: roman type.
st specifications: italic type.

brmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and referénces: in smalld
rmative text of tables is also in a smaller type.

RMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD
TED: SMALL CAPITALS.

rring to the structure of this standard, the term

lusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 include® subclauses 7.1, 7.2, etc.);

clauses of Clause 7).

number. References to subclausesiwithin this particular standard are by number

standard, the conjunctive ‘or*is used as an “inclusive or” so a statement is true

prbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the IS
ves, Part 2. For therpurposes of this standard, the auxiliary verb:

h this stapdard;

- S

mandatory for compliance with this standard;

ould” means that compliance with a requirement or a test is recommended but

br type.

OR AS

tents,

bclause” means a numbered subdivision, ofra clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

by the
bNly.

if any

O/IEC

liance

is not

ay? is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremlent or

test:

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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nged until the maintenance result date indicated on the IEC web site

remain

under

"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the

public

ation will be

« reconfirmed,;

« withdrawn;

o replaced by a revised edition, or

« amended.

NOTE

The attention—of National-Committees—is—drawn-to-the fact that sguioment-manufacturers—and
rer

testing

organiZ
which
revised
implem
not ear

b make products in accordance with the new requirements and to equip themselves for conducting

ier than 5 years from the date of publication for equipment already in production.

ations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC publicption in

new or

tests. It is the recommendation of the committee that the content of this publication be _‘adofted for
entation nationally not earlier than 3 years from the date of publication for equipment newly.desigrled and
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of an AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by subcommittee 62D at the meeting in Washington in 1979, a
"General guidance and rationale" section giving some explanatory notes, where appropriate,
about the more important requirements is included in Annex AA.

It is cpnsidered that knowledge of the reasons for these requirements will not only-fagilitate
the proper application of the standard but will, in due course, expedite ‘any rgvision
necespgitated by changes in clinical practice or as a result of developments\in technplogy.
Howeyver, this annex does not form part of the requirements of this standard:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers

201.1 Scope, object and related standards

Clausf T of the general standard ') applies, except as Tollows:

201.11 Scope

Replapement:

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS, hereafter referred to as ME EQUIPMENT, which by megans of
an inflatable curF, are used for intermittent indirect measurement,of the BLOOD PRESSURE
withoyt arterial puncture.

NOTE Equipment that performs indirect measurement of the BLOOD PRESSURE without arterial puncture dpes not
directlylmeasure the BLOOD PRESSURE. It only estimates the BLOOD PRESSURE.

This gtandard specifies requirements for the BASICSAFETY and ESSENTIAL PERFORMANLCE for
this ME EQUIPMENT and its ACCESSORIES, including:xthe requirements for the accuracy of a
DETERMINATION.

This $tandard covers electrically-powered,intermittent, indirect measurement of the BLOOD
PRESSURE without arterial puncture, MEEQUIPMENT with automatic methods for estimating
BLOOO PRESSURE, including BLOOD PRESSURE monitors for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

Requirements for indirect meastirement of the BLOOD PRESSURE without arterial pupcture
ME EQUIPMENT with an electrically-powered PRESSURE TRANSDUCER and/or displays usged in
conjumction with a stethoscope or other manual methods for determining BLOOD PREBSURE
(NON-AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS) are specified in document ISO 81060-1.

If a clpuse or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only| or to
ME SYBTEMS only,Sthe title and content of that clause or subclause will say so. If that is not the
case, [the clause<or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relevant.

HAzARDS linherent in the intended physiological function of ME EQUIPMENT or ME SYBTEMS
within| the“scope of this standard are not covered by specific requirements in this stgndard
exceptin 201.11 and 201.105.3.3, as well as 7.2.13 and 6.4.1 of IEC 60001-1.

NOTE 2 See also 4.2 of the general standard.
201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER as defined in 201.3.201.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of IEC 60601-1 and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 is amended by this particular standard. IEC 60601-1-3 does not apply. All
other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In thg IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or deletexrequirements
contained in the general standard and its collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY, and ESSENTIAL
PERFOQRMANCE requirements.

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

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

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

"RepIIcement" means that thélclause or subclause of the general standard or applicable
collatgral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

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

"Amendment" .means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standafnd are
numb - - eneral
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

Subclauses or figures which are additional to those of a collateral standard are numbered
starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for IEC 60601-
1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

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

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

201.2

NOTE

Normative references

Informative references are listed in the bibliography beginning on page 49.

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

Amendment of the following reference:

IEC 6
safety
Requi

Additi

IEC 6
Shock

IEC 6
shock

IEC 6
band

IEC 6
basic
frequs

ISO 5
other

ISO 5
medic

ISO 8
autom

201.3

For th

D601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements.for
and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatib,
rements and tests

DnN.

D068-2-27:2008, Environmental testing — Part 2-27: Tests —.\Test Ea and guid

D068-2-31:2008, Environmental testing — Part 2-31: Tests — Test Ec: Rough ha
5, primarily for equipment-type specimens

)068-2-64:2008, Environmental testing — Part 2°64: Tests — Test Fh: Vibration,
random and guidance

safety and essential performance of>high frequency surgical equipment and
ncy surgical accessories

D4-1:1986, Conical fittings withya 6 % (Luer) taper for syringes, needles and ¢
medical equipment — Part 1i{General requirements

D4-2:1991, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain
al equipment — Part'\2: Lock fittings

1060-2: 2, “Won-invasive sphygmomanometers — Part 2: Clinical validati
ated measurement type

Terms and definitions

basic

ility —

jance:

ndling

broad-

D601-2-2:2009, Medical electrical equipmént — Part 2-2: Particular requirements for the

high

ertain

other

pon of

i€ pUrposes of this document, the terms and definitfons given m EC 6060 T-T:
IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-8:2006, and IEC 60601-2-2:2009 apply, except as foll

NOTE

An index of defined terms is found beginning on page 51.

Addition:

2) To be published.

-2005,

OwWSs:
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201.3.201

AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER

ME EQUIPMENT used for the non-invasive estimation of the BLOOD PRESSURE by utilizing an
inflatable CUFF, a PRESSURE TRANSDUCER, a valve for deflation, and/or displays used in
conjunction with automatic methods for determining BLOOD PRESSURE

NOTE Components of an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER include manometer, CUFF, valve for deflation (often in
combination with the valve for rapidly exhausting the PNEUMATIC SYSTEM), pump for inflation of the BLADDER, and
connection tubing.

201.3.202
BLADDER
part of the CUFF that is inflatable

[ISO §1060-1:2007, definition 3.2]

201.3{203
BLOOLO PRESSURE
pressulire in the systemic arterial system of the body

[ISO §1060-1:2007, definition 3.3]

201.3]204
CUFF
part of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that is wrappéd around the limb of the PATIENT

NOTE |A CUFF usually comprises a BLADDER and an inelastic\part that encloses the BLADDER, or has an |ntegral
BLADDER (i.e., the CUFF, including the BLADDER, is one piece).

[ISO §1060-1:2007, definition 3.5, modified]

201.3]205
DETERMINATION (value)
result|of the process of estimating BLOOD PRESSURE by the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER

201.3]206
DIASTQLIC BLOOD PRESSURE (value)
minimum value of the BLO@D PRESSURE as a result of relaxation of the systemic ventricle

NOTE |Because of hydrastatic effects, this value should be determined with the CUFF at the level of the heaft.

201.3]207

HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
dwelling place in which a patient lives or other environments that patients can og¢cupy,
excluding ‘professional healthcare facility environments where operators with medical trgining
are cdntintally available when patients are present

NOTE 1 Professional healthcare facilities include hospitals, physician offices, freestanding surgical centres, dental
offices, freestanding birthing centres, limited care facilities, multiple treatment facilities and ambulance services.

NOTE 2 In some countries, nursing homes are considered professional healthcare facilities.

NOTE 3 The home healthcare environment includes use in the outdoor environment and in personal automobiles.

[IEC 60601-1-11___3), definition 3.2]

3 IEC 60601-1-11___, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment (in preparation).
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208

LONG-TERM AUTOMATIC MODE

mode

201.3.

in which a timer, set by the OPERATOR, initiates multiple DETERMINATIONS

209

MEAN ARTERIAL PRESSURE (value)
value of the integral of one heartbeat cycle of the BLOOD PRESSURE curve divided by the time
of that cycle

NOTE Because of hydrostatic effects, this value should be determined with the CUFF at the level of the heart.

201.3,210

NEONATAL MODE

mode |of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER for use with neonates or infants

NOTE The approximate age range for a newborn (neonate) is from birth to 1 month. [10]4

NOTE 2 The approximate age range for an infant is from 1 month to 2 years. [10] pFar“the purposes
standand, up to 3 years of age are considered infants (see ISO 81060-2, 6.1.3).

NOTE The NEONATAL MODE is used to limit the maximum pressure to 150 mmHg~and frequently has a g
algorithm from other modes intended for older PATIENTS.

201.3{211

NON-AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER

ME EQUIPMENT used for the non-invasive measurement_of the BLOOD PRESSURE by utiliz
inflatj'ble CUFF with a pressure-sensing element, a_valve for deflation, and display u
conjumction with a stethoscope or other manual methods for estimating BLOOD PRESSURE
NOTE [ Components of these instruments include manomieter, CUFF, valve for deflation (often in combinati
the valye for rapidly exhausting the PNEUMATIC SYSTEM){ hand pump or electro-mechanical pump for inflatio
BLADDER, and connection tubing. A NON-AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER can also contain electro-med
components for pressure control.

[ISO §1060-1:2007, definition 3.11, modified]

201.3J212

equip
inflati

NOTE

201.3
PNEUM
part ¢
contrg

PATIEI:‘I' SIMULATOR

ent for simulating the oscillometric CUFF pulses and/or auscultatory signals
n and deflation

This equipment,issnot used for testing accuracy but is used in assessing stability of performance.

213

ATIC SYSTEM

f the \MAUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that includes all pressurized and pre
lling.Components

of this

ifferent

ng an
sed in

on with
h of the
hanical

during

psure-

EXAMPLES CUFF, tubing, connectors, valves, PRESSURE TRANSDUCER and pump.
[ISO 81060-1:2007, definition 3.16, modified]

201.3.214

PRESS

URE TRANSDUCER

component that transforms sensed pressure into an electrical signal

201.3.215

PROTECTION DEVICE
part of ME EQUIPMENT that, without intervention by the OPERATOR, protects the PATIENT from
hazardous output due to incorrect delivery of energy or substances

4) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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201.3.216
SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE

mode of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that is manually initiated by the OPERATOR and in

which a limited number of DETERMINATIONS are made

201.3.217
* SHORT-TERM AUTOMATIC MODE

mode of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that is manually initiated by the OPERATOR and in
which repetitive automatic DETERMINATIONS are made rapidly within a specified time period

201.3.218

SYSTleITB'EU‘U'D'PR'ESSU'R: tvatue)
maxinjum value of the BLOOD PRESSURE as a result of the contraction of the systemic~ven

NOTE |Because of hydrostatic effects, this value should be determined with the CUFF at the level-of the heal

201.4 General requirements
Clausg 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4)3 Essential performance

Additipbnal subclause:

201.4/3.101 Additional essential performance requirements

Additipnal ESSENTIAL PERFORMANCE requirements:for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETE

found|in the subclauses listed in Table 201.101¢

Table 201.101 — Distributed;ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

tricle

Irt.

tR are

Requirement Subclause
Electrosurgery interference recovery 202.6.2.101
Limits of the error of the' manometer, 201.12.1.102
or generation of a TECHNICAL ALARM CONDITION 201.11.8.102
201.12.1.101
Limits of thelchange in the error of the BLOOD PRESSURE DETERMINATION and | 201.12.1.107
low andhhigh BLOOD PRESSURE PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS (if 201.12.3.101
provided),
orgeneration of a TECHNICAL ALARM CONDITION 201.11.8.102
201.12.1.101

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

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


https://iecnorm.com/api/?name=292c97f302197152a4b42531b36fa256

- 14 - 80601-2-30 © IEC:2009

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts
201.7.2.4 * Accessories

Addition:

A cUFF shall be marked with an indication of the correct positioning for the CUFF on the
designated limb over the artery.

Additional subclauses:

201.7 2710+ Disptay of automated Sphygmomanometers

If abbreviations are used on the display they shall be as follows:

—  “SI' or “SYS” for the value of SYSTOLIC BLOOD PRESSURE;
—  “Df or “DIA" for the value of DIASTOLIC BLOOD PRESSURE;
- “M” or “MAP* for the value of MEAN ARTERIAL PRESSURE.

Singlg letter abbreviations shall be positioned in such a way as teyavoid confusion w(th SI-
Units.

The numerical step of BLOOD PRESSURE readings shall be 1 mmHg or 0,1 kPa.

201.7]2.102 automated sphygmomanometers forhome healthcare environment

If thg AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is intended for use in the HOME HEALTHCARE
ENVIRPNMENT, the sales packaging shall displaysinformation needed by the end user including,
as a minimum:

— identification of the appropriate arm: gisCumference;
— the operating and storage temperature and humidity ranges;
— any special requirements for albattery-powered AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER.

201.7/2.103 * automated sphygmomanometers with neonatal mode

If an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is intended for use with neonatal PATIENTS and| other
PATIENTS, it should have means for detecting that a CUFF intended for use with a nepnatal
PATIENT is connected”to the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER and means for automdtically
placing the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER in NEONATAL MODE when such a CUFF is present.
If thege means~are not present, the instructions for use shall describe the method for placing
the AUTOMATED” SPHYGMOMANOMETER into NEONATAL MODE and include a warning statement
describing_the RISKS associated with using other than the NEONATAL MODE on a nepnatal
PATIENT,

All ACCESSORIES intended for use only in the NEONATAL MODE and where the use in other
modes results in an unacceptable RISK shall be marked for neonatal use only.

201.7.2.104 * automated sphygmomanometers for public use

If the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is intended for self-use in public areas, it shall be
marked with the following:

— precautions for use, including a statement concerning the need to consult a physician for
interpretation of BLOOD PRESSURE measurements;
— adequate operating instructions;

— this sphygmomanometer complies with IEC 80601-2-30.

EXAMPLE Self-measurement station in a pharmacy, fitness centre, workplace.
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201.7.2.105 * Component replacement

If a component can be replaced by the OPERATOR or SERVICE PERSONNEL, and if replacement
could affect the BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE of the AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER, the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER or the component shall be marked
with either a caution to the effect that substitution of a component different from that supplied
might result in measurement error or with a safety sign ISO 7010-M002 (see
IEC 60601-1:2005, Table D.2, safety sign 10).

EXAMPLES CuUFF, microphone, connection tube, external power supply

201.7.2.106 Disposal

The AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER and its parts shall be marked with regard to dispogal, as
appropriate, in accordance with national or regional regulations.

NOTE [See also IEC 60601-1-95).

201.719.2 Instructions for use
201.7)9.2.1 General

Replapement of the three dashed items:
— the use of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER as intended by the MANUFACTURER; and in

pafticular
1)| intended medical indication;

EXAMPLE 1 Condition(s) or disease(s) to be screened for, monitored, treated, diagnosed, or prevented

2)| any known restrictions on use or contraindication(s) to the use of the AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER,;

EXAMPLE 2 AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER for use in an ambulance or helicopter, for use in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, for use with\neonatal or pre-eclamptic PATIENTS.

3)| intended PATIENT population, including whether or not the AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER is intended:

— for use with neonatal PATIENTS,
— for use with pregnant, including pre-eclamptic, PATIENTS;

EXAMPLE 3 Age,weight, region of body, health, condition or diagnosis
4)| intended plasement of the CUFF;
5)| intended.€onditions of use

EXAMRLE 4 Environment including hygienic requirements, frequency of use, location, mobility.

- thtf frequently used functions;

— the permissible environmental conditions of use, including at least a temperature range of
10 °C to 40 °C with a relative humidity range of 15 % to 85 % (non-condensing).

201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Addition, following the note:

The instructions for use shall include a warning:

) IEC 60601-1-9:2007, Medical electrical equipment — Part 1-9: General requirements for basic safety and

essential performance — Collateral standard: Requirements for environmentally conscious design
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Additipn, after the third dashed item in the first paragraph:

201.7/9.2.9  Operating instructions
Additipn:

The instructions for use shall contain the follewing information:

a)

b)
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regarding the effect of blood flow interference and resulting harmful injury to the PATIENT
caused by continuous CUFF pressure due to connection tubing kinking;

indicating that too frequent measurements can cause injury to the PATIENT due to blood
flow interference;

regarding the application of the CUFF over a wound, as this can cause further injury;

regarding the application of the CUFF and its pressurization on any limb where
intravascular access or therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt, is present because of
temporary interference to blood flow and could result in injury to the PATIENT;

regarding the application of the CUFF and its pressurization on the arm on the side of a
mastectomy;

rekarding the information that pressurization of the CUFF can temporarily causeylpss of
fumction of simultaneously used monitoring ME EQUIPMENT on the same limb;

regarding the need to check (for example, by observation of the limb concerneq) that
operation of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER does not result in prolonged impa|rment
of the circulation of the blood of the PATIENT.

a description of the operating principles of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER,;
RATED ranges of the DETERMINATION.

an explanation of the selection of a suitably sized CUFF and the application of the ClUFF to
the PATIENT;

an explanation of the operating(steps needed to obtain accurate routine resting BLOOD
PRESSURE measurements for the condition hypertension [20] including;

— | adjustment of the pressure reduction rate, if applicable,

— | PATIENT position in, NORMAL USE, including

1) comfortablyseated

2) legs uncrossed

3) feetdlat on the floor

4) back and arm supported

5) (_middle of the CUFF at the level of the right atrium of the heart

— Lasfecommendation that the PATIENT relax as much as possible and not talk during the
measurement PROCEDURE,

— arecommendation that 5 min should elapse before the first reading is taken;
— OPERATOR position in NORMAL USE,

an explanation that any BLOOD PRESSURE reading can be affected by the measurement
site, the position of the PATIENT (standing, sitting, lying down), exercise, or the PATIENT'S
physiologic condition;

details of what the OPERATOR should do if unexpected readings are obtained;

details of the environmental or operational factors which can affect the performance of the
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER and/or its BLOOD PRESSURE reading (e.g. common
arrhythmias such as atrial or ventricular premature beats or atrial fibrillation, arterial
sclerosis, poor perfusion, diabetes, age, pregnancy, pre-eclampsia, renal diseases,
PATIENT motion, trembling, shivering);
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f) a statement, if applicable, that the performance of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER
can be affected by extremes of temperature, humidity and altitude;

g) if applicable, an explanation of the need to avoid compression or restriction of the
connection tubing.

h) the RATED range of CUFF pressure.

201.7
Additi

.9.2.13 Maintenance

on, after the second paragraph:

If the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is intended to be dismantled by the OPERATOR, the

instru

NOTE

utilizind the manometer mode (see 201.12.1.107) and verifying the accuracy of the manometer atleast at 50

(6,7 kP

If the
cleani

corredt manner of insertion of the BLADDER into the inelastic part of the ' €UFF.

Additi

201.7
If the

instru
for us

If par

protedqtive means against burns to the PATIENT when used with HF SURGICAL EQUIPMENT

mean
mean

201.7

If the

use shall include:

- th

CUFF when im)NEONATAL MODE;

ctions for use shall indicate the correct method of reassembly.

It is recommended that the performance be checked every 2 years and after maintenancé)jand re

B) and 200 mmHg (26,7 kPa).

BLADDER can be incorrectly inserted into the inelastic part of the” CUFF (e.g
hg), the CUFF or the instructions for use shall include a detailed description

bnal subclauses:

9.2.101 Compatibility with hf surgical equipment
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER complies with ‘the requirements of 202.6.2.10

ctions for use shall include a statement to the. effect that this ME EQUIPMENT is st
b in the presence of electrosurgery.

s of the PRESSURE TRANSDUCER or AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER are provide

5 shall be drawn to the attention\'of the OPERATOR in the instructions for use. |
5 are absent, such parts shall.be identified in the instructions for use.

9.2.102 automated sphygmomanometers for use in neonatal mode

AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is equipped with a NEONATAL MODE, the instructio

b maximum_pressure that can be applied by the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER

bair, by
mmHg

after
of the

1, the
itable

d with
such
such

ns for

to the

can

avoid

— the range’/ of BLOOD PRESSURES that the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER
agcommodate when in the NEONATAL MODE;

— the“ACCESSORIES that the MANUFACTURER recommends for use in NEONATAL MODE to
errors and EXCESSIVE pressure.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8
Additi

201.8

.5.5 Defibrillation-proof applied parts

onal subclause:

.5.5.101 * Patient connections of automated sphygmomanometer

If the APPLIED PART of an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER has PATIENT CONNECTIONS, it shall
be classified as a DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART.
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201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and

ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies.

201.1

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.1
Claus

201.1

Repla

I Proteetion-asal : ol

e 11 of the general standard applies, except as follows:

1.6.5 Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEM

cement:

ENCLQSURES of an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER, intended for use during PATIENT tra
outside a healthcare facility, shall be designed to give an IPX2 degree of protection a

harmf

Ll ingress of water or particulate matter and shall maintain BASIC SAFETY and ESS

PERFQRMANCE following the tests in IEC 60529:1989 for IPX2;

Comp

iance is checked by application of the tests _of JIEC 60529:1989 with the AUTO

SPHY@MOMANOMETER in the least favourable positiorn of NORMAL USE and by inspectio

functi

After

insula
CONDI
follow

bnal testing.

these PROCEDURES, ensure that the“ME EQUIPMENT shows no signs of bridg
fion (or electrical components) thaticould result in a HAZARDOUS SITUATION in N
TION or in combination with a SINGLE FAULT CONDITION (based on a visual insp§
ed by the appropriate dielectric’ strength and LEAKAGE CURRENT tests. Ensur

ESSENTIAL PERFORMANCE is maintained.

201.1
Additi

201.1

When

1.8 Interruption of the power supply/supply mains to ME EQUIPMENT

DN.

1.8.101 * Switching off

the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is switched off by the OPERATOR, with thg

inflatgd, thes€UFF shall deflate within 30 s to the values indicated in Table 201.102.

Comp

1"

nsport
gainst
ENTIAL

MATED
n and

ng of
DRMAL
ction)
b that

CUFF

Table 201.102 — CUFF deflation pressure

Mode CUFF pressure
NEONATAL MODE < 5 mmHg (0,7 kPa)
Any other mode < 15 mmHg (2,0 kPa)

liance is checked by functional testing.

201.11.8.102 SUPPLY MAINS

When SUPPLY MAINS to the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is interrupted, the CUFF shall
deflate within 30 s to the values indicated in Table 201.102 and any indication of BLOOD
PRESSURE shall be cancelled.
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When SUPPLY MAINS is restored the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER shall:

a) continue in the same mode of operation and with all OPERATOR settings unchanged, or

b) remain inoperative and, if equipped with SHORT-TERM AUTOMATIC MODE Or LONG-TERM
AUTOMATIC MODE, be equipped with an ALARM SYSTEM that includes a TECHNICAL ALARM
CONDITION that indicates the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is inoperative.

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that automatically switches over to operation from an
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and continues to operate normally shall be exempt from

these

Com foaa i abhaoa it £ Il o—tal
p TATTCC TS CITC UNC U WitlT TG TUTTOUWITITY T o1

Make

SPHY@MOMANOMETER operating mode. Interrupt the SUPPLY MAINS for a period exceeding

Deterinine whether the CUFF is sufficiently deflated and that the indicated./BLOOD PRE]|
disappears within 30 s.

Restore the SUPPLY MAINS and determine either that the AUTOMATED SPHYGMOMANO
continues in the same mode of operation and with all OPERATOR'séttings unchanged, or
TECHNICAL ALARM CONDITION is generated.

201.1

An AYTOMATED SPHYGMOMANOMETER powered from_an INTERNAL ELECTRICAL POWER S

shall

— in
th

PHRFORMANCE requirements of this standard

1)| for protective shutdown, and

2)| for cancelling the indicated.BLOOD PRESSURE;
— of|determining the state of'the power supply.

Compliance is checked by functional testing.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against

Clausg 12/of\the general standard applies, except as follows:

requirements.

L £, VALLIS

a DETERMINATION utilizing a PATIENT SIMULATOR and observe the~'AUTO

1.8.103 * Internal electrical power source
incorporate means:

case of INTERNAL ELECTRICAL POWER SQURCE failure or depletion, which does nof
. AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER)\ to meet the BASIC SAFETY and ESS

hazardous outputs

MATED
30 s.

SSURE

METER
that a

DURCE

allow
ENTIAL

Replacement.

201.1
201.1

2.1 Accuracy of controls and instruments

2.1.101 Measuring and display ranges

The measuring and display ranges of the CUFF pressure shall be equal to the RATED range for

CUFF

pressure.

Values of BLOOD PRESSURE outside the RATED range for BLOOD PRESSURE shall not be
displayed and the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER shall be equipped with an ALARM SYSTEM

that

includes a TECHNICAL ALARM CONDITION that

PRESSURE is outside the RATED range.

Compliance is checked by functional testing.

indicates when the determined BLOOD
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201.12.1.102 Limits of the error of the manometer from environmental conditions

Over the temperature range of 10 °C to 40 °C and the relative humidity range of 15 % to 85 %
(non-condensing), the maximum error for the measurement of the CUFF pressure at any point
of the NOMINAL measurement range shall be less than or equal to + 3 mmHg (£ 0,4 kPa) or
2 % of the reading, whichever is greater.

Compliance is checked by functional testing.

201.12.1.103 * Nominal blood pressure indication range

The A BFOMATFER-SPHY-SMOMANOMETER chall ha canabhla of indicatina NIACTALIA DI AN DDE SURE
OOV AT DO T T OV O VAT O T e T O e o e Ca P o e O Mot g oA T oo 5 oo P

over 3t least the range of 20 mmHg (2,7 kPa) to 60 mmHg (8,0 kPa) in NEONATAL MODE and
40 mmHg (5,3 kPa) to 130 mmHg (17,3 kPa) otherwise.

The APTOMATED SPHYGMOMANOMETER shall be capable of indicating SYSTOLIC BLOOD PRESSURE
over gt least the range of 40 mmHg (5,3 kPa) to 110 mmHg (14,7 kPa) in NEONATAL MOQE and
60 mmHg (8,0 kPa) to 230 mmHg (30,7 kPa) otherwise.

Compliance is checked with the following test:
Connect the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER to a PATIENT SIMULATOR.

Adjust the PATIENT SIMULATOR to generate signals .ih/ such a way that the AUTOMATED
SPHY@MOMANOMETER displays DIASTOLIC BLOOD PRESSURE values of 20 mmHg (2,7 kPa) aor less
and SYSTOLIC BLOOD PRESSURE values of 110 mmHg.(14,7 kPa) or more in NEONATAL MODE and
DIASTQLIC BLOOD PRESSURE values of 60 mmHg)'(8,0 kPa) or less and SYSTOLIC BLOOD
PRESYURE values of 230 mmHgq (30,7 kPa) or more otherwise.

201.12.1.104 Maximum pressure in normal condition

The mjaximum pressure obtainable in~NORMAL CONDITION shall not exceed 150 mmHg (20 kPa)
for an|AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER in NEONATAL MODE and not exceed 300 mmHg (40 kPa)
otherwise. An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER may have one, or more than one, mode.

Compliance is checked by functional testing in NORMAL CONDITION.

201.12.1.105 * Maximum pressure in single fault condition

A PRATECTION DEWCE shall be provided, functioning independently of the normal PNEUMATIC
SYSTEM contral,\which in any SINGLE FAULT CONDITION, shall:

e prevent the pressure in the PNEUMATIC SYSTEM from exceeding the maximum RATED| value
specified in 201.12.1.104 by more than + 10 % for more than 3 s (see Figure 201.101);
and

e activate if the pressure in the PNEUMATIC SYSTEM exceeds the maximum RATED value
specified in 201.12.1.104 for 15 s (see Figure 201.102).

When activated, the PROTECTION DEVICE shall deflate the PNEUMATIC SYSTEM within 30 s to
<15 mmHg (2,0 kPa) and to <5 mmHg (0,7 kPa) for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER in
NEONATAL MODE.

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that only operates in the SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC
MODE, where the PATIENT is the OPERATOR or the OPERATOR is intended to be in continual
attendance, and where the pressure can be released from the CUFF by the OPERATOR is
exempt from this requirement.

EXAMPLE 1 Pressure released by disconnecting the CUFF from the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER.
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EXAMPLE 2 Pressure released by removing the CUFF from the limb.

Compliance is checked by functional testing in SINGLE FAULT CONDITION.

P
mmHg
2

330 (165)

<
\

300 (150) >

Key

1 S

N
2 PR

CUFF p

201.1
The A

201.1
PERS(Q

EXAMH
SPHYGM

2.1.106

NNEL.

15 (5) —

<3s <30s

GLE FAULT CONDITION occurs
TECTION DEVICE activates due to overpressure

essure, P, as a function of time. NEONATAE’MODE values in parentheses.

Figure 201.101 — CUFF pressure PROTECTION DEVICE, triggered by overpressure

in SINGLE FAULT CONDITION

* Manometer test mode

UTOMATED SPHY.GMOMANOMETER shall have a manometer test mode that permits
pressfire measurement over at least the NOMINAL BLOOD PRESSURE indication rangq
P.1.103). This'mode shall not be available in NORMAL USE, but restricted to SE

LE_ 1\ Alport for connection to a pressure source so that the pressure can be measured by the AUT
OMANOMETER in a test mode.

\ 4

IEC 2379/08

static
(see
ERVICE

DMATED

EXAMPLE 2 A port for connection to a reference manometer that can be pressurized by the AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER in a test mode.

NOTE This mode can be used to verify manometer pressure accuracy.

The technical description shall include a test method that can be used to verify the calibration
of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER.

Compliance is checked by inspection and functional testing.
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Key
1 SIN
2 PR

CUFF p

Figur|

201.1

Pe

mmHg 5

330 (165) f/

300 (150) e |

1 /
15 (5) I
t
<> | <—> s
15 s <30s

IEC 2380/08

GLE FAULT CONDITION occurs
TECTION DEVICE activates due to prolonged overpressure
essure, P, as a function of time. NEONATAL MODE values if parentheses.

in SINGLE FAULT CONDITION

P.1.107 Limits of the change in.error of the blood pressure determination

The laboratory limits of the change-in error of the BLOOD PRESSURE DETERMINATION

AUTOM

Comp

a) Pr
ge
af
BL
NH
SY
ot

ATED SPHYGMOMANOMETER shall be less than 3 mmHg (0,4 kPa).

jance is checked with the following test:

jor to performing the other tests of this standard, adjust the PATIENT SIMULAT
nerate signals_in such a way that the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER di
proximately.a-DIASTOLIC BLOOD PRESSURE value of 40 mmHg (2,7 kPa) and a Sy
OOD PRESSURE value of 70 mmHg (18,0 kPa) at a pulse rate of 140 beats/l
ONATALMMODE and a DIASTOLIC BLOOD PRESSURE value of 80 mmHg (5,3 kPa)
STOLIC\BLOOD PRESSURE value of 120 mmHgqg (30,7 kPa) at a pulse rate of 80 bea
hetwise.

e 201.102 — CUFF pressure PROTECTION DEVICE, triggered by prolonged overpressure

pf the

OR to
splays
5TOLIC
nin in
and a
ts/min

b) Perform 20 DETERMINATIONS and calculate the mean DIASTOLIC BLOOD PRESSUR
SYSTOLIC BLOOD PRESSURE.

c) Perform all the tests of this standard, except 201.106.

F and

d) Using the same PATIENT SIMULATOR settings as in a), perform 20 DETERMINATIONS and

ca

Iculate the mean DIASTOLIC BLOOD PRESSURE and SYSTOLIC BLOOD PRESSURE.

e) Calculate the difference of the means calculated in b) and d)

f) Ensure that the difference is below the limit.

201.12.3 Alarm systems

Addition:
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201.12.3.101 Alarm systems

If an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER has an ALARM SYSTEM that includes PHYSIOLOGICAL
ALARM CONDITIONS, it shall have both a PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION for low
PRESSURE and a PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION for high BLOOD PRESSURE of at least MEDIUM
PRIORITY. These ALARM CONDITIONS may be for SYSTOLIC BLOOD PRESSURE, DIASTOLIC BLOOD
PRESSURE, or MEAN ARTERIAL PRESSURE.

Compliance is checked by inspection and functional testing.

201.1

Claus

3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

BLOOD

e 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Claus

201.1

Claus

201.1
Additi

201.1

An AU
outsid
mech
FIXED

e 14 of the general standard applies.

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

5.3.5 Rough handling test

bnal subclauses:

6. 3.5.101 * Shock and vibration for other than transport

TOMATED SPHYGMOMANOMETER or «it§” parts not intended for use during PATIENT tra
a healthcare facility shall have adequate mechanical strength when subjec

AfterJhe following tests, the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER shall not cause an unacce

RISK

Comp

a) Sh
2:

nd shall function,normally.

jance is checked by the following tests:

ock test in accordance with IEC 60068-2-27:2008 using the conditions of test typ

NG

nsport
ed to

nical stress caused by NORMAL USE, pushing, impact, dropping, and rough hand:ling. A
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is exempt from the requirements of this subclaus¢.

ptable

e 1 or

TE<1/This represents IEC 60721-4-7:1995, Class 7TM2.

1)

2)

test type: Type 1:

— peak acceleration: 100 m/s2 (15 g);

— duration: 11 ms;

— pulse shape: half sine;

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).
test type: Type 2:

— peak acceleration: 300 m/s2 (30 g);

— duration: 6 ms;

— pulse shape: half sine;

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).
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For a HAND-HELD AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER, the requirements in 15.3.4.1 of the general
standard may be substituted for this requirement.

b) Broad-band random vibration according to IEC 60068-2-64:2008 using the following
conditions:

NOTE 2 This represents IEC 60721-4-7:1995, Classes 7M1 and 7M2

1)

acceleration amplitude:
— 10 Hz to 100 Hz: 1,0 (m/s?)2/Hz;
— 100 Hz to 200 Hz: -3 db/octave;

20N Ll= 4o 2 NAN fd=: O 5 [1a/a2\2 /ld—-

2)

The fequirements in 201.15.3.5.102 in total or in part, may be substituted fa
corregponding requirements of this subclause.

201.15.3.5.102 * Shock and vibration for transport

An AYTOMATED SPHYGMOMANOMETER or its parts, intended for use-during PATIENT tra
outsidf a healthcare facility, shall have adequate mechanical~strength when subjec

mech

After {

RISK gnd shall function normally.

Comp

a) Sh
2:

NJQTE 1 This represents IEC 60721-4-7:1995, Class 7M3.

1)

2)

ZUOU TTZ (O Z-OUUTTZ, OO (11179 ) 7T T1Z;

duration: 30 min per each perpendicular axis (3 total).

nical stress caused by NORMAL USE, pushing, impact, drépping, and rough handlin

he following tests, an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER shall not cause an unacce

iance is checked by the following tests:

ock test in accordance with IEC 60068<2-27:2008 using the conditions of test typ

test type: Type 1:

— peak acceleration: 300.m/s2 (30 g);

— duration: 11 ms;

— pulse shape: half sine;

— number of;shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total);
test type: Typé 2:

— pedkacceleration: 1 000 m/s2 (100 g);

— (duration: 6 ms;

r the

nsport
ted to
y.

ptable

e 1 or

~pulse shape: half sine;

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).

b) Broadband random vibration according to IEC 60068-2-64:2008 using the following

co

nditions:

NOTE 2 This represents IEC 60721-4-7:1995, Class 7M3.

1)

2)

acceleration amplitude:

— 10 Hz to 100 Hz: 5,0 (m/s2)2/Hz;

— 100 Hz to 200 Hz: -7 db/octave;

— 200 Hz to 1 000 Hz: 1,0 (m/s2)2/Hz;

duration: 30 min per each perpendicular axis (3 total).

c) Free fall according to IEC 60068-2-31:2008, using Procedure 1:


https://iecnorm.com/api/?name=292c97f302197152a4b42531b36fa256

80601

-2-30 © IEC:2009 - 25—

NOTE 3 This represents IEC 60721-4-7:1995, Class 7M2.

1)

2)

fall height:

— formass < 1kg, 0,25 m;

— for mass between 1 kg and < 10 kg, 0,1 m;

— for mass between 10 kg and < 50 kg, 0,056 m;
— for mass = 50 kg, 0,01 m;

number of falls: 2 in each specified attitude.

For a PORTABLE AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that is intended to be used with a carrying

case,

that case may he :a,n'nlinrl to the AUTOMATED SPHYGMOMANQMETER. nluring this test

d) Ve
fu

201.1

Claus

201.1
Claus

Additi

NOTE
defined

New ¢
201.1

201.1

The c

The cC
ensur
range

Comp

rify that BASIC SAFETY is maintained and that the AUTOMATED SPHYGMOMANO
hctions normally.

6 ME SYSTEMS

e 16 of the general standard applies.

7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT-and ME SYSTEMS
e 17 of the general standard applies, except as follows:

DN.

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is not consideted LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYS
in [IEC 60601-1-2.

lauses:
01 Requirements for CUFFS

D1.1 * Construction

UFF shall contain ofiincorporate a BLADDER.

UFF shall be constructed such that when the CUFF is applied to a limb, the constn
ps that the CUFF is the correct size or the CUFF shall be marked with an indication
of limb ciscumference for which the CUFF is appropriate.

iabce’ is checked by inspection.

METER

TEM as

uction
of the

201.101.2 * Pressurization

The CUFF and BLADDER and connection tubing shall be capable of withstanding an internal
pressure equal to 180 mmHg (24 kPa) for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER in NEONATAL
MODE and equal to 360 mmHg (48 kPa) otherwise. The BLADDER shall be completely retained

in the

CUFF during this pressurization.

Compliance is checked by functional testing. Utilize a mandrel for these tests.
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201.102 Connection tubing and CUFF connectors

The connections between the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER, CUFF, and connection tubing
shall not be equipped with a connector that couples with a connector complying with
ISO 594-1 or ISO 594-2.

Compliance is checked by inspection.

201.103 Unauthorized access

To prevent tampering or unauthorized access, means shall be provided to restrict access to
the RESPONSIBLE ORGANIZATION, for all controls, including those for PEMS, which cancaffgct the
accuracy of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER.

EXAMHLE Requiring a ToOL for opening.

Compliance is checked by inspection.

201.104 * Maximum inflating time

In NgQRMAL CONDITION in any automatic cycling mode ‘f" operation, a pressure| relief
PROTHCTION DEVICE shall ensure that the CUFF shall not ‘inflate above the values in|Table
201.103 for more than 90 s for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER in NEONATAL MODE, gnd for
more than 180 s otherwise, see Figure 201.103.

In SINGLE FAULT CONDITION, a pressure relief PROTECTION DEVICE, functioning independehtly of
the NORMAL CONDITION PROTECTION DEVICE, shall ensure that the CUFF shall not inflate pbove
the values in Table 201.103 for more than™90 s for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER in
NEONATAL MODE, and otherwise for more than 180 s, see Figure 201.103.

Table 201.1703 — CUFF inflation pressure

Mode CUFF pressure
NEONATAL MODE > 5 mmHg (0,7 kPa)
Any other mode > 15 mmHg (2,0 kPa)

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that only operates in the SELF-MEASUREMENT AUTQMATIC
MODE,| where the PATIENT is the OPERATOR or the OPERATOR is intended to be in continual
attendance,.and where the pressure can be released from the CUFF or the limb hy the
OPERATOR(is 'exempt from the SINGLE FAULT CONDITION requirement.

EXAMPLE 1 Pressure released by the OPERATOR by disconnecting the CUFF from the AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER.

EXAMPLE 2 Pressure released by the OPERATOR by removing the CUFF from the limb.

Compliance is checked by introducing any SINGLE FAULT CONDITION and measuring the time
that the CUFF remains inflated, beginning the timing measurement as soon as the CUFF
pressure exceeds either 15 mmHg (2,0 kPa) or 5 mmHg (0,7 kPa), as appropriate.
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Pe
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<1805 (90's)

Key
Unsuccessful DETERMINATION

1

2 Pressure limit, NEONATAL MODE values in parentheses
3 Aborted DETERMINATION

> 30 s for LONG-TERM AUTOMATIC MODE and = 5 s SEDF~MEASUREMENT AUTOMATIC MODE

4

CUFF pressure, P, as a function of time. NEONATAL'MODE values in parentheses.
ure 201.103 — CUFF pressure and maximum inflation time, NORMAL CONDITION and

SINGLE FAULT CONDITION

Fig
201.105 * Automatic cycling modes
201.105.1 LONG-TERM AUTOMATIC MODE
If an |AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is equipped with a LONG-TERM AUTOMATIC MQDE, a
PROTHCTION DEVICE shalhbe provided to ensure that:
a) in|NORMAL CONDITION either:
the total(duration of the alternating inflation/deflation periods in an unsucdessful
DETERMINATION (see Figure 201.103) shall not exceed the maximum inflation time

specified in 201.104; or
after each successful DETERMINATION;
the CUFF pressure shall be released and shall remain below the values in Table

201.102 for at least 30 s (see Figure 201.104); and

in SINGLE FAULT CONDITION:
if the duration of deflation below the values in Table 201.102 is less than 30 s (see
Figure 201.105), then a pressure relief PROTECTION DEVICE functioning independently of

b)
the NORMAL CONDITION PROTECTION DEVICE, shall release the CUFF pressure to the

values in Table 201.102.
Compliance is checked by functional testing.
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Pe
mmHg

15 (5)

>30s 1IE€\2383/08

Key
1 Deflated time

2 Lingar cUFF deflation shown

NOTE | Stepwise, exponential or other waveforms can be used for CUFF deflation.

CUFF pfessure, P, as a function of time. NEONATAL MODE values in parenthesés:.

Figure 201.104 — LONG-TERM AUTOMATIC MODE CUFF pressure in NORMAL CONDITION

P
mmHg
1
15 (5) \k \4‘
- Ll S
<30s IEC__2383/08

Key
1 Pressure relief PROTECTION DEVICE activates
2 Deflated time

CUFF pressure, P, as a function of time. NEONATAL MODE values in parentheses.

Figure 201.105 — LONG-TERM AUTOMATIC MODE CUFF pressure in SINGLE FAULT CONDITION
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201.105.2 * SHORT-TERM AUTOMATIC MODE
If a SHORT-TERM AUTOMATIC MODE is available, a PROTECTION DEVICE shall be provided to:

— ensure that following each individual DETERMINATION, the pressure in the CUFF shall be
reduced to the values indicated in Table 201.102 for at least 2 s, to allow venous return
(see Figure 201.106), and

— restrict the duration of the SHORT-TERM AUTOMATIC MODE to a maximum of 15 min (see
Figure 201.106). At the end of this time, the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER shall revert
to the LONG-TERM AUTOMATIC MODE or a manual mode. A further period of the SHORT-TERM
AUTOMATIC MODE may be selected by a deliberate action of the OPERATOR.

Compliance is checked by functional testing.

mmHg N \

15 (5)

~

A
v

IEC 2384/8
Key
1 OPERATOR starts SHORT TERM AUTOMATIC MODE
2 Deflated time™2\2 s after each DETERMINATION

3  SHOQRT TERM AUTOMATIC MODE limited to 15 min

4 SHQPRT.TERM AUTOMATIC MODE ends

CUFF pressure, P, as a function of time. NEONATAL MODE values in parentheses.

Figure 201.106 — SHORT-TERM AUTOMATIC MODE CUFF pressure


https://iecnorm.com/api/?name=292c97f302197152a4b42531b36fa256

-30 - 80601-2-30 © IEC:2009

201.105.3 * SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE
201.105.3.1 General

If a SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE is available, the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER
shall perform only a manually-initiated series of less than 7 DETERMINATIONS (see
Figure 201.107). After the completion of this series of DETERMINATIONS, the AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER shall revert to a manual mode. A subsequent SELF-MEASUREMENT
AUTOMATIC MODE may be selected by a deliberate action of the OPERATOR.

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that operates in a SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE

for -+ I 1 N P aatal r tafaont DA TLCALT O Ao Al LT O
TO1 ST \AALLE mouourratar OT mTrarTt T AT TEINT O I AGTFOMATED

shall ret—be—intended
SPHY@MOMANOMETER that operates in a SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE shall be.intended
for usg where:

— the PATIENT is the OPERATOR; or
— the OPERATOR is in continual attendance during the series of DETERMINATIONS.

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER operating in the SELF-MEASUREMENT.AUTOMATIC MODE may
indicate only a single set of values derived from the series of DETERMINATIONS.

Compliance is checked by inspection and functional testing.

A

4 IEF  2385/08

Key

1 OPERATOR starts SELF-MEASUREMENT MODE

2 Deflated time = 5 s after each DETERMINATION

3 SELF-MEASUREMENT MODE limited to 6 DETERMINATIONS
4  SELF-MEASUREMENT MODE ends

CUFF pressure, P, as a function of time

Figure 201.107 — SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE CUFF pressure

201.105.3.2 NORMAL CONDITION

A PROTECTION DEVICE shall be provided to ensure that in NORMAL CONDITION either:
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— the total duration of the alternating inflation/deflation periods in an unsuccessful
DETERMINATION (see Figure 201.103) shall not exceed the maximum inflation time
specified in 201.104; or

— after each successful DETERMINATION, the CUFF pressure shall be released and shall
remain below the values in Table 201.102 for at least 5 s (see Figure 201.104).

Compliance is checked by functional testing.

201.105.3.3 * SINGLE FAULT CONDITION

A PROTECTION DEVICE shall be provided to ensure that in SINGLE FAULT CONDITION either:

— if [the duration of deflation below the values in Table 201.102 is less than 3018 (see
Figure 201.105), then a pressure relief PROTECTION DEVICE functioning independently of
the NORMAL CONDITION PROTECTION DEVICE shall release the CUFF pressure tothe values in
Tgble 201.102; or

— where:
« | the pressure can be released from the CUFF by the OPERATOR; or

« | the CUFF can be removed from the limb by the intended OPERATOR when the CUFF is
inflated to 360 mmHg (48 kPa).

Compliance is checked by functional testing and inspection of\thé USABILITY ENGINEERING FILE.
201.106 * Clinical accuracy

Excepgt for the SHORT-TERM AUTOMATIC MODE, eachyclinical operating mode of an AUTOMATED
SPHY@MOMANOMETER shall comply with ISO 84060-2, which contains the requiremer]ts for
clinicgdl accuracy and the protocols for validating the clinical accuracy.

NOTE | Additional requirements for the ACCOMPANYING DOCUMENTS are found in ISO 81060-2.
Compliance is checked by application’of the tests of ISO 81060-2.

202 | Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:

202.4| Generalrequirements

Additipnal subclause:

202.41101 __ Classification

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER shall not be considered LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT oOr
ME SYSTEM.

202.6.2 Immunity
202.6.2.1.10 Compliance criteria

Replacement:

Under the test conditions specified in IEC 60601-1-2:2007, 6.2, the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM shall be able to provide BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE. Under these
conditions, the maximum change in the reading for the measurement of the CUFF pressure at
any point of the NOMINAL measurement range shall be less than or equal to 2 mmHg (0,3 kPa).
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202.6.2.3.1 Requirements
a) General

Repla

cement:

An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER, except as specified in ¢) below or in the EXCLUSION BAND
as specified in d) below, shall comply with the requirements of IEC 60601-1-2:2007, 6.2.1.10,

at an

IMMUNITY TEST LEVEL of 3 V/m over the frequency range 80 MHz to 2,5 GHz.

In addition, an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER intended for use during PATIENT transport
outside the healthcare facility, except as specified in ¢) below or in the EXCLUSION BAND as

speci
LEVEL
MHz.

Additii

202.6

If an
EQUIP
field p

Comp
and F
a) Us
b) Tg

NY:
PR
EQ

Td
re

T€
ME

Re
c) Tg

ed in d) below, shall comply with the requirements of 6.2.1.10 at the IMMUNIT
of 20 V/m (80 % amplitude modulated at 1 000 Hz) over the range of 80 MHz{o

bnal subclause:

2.101 * Electrosurgery interference recovery

MENT, it shall return to the previous operating mode within)10 s after exposure
roduced by the HF SURGICAL EQUIPMENT, without loss of any stored data.

gure 202.102.

€ HF SURGICAL EQUIPMENT that complies with YEC 60601-2-2 and that:
has a cut mode with at least 300 W of pawer,

has a coagulation mode with a least\100 W of power, and

has a working frequency of 450 kHz + 100 kHz.

st in cut mode:

t up the ME EQUIPMENT tocOperate from a PATIENT SIMULATOR set to simulate a

UIPMENT select the cut mode at 300 W.

EQuUIPMENT-have returned to their pre-test readings.
peat thisS"PROCEDURE as described, five times.
stiin-eoagulation mode:

gy 41 £ £ £, o £t H

TEST
2 500

AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is intended to be used. together with HF SURGICAL

to the

iance is checked by functional testing using the fest setup indicated in Figure 242.101

BLOOD

FSSURE of 100/70 mmHg-+ 10 mmHg (13,3/9,3 kPa + 1,3 kPa). On the HF SURGICAL

uch the metal platesin the test setup (see Figure 202.101) with the active electrode and
move the electrode slowly to produce a spark (generate high-frequency interferencg).

rminate the.interference. Wait 10 s. Determine whether displayed parameters ¢n the

Sr

WP NRII- YWV ] nar 0. DATICAT QIAgl 1L AT narlat
U O e i OO iEIv T O UPCTAtC 1ITUTIT a T ATIEIvT STIMTOCAT O OCT U onraratc— o

BLOOD

PRESSURE of about 100/70 mmHg + 10 mmHg (13,3/9,3 kPa + 1,3 kPa). On the HF
SURGICAL EQUIPMENT select the coagulation mode at 100 W.

Touch the metal plate in the test setup (see Figure 202.101) with the active electrode and
remove the electrode slowly to produce a spark (generate high-frequency interference).

Terminate the interference. Wait 10 s. Determine whether displayed parameters on the
ME EQUIPMENT have returned to their pre-test readings.

Repeat this PROCEDURE as described, five times.

NOTE 1 Test of the spray coagulation is not required.

NOTE 2 If the HF SURGICAL EQUIPMENT interferes with the PATIENT SIMULATOR, shield the PATIENT SIMULATOR.
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Key

1  Act
2 Taf
3 Me
4  Sin
5 Ne
6 HF
7  SUH
8 AUT
9 Cu
The PA
wrap of

IEC 2386/08

ve electrode

le made of insulating material

al plate

ulated PATIENT for HF SURGICAL EQUIPMENT

tral electrode

BURGICAL EQUIPMENT

PLY MAINS

OMATED SPHYGMOMANOMETER under test

F wrapped in feil‘that is wrapped around the mandrel of a PATIENT SIMULATOR

TIENT SIMULATOR is connected via a 'T' to the PNEUMATIC SYSTEM. Simulated PATIENT is connected
CUFF.

Figure 202.101 — HF SURGICAL EQUIPMENT test layout

to foil
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IEC 2387/08

1 HF BURGICAL EQUIPMENT
2 Mefal plate

3 Metal plate

Figure 202.102 — Simulated PATIENT test.set-up for HF SURGICAL EQUIPMENT

Annexes

The apnexes of the general standard apply, except as follows:
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Annex C
(informative)

Guide to marking and labelling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Annex C of the general standard applies, except as follows.

201.C1 Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts
Additipn:
Additipnal requirements for marking on the outside of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER or
its pafts are found in Table 201.C.101.
Table 201.C.101 — Marking on the outside of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS
or their parts

Description of marking Subclapse
As appfopriate, proper disposal methods 201.7.2|106
Correcf positioning for the CUFF on the designated limb over the artery, 201.7.2.4
For the|lHOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, packaging marked with any special requirements for 201.7.2|102
battery{powered equipment
For the|lHOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, packaging marked with.'appropriate arm 201.7.2|102
circumference
For the|lHOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, packaging marked with operating and storage 201.7.2|102
temperature and humidity ranges
For puljlic use, adequate operating instructions 201.7.2|104
For puljlic use, the measurement accuracy ofthe AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER 201.7.2|104
For pufjlic use, the need to consult a physieian for interpretation of BLOOD PRESSURE 201.7.2|104
measurements
For pufjlic use, precautions for use 201.7.2|104
If appli¢able, ACCESSORIES intended for use only in the NEONATAL MODE 201.7.2]103
If appligable, caution to the effect that substitution of a component different from that supplied 201.7.2|105
might result in measurement error, or with symbol ISO 7010-M002
If appli¢able, a detdiled description of correct insertion of the BLADDER into the inelastic part 201.7.92.13
of the qUFF
An indigatiop-of\whether the CUFF is the correct size 201.10[1.1
The rarlgeof’limb circumference for which the CUFF is appropriate 201.10f1.1
201.C.3 Marking of controls and instruments
Addition:
Additional requirements for marking of controls and instruments of AUTOMATED

SPHYGMOMANOMETERS are found in Table 201.C.102.
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Table 201.C.102 — Marking of controls and instruments of AUTOMATED

SPHYGMOMANOMETERS or their parts

Description of marking

Subcla

use

If applicable, display abbreviations for sysToLIC, DIASTOLIC and MEAN ARTERIAL PRESSURE

201.7.2

.101

201.C.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS, general

Addition:

Additw—mmm—mmmmnying
docunmpents of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS are found in Table 201.C.103.

Tlable 201.C.103 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, general information for AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETERS
Description of disclosure Subclause
Additional requirements can be found in ISO 81060-2. 201.1p6

201.G.5 ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

Additipn:

Additipnal requirements for ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use of AUTO

SPHY@MOMANOMETERS are found in Table 2014C.104.

of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS

Table 201.C.104 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

MATED

Description of disclosure Subclause
An explanation of the operating steps_of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER needed to 201.7.9.2.9 b)
obtain foutine resting BLOOD PRESSURE measurements for the diagnosis of hypertension
An explanation of the selection\of a suitable size and application of the CUFF to the PATIENT 201.7.9.2.9 a)
An explanation that any BLOOD PRESSURE reading can be affected by the measurement site, 201.7.9.2.9 c)
the posijtion of the PATIENT, exercise, or the PATIENT'S physiologic condition
Details|of the envirofimental or operation factors which can affect the performance of the 201.7.9.29¢e)
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER and/or its BLOOD PRESSURE reading
Details|of whatithe OPERATOR should do if unexpected readings are obtained 201.7.9.2.9 d)
Frequeptly. dsed functions 201.7.9/2.1
Intended conditions of use 201.7.9.2.1 5)
Intended medical indication 201.7.9.2.1 1)
Intended PATIENT population, including whether or not intended for use with neonatal and 201.7.9.2.1 3)
infant PATIENTS and with pregnant, including pre-eclamptic, PATIENTS
Intended placement of the CUFF 201.7.9.2.1 4)
Method for placing into the NEONATAL MODE 201.7.2.103
Permissible environmental conditions of use 201.7.9.2.1
Restrictions or contraindications to use 201.7.9.2.1 2)
Use as intended by the MANUFACTURER 201.7.9.2.1
Warning indicating that too frequent measurements can cause injury to the PATIENT due to 201.7.9.2.2

blood flow interference
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Table 201.C.104 (continued)

Description of disclosure Subclause
Warning regarding application of the CUFF and its pressurization on a limb where intravascular 201.7.9.2.2
access or therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt is present because of temporary
interference of blood flow and resulting injury to the PATIENT
Warning regarding applying the CUFF over a wound, as this can cause further injury 201.7.9.2.2
Warning regarding the need to check that operation of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER 201.7.9.2.2
does not result in prolonged impairment of the circulation of the blood of the PATIENT
Warning regarding the effect of continuous CUFF pressure due to connection tubing kinking on 201.7.9.2.2
blood flow and possible injury to PATIENT
Warning that pressurization of the CUFF can temporarily cause loss of function of 201.7492.2
simultapeously used monitoring ME EQUIPMENT on the same limb
Warning regarding the RISKs of not using the NEONATAL MODE on a neonatal PATIENT 201.7.2]103
If appli¢able, a statement that the performance of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER can be 201.7.9.2.9 1)
affectedl by extremes of temperature, humidity and altitude
An explanation of the need to avoid compression or restriction of the connection tubing 201.7.9.2.9 g)
RATED f[anges of the DETERMINATION 201.7.9/2.5
RATED fange of CUFF pressure 201.7.9.2.9 h)
If appli¢able, the correct method of reassembly 201.7.92.13
If appli¢gable, a detailed description of the correct insertion of the BLADDERinto the inelastic 201.7.92.13
part of fhe CUFF
If appli¢able, that the ME EQUIPMENT is suitable for use in the presence of electrosurgery 201.7.9.2.101
If appligable, the protective means against burns to the PATIENT\when used with HF SURGICAL 201.7.9.2.101
EQUIPMENT
If appligable, the absence of protective means against bufns to the PATIENT when used with 201.7.9.2.101
HF SURGICAL EQUIPMENT
If appli¢able, the maximum pressure that can be applied by the AUTOMATED 201.7.9.2.102
SPHYGMOMANOMETER to the CUFF when in the NEONATAL MODE
If appli¢able, the range of BLOOD PRESSURES {hat the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER can 201.7.9.2.102
accommodate when in the NEONATAL MODRE
If appli¢able, recommended ACCESSORIES to avoid errors and excessive pressure 201.7.9.2.102
Descrigdtion of the operating principles 201.7.9/2.5
201.G.6 ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description
Additipn:
Additipnal requirements for ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description of AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETERS are found in Table 201.C.105.

Table 201.C.105 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS

Description of disclosure

Subclause

Test method that can be used to verify the calibration

201.12.1.106
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AAA1 General guidance

This annex provides a rationale for some requirements of IEC 80601-2-30, and is intended for
those who are familiar with the subject of IEC 80601-2-30 but who have not participated in its
development. An understanding of the rationale underlying these requirements is considered
to beJessentiaI for their proper application. Furthermore, as clinical practice and techmnology
change, it is believed that a rationale will facilitate any revision of IEC 80601-2-30
necespitated by those developments.

AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS are used in almost all clinical environments’ in healthcare.
As sugh, BLOOD PRESSURE monitoring is used on almost all PATIENTS when they encounfer the
healtHcare system. They are increasingly being used by PATIENTS in(he HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT.

Faulty in the inflation and deflation cycles of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS are thg main
non-electrical BASIC SAFETY issues. In the inflation cycle, the problems could be as follows:

— top high a target pressure for neonatal or young paediatric use, causing bruising and
pgssibly bone deformation;

— top long an inflated period resulting in extended. venous (and possibly arterial) occlusion;
or

— a rapid repetition rate for an extended gperiod, resulting in excessive venous occlusion,
and hence venous blood pooling.

In the|deflation cycle, there is only one‘\non-electrical BASIC SAFETY issue that occurs, arld that
is thelfailure to deflate. In the shorf(term, this can cause discomfort to a conscious PATIENT,
but tolan unconscious PATIENT the(failure to deflate over an extended period of time can|result
in irrepersible neuromuscular injury.

Varioys clauses in this Standard have as their express purpose the avoidance of thes¢ non-
electrical BASIC SAFETY(issues.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The numbering of the following rationale corresponds to the numbering of the clauges in
IEC 80601=2-30. The numbering is, therefore, not consecutive.

Subclause 201.3.217 — SHORT-TERM AUTOMATIC MODE

The SHORT-TERM AUTOMATIC MODE of an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is particularly
relevant during the administration of anaesthesia, but also finds application in accident and
emergency departments, when a PATIENT is hemodynamically unstable. The ability to follow
the trend of the BLOOD PRESSURE is more important to the OPERATOR than the absolute
accuracy of individual DETERMINATIONS. As a result, the time between measurements is
permitted to be very short even though that can negatively affect the clinical accuracy of
DETERMINATIONS. Therefore an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is not required to meet the
clinical accuracy requirements when operating in this mode.
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Subclause 201.7.2.4 — ACCESSORIES

The accuracy of a DETERMINATION requires the use of the correct size CUFF. If the CUFF used is
too large or too small relative to the limb circumference of the PATIENT, or incorrectly
positioned on the limb of the PATIENT, clinically significant errors in BLOOD PRESSURE
estimation could result.

Subclause 201.7.2.103 — AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS with NEONATAL MODE

This standard specifies the use of lower maximum CUFF pressures and shorter measurement
times with neonatal PATIENTS to reduce the RISK of injury. AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS
need ¢lear instructions for the OPERATOR to ensure that the proper mode is used with nepnatal
PATIENTS.

Subclause 201.7.2.104 — AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS for public use

AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS intended for use in public areas are’ typically used by
OPERATORS measuring their own BLOOD PRESSURE. These OPERATORS do not have accgss to
the igstructions for use. The most important instructions need“\to be marked on the
ME EQUIPMENT.

Subcllause 201.7.2.105 — Component replacement

Replapement of components or parts that can impact BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE
should occur only with the appropriate awareness/of the potential consequences pf the
replagement. Both clinical OPERATORS and SERVICE PERSONNEL need this awargness.
Appropriate PROCEDURES, e.g. re-calibration, should occur following such replacements. The
marking requirement is intended to give this awareness.

Subclause 201.8.5.5.101 — PATIENT CONNECTIONS of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER

AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS, are frequently used in environments in which other pieces
of ME EQUIPMENT are also. connected to the same PATIENT. If the AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER has PATIENT CONNECTIONS, it is important for the safety of the PATIENT
and the OPERATOR that it be-a DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART.

Subcllause 201.11.8,104 — Switching off

The iptent of this requirement is to ensure reduced RISK of injury to a PATIENT dque to
excespive pressure applied to the limb when the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is turrled off
or loses power unintentionally. The requirement is intended to ensure that the AUTOMATED
SPHY@MOMANOMETER is in a safe state when power is removed. Examples include AUTOMATED
SPHY@MOMANOMETERS for use on neonatal or infant PATIENTS and AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETERS that can initiate multiple DETERMINATIONS without OPERATOR intervention
over extended periods of time. See also the rationale for Subclause 201.12.1.105 for a
discussion of pressure levels and deflation acceptance criterion.

Subclause 201.11.8.103 — INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

Failure to deflate the CUFF within 30 s to the values indicated in Table 201.102 is considered a
failure to maintain BASIC SAFETY.

Subclause 201.12.1.103 — NOMINAL BLOOD PRESSURE indication range

This test is a compromise as it is not practicable to perform this test in human subjects since
these BLOOD PRESSURE values are extremely rare in clinical care. It is important for AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETERS to be able to indicate BLOOD PRESSURES above the range over which
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they are clinically validated. An AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER that either blanks or
artificially limits the value of the display above that range would ‘hide’ the condition of the
PATIENT from the OPERATOR.

Subclause 201.12.1.105 — Maximum pressure in SINGLE FAULT CONDITION

The intent of this requirement is to ensure reduced RISK of injury to a PATIENT due to
excessive pressure applied to the limb when the primary pressure sensing and protection
mechanism of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is not functioning due to a SINGLE FAULT
CONDITION. The requirement is intended to reduce RISK in situations where the PATIENT is

from the CUFF without the intervention of the OPERATOR or the PATIENT. Examples-include
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS for wuse on neonatal PATIENTS and _(AUTOMATED
SPHY@MOMANOMETERS that can initiate multiple DETERMINATIONS with no OPERATQR iintervention
over lpng periods of time.

Failurg of the CUFF to deflate over an extended period of time can résult in injury fo the
PATIENT. Reduction of the CUFF pressure to less than 15 mmHg is considered sufficient to
reduce or eliminate the RISK of injury to adults. Since neonates are particularly sensitive|to the
effects of prolonged pressure on a limb, reduction of the CUFF pressdre to 5 mmHg is refjuired
for these PATIENTS.

An al{ernative RISK CONTROL method is provided for AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERE that
operaje in SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE. Since, thé total number of DETERMINATIDNS is
limited and the PATIENT is conscious and expected to‘be‘/able to remove the CUFF or oth¢rwise
releage the pressure, a PROTECTION DEVICE is notinécessary. This alternative RISK CONTROL
methdd is intended to provide a balance betweenrthe benefits of the availability of low-cost
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS intended for?SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE and the
added cost of the SINGLE FAULT CONDITION PROTECTION DEVICE.

The dvaluation of the acceptance critefion for the performance of the PROTECTION DEVICE
includes the time required to deflate-the CUFF, which is affected by both the pressure |n and
the vglume of the cuFF. The initial pressure chosen for the test should represent the hjghest
presslire expected in NORMAL-USE, which occurs at the end of the inflation cycle. |n the
NEONATAL MODE, the maximum pressure of 150 mmHg should be used; otherwise the
allowgble maximum pressure is 300 mmHg, but rarely exceeds 250 mmHg.

Sincelit can be difficult\to establish consistent volumes with CUFFS, one method to standprdize
this tgst is to utilize fixed volumes to represent the CUFF (e.g. 100 ml £ 5 ml in NEONATAL MODE
or for|wrist AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS and 500 ml + 25 ml otherwise). An alterpative
methqgd is to wuiilize the largest CUFF specified in the instructions for use for each m¢de of
operation. The-CUFF should be wrapped around a rigid mandrel that represents the midppint of
the marked range for the CUFF.

The time of 3 s allows for momentary arieracts, common with this technology, which could
cause the CUFF pressure to rise temporarily above the maximum permitted pressure without
creating an ALARM CONDITION.

Subclause 201.12.1.106 — Manometer test mode

A manometer test mode of an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is used to verify or calibrate
the accuracy of the PRESSURE TRANSDUCER. Depending on its design and material, the
accuracy of the PRESSURE TRANSDUCER can be affected by temperature, drift, aging processes
etc. Therefore it is necessary for SERVICE PERSONNEL to have a means to check the accuracy
of the PRESSURE TRANSDUCER for maintenance and calibration of an AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER. Such checks are recommended by some MANUFACTURERS and are
required by some authorities with jurisdiction. Since a manometer test mode is not used
clinically, access is restricted to SERVICE PERSONNEL, which can include use of a TOOL to open
the ENCLOSURE.
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Subclause 201.15.3.5.101 — Shock and vibration for other than transport

AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS in NORMAL USE will be subjected to mechanical stresses
(e.g. vibration, shock) and could randomly be subjected to additional stresses. Therefore, an
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER needs to be robust enough to withstand the vibration, shock,
bumps and drops that it will encounter in NORMAL USE.

These tests were chosen by first reviewing the results of the work published in other PATIENT
monitoring standards where those committees [1][3] qualitatively assessed the relative
severity of the scenarios within various environments (i.e., HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT,
healthcare institution and professional transport (wings and wheels)), by various sizes and
types i .

After [that qualitative assessment, those committees assessed the relevantJparticular
standards for environmental testing in the IEC 60068 series and their respective-rationalges, as
well gs the IEC 60721 series of guidance documents. In selecting the requipements, [those
commijittees reviewed other sources for material related to these tests (e.gl, FDA Rev{ilewers
Guidahce for premarket notification submissions, Mil Std 810, etc) butfound the best fjit was
with the standard IEC 60721-3-7:19956). There is also a guidance ddcument, IEC TR §0721-
4-7:20017), that helps to correlate environmental condition classes of IEC 60721-3 to
envirgnmental tests according the IEC 60068 series. The aforenientioned standards specify 3
classgs of mechanical conditions, 7M1, 7M2 and 7M3. Those‘committees found that classes
7M1 and 7M3 best represent the conditions seen during PATIENT transport within healthcare
facilities and PATIENT transport outside healthcare facilities; respectively. Those comnjittees
agreef that different tests and test levels should be applied to ME EQUIMENT intended for use
in a healthcare facility versus ME EQUIMENT intended\for use during PATIENT transport ofutside
the hgalthcare facility.

Verify|ng that the instrument is functioning within the MANUFACTURER'S specifications whjle the
vibration (random and sinusoidal) tests are be€ing conducted was not believed necessary. This
line of thought was considered and it was decided that a test done in this manner wolld be
overly] burdensome and would add~only a minimum additional level of safety fo the
ME EQUIMENT that would not outweigh'the costs. Verifying proper functioning after completion
of the|tests is believed adequate.

Subcllause 201.15.3.5.102 - Shock and vibration for transport

The |tests of this-\subclause are intended to demonstrate that an AUTOMATED
SPHY@MOMANOMETER“ean survive the mechanical stresses associated with PATIENT trapsport
outside a healthcare facility. These tests are not intended to evaluate the clinical efficacy of
AUTOMATED SPHY'GMOMANOMETER during PATIENT transport outside a healthcare facility.

AUTONIATED/SPHYGMOMANOMETERS used for PATIENT transport outside a healthcare facilfty will
be suijected to these mechanical stresses (e.g. vibration, shock, bump, and drop) and|could
randomly be subjected to additional stresses. Therefore, instruments intended to be used for
PATIENT transport outside a healthcare facility need to be robust enough to withstand the
mechanical strength testing described by IEC 60721-3-7 level 7M3. IEC 60721-3-7 indicates
that in addition to the conditions covered by class 7M2, the class 7M3 applies to use at, and
direct transfer between, locations with significant vibrations, or with high level shocks. Rough
handling and transfer of ME EQUIPMENT is expected in these environments.

6) IEC 60721-3-7:1995, Classification of environmental conditions — Part 3: Classification of groups of
environmental parameters and their severities — Section 7: Portable and non-stationary use

7) |ECITR 60721-4-7:2001, Classification of environmental conditions — Part 4-7: Guidance for the correlation and
transformation of environmental condition classes of IEC 60721-3 to the environmental tests of IEC 60068 —
Portable and non-stationary use
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An additional shock test for this class of ME EQUIPMENT is added even though there are no
established generalized test programs that exactly reproduce the range of vibration and shock
conditions that ME EQUIPMENT might meet when installed in a range of land vehicles and
aircraft. Therefore the dynamic tests specified in this subclause have been chosen on the
basis that ME EQUIPMENT tested to these levels are likely to withstand the normal dynamic
disturbances that they will be subjected to when used in the vehicles and aircraft (including
helicopters) likely to be used for transporting PATIENTS.

The use of ME EQUIPMENT in road ambulance, fixed-wing and rotary-wing aircraft, naval
vessels, etc. can require additional tests and verification of safety when used in these
different environments.

Subc‘ause 201.101.1 — Construction

This $tandard does not specify the details of the construction of CUFFS and” BLAQDERS.
Studigs [13] [17] [21] have suggested that the appropriate BLADDER size for the placement at
the ugper arm for auscultatory estimates of BLOOD PRESSURE is one with dimensions sugh that
its width is 40 % of the limb circumference at the maximum range for gach CUFF size gnd its
length is 80 % to 100 % of the limb circumference at the centre of the-range for each CUFF
size. In auscultation, use of the wrong size CUFF can affect the accuracy of the estimgtes of
BLOOO PRESSURE. These recommended dimensions are subject to ongoing consideration.
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS can be designed with differet CUFF dimensions.

Use of an incorrect CUFF size (too small or too large) is a’source of inaccurate DETERMINATION,
e.g. CUFFs that are too small can result in erroneously(high DETERMINATIONS. This RISK should
be avpided by a design that does not allow a DETERMINATION to be initiated or displayed if the
limb dircumference is outside the permissible range. Alternatively the RISK can be reduged by
marking on the CUFF the permissible range of limb.Circumference.

The appropriate BLADDER size for placement at the wrist is dependent on the design [of the
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER. Comm@nly used wrist CUFFS have a width of approximately
6 cm and a length of 10 cm to 14 cm fora wrist circumference range of 13,5 cm to 19,5 ¢m.

Subcllause 201.101.2 — Pressurization

While| the maximum pressure allowed in the PNEUMATIC SYSTEM is 330 mmHg, pfudent
engingering design requires that the CUFF be tested at a higher pressure (+ 10 %). This is
similaf to the derating’ methods used to ensure that electronic components megt the
requirements of a design.

Subcllause 201,104 — Maximum inflating time

The pressures |nd|cated in Table 201.102 were chosen, foIIowmg clinical advice, as|being
CUFF pressu , , ca aKe-place 2\ -are-aiso-pressures
that can be measured W|th reasonable rel|ab|I|ty

Two or more attempts at determining the BLOOD PRESSURE of restless or hypertensive
PATIENTS can occur in 180 s. A large safety margin is still allowed before any neuromuscular
injury is likely to take place.

The shortened maximum time in NEONATAL MODE is not only obviously desirable to reduce
discomfort and trauma in these fragile PATIENTS, but also justified since the maximum
pressure is 150 mmHg (20,0 kPa), which results in a shorter deflation time, and the typical
heart rate of these PATIENTS is higher. An additional issue is that the longer the CUFF remains
inflated, the more distressed an infant becomes, thus producing more artifacts that could
cause more readings to be taken.


https://iecnorm.com/api/?name=292c97f302197152a4b42531b36fa256

80601-2-30 © IEC:2009

— 43—

Since this requirement applies in SINGLE FAULT CONDITION, it is necessary to guard against the
failure of a deflation valve by having two independent means of reducing the pressure.

An alternative RISK CONTROL method is provided for AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS that
operate in SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE. See Subclause 201.12.1.105.

Subclause 201.105 — Automatic cycling modes

Table AA.1 provides a summary of the requirements and differences between the automatic
cycling modes described in this standard.

Table AA.1 — Summary of requirements by mode

NEONATAL MODE

NEONATAL MODE

LONG-TERM SHORT-TERM SELF-
AUTOMATIC MODE AUTOMATIC MEASUREMENT
MODE AUTOMATIC MODE
201.105.1
201.105.2 204.105.3
Number of DETERMINATIONS Unlimited Limited @ <7
Duration of mode Unlimited <15 min Not Applicable °
Maximum inflating time (per 180 s or 90 s in 180 s or 90\s.in 180's °
DETERMINATION) (201.104) NEONATAL MODE NEONATALSMODE
Deflated Period >30s >)2's >25s
Maximum pressure (201.12.1.104) 300 mmHg or 300 mmHg or 300 mmHg °©
150 mmHg in 150 mmHg in

Pressure protection in PROTECTION PROTECTION Manual means ° or
SINGLE FAULT CONDITION DEVICE DEVICE PROTECTION DEVICE
PATIENT population AH All Limited ®
Clinical validation (201.106) ISO 81060-2 Not required ISO 81060-2

a
b

Cc

in the instruetions for use.

NEONATAL MODE is not permitted in SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE.

The number of DETERMINATIONS s not specified, but is limited by the duration.

The number of DETERMINATIONS is limited to 6, but there is no absolute time limit.

If an independent PROTECTION DEVICE is not provided, means are provided for the release of
pressure by the QPERATOR or PATIENT.

The PATIENT population is intended only for conscious adults and is required to be disclosed

BLOOD

The flgures_‘shown in this subclause are drawn to illustrate the DETERMINATION of
PRESSURE( during the deflation cycle. Some AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS detgrmine
BLOOO PRESSURE during inflation. This results in a longer inflation cycle and a shorter deflation
cycle ny of
the other requirements of this standard.

e ot 4+l £ Tl ol + b +lo H Y + £ 1 £
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Subclause 201.105.2 — SHORT-TERM AUTOMATIC MODE

SHORT-TERM AUTOMATIC MODE is valuable for continuous surveillance of PATIENTS undergoing
anaesthetic PROCEDURES as well as emergency care where there can be a clinical need for
frequent readings. However, a minimum period of deflation between inflations is necessary to
allow some venous return. In addition, the total duration of the SHORT-TERM AUTOMATIC MODE
should be limited to prevent venous pooling and reduce bruising.
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Subclause 201.105.3 — SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE

SELF-MEASUREMENTAUTOMATIC MODE is useful for measurement of BLOOD PRESSURE both in
physicians’ offices and in the home. Current recommendations for measurement of BLOOD
PRESSURE for use in the diagnosis of hypertension [20] recommend that at least 2
DETERMINATIONS should be taken at intervals of at least 1 min, and the average of those
DETERMINATIONS should be taken as the PATIENT’'S BLOOD PRESSURE.

The use of this mode in a physician’s office provides the ability to obtain multiple
measurements from a PATIENT without a clinician being present. This could reduce or
eliminate the white coat hypertension effect.

14

The ability to access the individual DETERMINATIONS is useful to determine if there is
significant variability in a PATIENT’S BLOOD PRESSURE.

While[the use of the average of multiple DETERMINATIONS is widely used, other’measurgs can
be uséd to represent a PATIENT’'S BLOOD PRESSURE (e.g. median or mode).

Subcllause 201.105.3.3 — SINGLE FAULT CONDITION

The intent of this requirement is to provide a means of RISK GONTROL for potential injury to a
PATIENT due to the HAZARDOUS SITUATION of excessive pressure applied to the limb whén the
primafy pressure sensing or PROTECTION DEVICE of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER]is not
functipning due to a SINGLE FAULT CONDITION. The regquirement for a PROTECTION DEVICE is
intended to reduce RISK to acceptable levels in sitdations where the PATIENT is commonly
unable to remove the CUFF in the case of over pressure and there is no other OPERATOR likely
to be|present to physically remove the pressufized CUFF from the limb. In this casgq, it is
necespary to provide an independent PROTECTION DEVICE to release pressure from thg CUFF
withoyt the intervention of the OPERATOR or<the PATIENT. Example cases include AUTOMATED
SPHY@MOMANOMETERS for use on neonatal PATIENTS or PATIENTS in critical care units and
AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS that ‘can initiate multiple determinations without OPERATOR
intervéntion over an extended period.

An alfernative means of RISK CONTROL is provided for AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS that
only dperate in the SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE. In this mode it is assumed that the
period of operation will be relatively short while a single DETERMINATION is performed arnd that
the ORERATOR is presenfiduring the entire operation and is available to release the prgssure
from the CUFF or remove the CUFF in the case of a SINGLE FAULT CONDITION. This also applies
to the|SELF-MEASUREMENT AUTOMATIC MODE when the PATIENT is the OPERATOR.

The ajternativie RISK CONTROL method is intended to provide an acceptable RESIDUAL R|SK by
trading off-the cost of a PROTECTION DEVICE with OPERATOR action when OPERATOR/PATIENT
action| can-be relied upon for RISK CONTROL. It is clearly an unacceptable RISK to PATIENTS if
accurate,” low cost AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS are not available for PATIENT self-
measurement for use in the management of hypertension.

Subclause 201.106 — Clinical accuracy

The SHORT-TERM AUTOMATIC MODE is valuable for continuous surveillance of PATIENTS
undergoing anaesthetic PROCEDURES as well as emergency care where there can be a clinical
need for very frequent readings to monitor critical, unstable PATIENTS. However, because of
the minimal period of deflation permitted between inflations that enables the OPERATOR to
obtain BLOOD PRESSURE readings in the shortest possible time, it is expected that accuracy is
degraded to some extent.

In addition, the total duration of the SHORT-TERM AUTOMATIC MODE should be limited to prevent
venous pooling and reduce bruising.
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Subclause 202.6.2.101 — Electrosurgery interference recovery

If an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER is intended to be used together or in the presence with
HF SURGICAL EQUIPMENT, OPERATORS should expect that the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER
can determine BLOOD PRESSURE following a recovery time. Since an AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER determines BLOOD PRESSURE aperiodically and not continually, the
committee judged that it was not a requirement for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER to be
able to make a DETERMINATION during the operation of HF SURGICAL EQUIPMENT, but that it
would be an unacceptable RISK to a PATIENT if an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER were
unable to make the expected DETERMINATION following operation of the HF SURGICAL
EQUIPMENT.
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The environmental impact generated by an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER performing

DETER

MINATIONS is mainly isolated to the following occurrences:

— impact at local environment during operation, including routine inspection and adjustments
by the OPERATOR, according to the instructions for use or routine procedures;
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— sclapping at the end of the life cycle.
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To highlight the importance of reducing the environmental burden, this standard addiesses
requirements or recommendations intended to decrease environmental ‘impact caused by
those |aspects during different stages of an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER.

See Table BB.1 for a mapping of the life cycle of an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER to

aspects of the environment.

Table BB.1 — Environmental aspects addressed.by clauses of this standard

Hnvironmental aspects Product life cycle
Inputs and Outputs) - _ - -
Production and Distribution Use End of life
preproduction (including
packaging)
Stage A Stage B Stage C Stage D

Addressed in Addressed in Addressed in Addressed in

subclause subclause subclause subclduse

1 Rgsource use IEC 60601-1-9 2 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 6060/1-1-9

2 Erlergy consumption NEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 6060[1-1-9

3 Erpission to air IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 6060/1-1-9
and 201.71.2.106

4 Erpission to water IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 6060/1-1-9
and 201.71.2.106

5 Whste IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 6060[1-1-9
and 201.71.2.106

6 Nqise IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 6060[1-1-9

7 Mijgration of hazardous IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 6060/1-1-9
substances and 201.4.2.106

8 Impacts on soil IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9
and 201.7.2.106

9 Risks to the environment from IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9

accidents or misuse

a2 See |IEC 60601-1-9:2007.
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Annex CC
(informative)

Reference to the essential principles

This particular standard has been prepared to support the essential principles of safety and
performance of AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS as medical devices according to
ISO/TR 16142. This particular standard is intended to be acceptable for conformity
assessment purposes.

Comp' A R A a a—pH-eVHE cHe—e 3 ceoeh a ance
with the specific essential principles of ISO/TR 16142. Other means are possible.
See Tlable CC.1 for a mapping of the clauses and subclauses of this standard t0 esgential
principles of ISO/TR 16142:2006.
Table CC.1 — Correspondence between this particular standard and
the essential principles
Corregponding essential principle of Clause(s)/sub-clause(s) of this Qualifying remarks/Notes
ISO/TR 16142:2006 International Standard
A1,A2 A3 All
A4 201.4, 201.7, 201.15
A5 201.4, 201.7, 201.15,,201.16
A6 201.4.3, 201.7.9.2.2
A.7.1 201.9, 201.1%201.15
AT7.2 201.11, 204915, 201.16
A7.3 201.47201.11
A7.4 -
A75 201.11, 201.13
A7.6 201.11, 201.13
A.8.1 201.11, 201.16
A.8.1.1 -
A.8.1.2 -
A.8.2 201.11
A8.3 201.11
A8.4 201.11
A.8.5 20T 11
A.8.6 201.7
A.9.1 201.4, 201.8, 201.9, 201.11, 201.14,
201.16, 201.101, 201.102
A9.2 201.4.3, 201.5, 201.8, 201.9, 201.12,
201.15, 201.103, 201.104, 201.105, 202
A9.3 201.4, 201.8, 201.11, 201.13, 201.15
A.10.1 201.4, 201.12
A.10.2 201.4, 201.12
A.10.3 201.7
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Table CC.1 (continued)
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Corresponding essential principle of

ISO/TR 16142:2006

Clause(s)/sub-clause(s) of this
International Standard

Qualifying remarks/Notes

A111 201.4, 201.10, 201.12, 201.17, 202
A.11.2.1 201.4, 201.10, 201.12
A11.2.2 201.4, 201.12

A.11.3 201.4, 201.10, 201.12

A11.4 201.4, 201.7

A.11.5.¢ 204426410 20412
A11.5p 201.4, 201.10, 201.12
A11.5B 201.4, 201.10, 201.12

A.12.1 201.4, 201.14

A.12.2 201.11.8

A.12.3 201.4, 201.7, 201.12, 201.11.8
A12.4 201.4, 201.7, 201.12

A.12.5 201.4, 201.17, 202

A.12.6 201.4, 201.8

A12.7 ] 201.4, 201.9, 201.15

A12.7.p 201.4, 201.9

A12.7.B 201.4, 201.9

A12.74 201.4, 201.8

A12.7.p 201.4, 201.8,204.11, 201.15, 201.16
A.12.8.] 201.4, 20142, 201.105
A.12.8.p 201.4,,201.7, 201.12

A.12.8.B 201.4, 201.7, 201.12

A.13.1 201.7, 201.16

A.14.1 201.4, 201.11, 19
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-30: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des sphygmomanomeétres
non invasifs automatiques

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale dey‘normglisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la’CEl). Lg CEIl a
pouf objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dfns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités,—~ publie des Normes
intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiég a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet-traité peut particiger. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en (liaison avec la CEl, participent
égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO),
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

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

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

4) Darls le but d'encourager I'uniformité internationale, 1€, Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans joute la
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs publjcations
natipnales et régionales. Toutes divergences .entre toutes Publications de la CEl et toutes publications
natipnales ou régionales correspondantes daoivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La |CElI n’a prévu aucune procédure de~marquage valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a une de ses Publications.

6) Tous les utilisateurs doivent s'assurergu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatign.

7) Audune responsabilité ne doit~étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliajres ou
marndataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natijpnaux de la CEI, pour tout ‘préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tofit autre
donmpmage de quelque natute que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEJl ou de
toute autre Publication de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'atfention est atfitée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
réfgrencées est\obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’atfention_est-attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
respon’sable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Norme internationale CEI 80601-2-30 a été établie par le groupe de travail mixte du sous-
comité 62D de la CEIl: Appareils électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique médicale, et du sous-comité SC3 de I'ISO:
Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes, du comité technique 121 de [I'ISO:
Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire.

Cette premiére édition de la CEl 80601-2-30 annule et remplace la deuxieme édition de la
CEI 60601-2-30, publiée en 1999. La présente édition constitue une révision technique de
grande ampleur et permet un alignement avec la troisieme édition de la CElI 60601-1. Les
changements techniques spécifiques incluent: I'extension du domaine d'application de
maniére a inclure tous les SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES, y compris ceux avec
lesquels le PATIENT est I'OPERATEUR, l'identification des PERFORMANCES ESSENTIELLES, les
nouvelles exigences en matiére de validation clinique, les exigences supplémentaires
relatives a la résistance mécanique et l'interdiction de I'usage des connecteurs de type Luer
accessibles a I'OPERATEUR dans le SYSTEME PNEUMATIQUE.
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La présente publication est une norme double logo.

Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/721/FDIS 62D/737/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliére. A I'|SO, la norme a été approuvée par 13
membres P sur un total de 17 votes exprimés.

Cette

Dans

— Exigences et définitions: caractéres romains.

- M

— Ing

- TE
PA

7-4

Dans
numé

parag

Dans
un én

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do

I’Anne

- “d
es

tottes ses subdivisions (par exemple, I’'Article\7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.)

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

a présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

dalités d'essais: caracteres italiques.

RMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE,, DANS LA PRESENTE |
RTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

rnant la structure de la présente norme, le terme;

ticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matieres

ragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1,
.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

o de larticle concerné. Dans la présente norme particuliere, les référence
raphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

a présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"
bncé est vrai si upescombinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

xe H desDirectives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

pvoir’smis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou
sai’ est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

0l ot racammaanAAY ot nifin ~tina 1o ootiofantinn N oA Ao o S

_ nil AN\

ications de nature informative apparaissant hors des tableaux, commesles) notes, les exempleg et les
réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caract

Pres.

NORME

avec

7.2 et

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

5 aux

| ainsi

nné a

a un

essai

o Laon =Y
COTTVvTICTTIU T oot T ocCom T anTaC— oy e ot o SatoTat oo oarrc— CATg o t—o0—a— ot

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

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

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

consu

Ilter a ’'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, présentées sous le titre général
Appareils électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

Le comité a décidé que le contenu de cette norme particuliéere ne sera pas modifié avant la
date de maintenance indiquée sur le site web de la CEI sous "http://webstore.iec.ch" dans les

donné

es relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera:
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« reconduite,

e supprimée,

« remplacée par une édition révisée, ou
« amendée.

NOTE L’attention des Comités nationaux est attirée sur le fait que les fabricants des appareils et les laboratoires
d’essai peuvent requérir une période de transition, suite a la publication d’'une norme CEIl nouvelle, amendée ou
révisée, nécessaire a la mise en conformité des produits avec les nouvelles exigences et a l'investissement en
équipements leur permettant d’effectuer de nouveaux essais ou des essais révisés. Le comité recommande
I’ladoption du contenu de cette publication en vue de son application au niveau national au plus tét 3 ans apres la
date de publication pour les appareils de conception nouvelle et au plus té6t 5 ans apres la date de publication pour
les appareils existants.
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES.

Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément a la décision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue a
Washington en 1979, une section «Lignes directrices générales et justifications» contenant, le
cas échéant, des notes explicatives concernant les exigences les plus importantes, figure en
Annexe AA.

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit a énoncer ces exigencgs non
seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais accélérera en temps utile| toute
révisign rendue nécessaire par suite de changements dans la pratique clinique ou
d’évolutions technologiques. Cependant, les justifications contenues dans”cette annexe ne
font pps partie des exigences de la présente Norme.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-30: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des sphygmomanomeétres
non invasifs automatiques

Domaine d'application, objet et normes connexes

L’Artig
201.1

Remp

La pr
ESSEN
qui, a
la PRE

NOTE
mesure

La pr
ESSEN

précision de la détermination de la pression artérielle.

Cette
de la
pour |
pour |

Les erigences relatives aux APPAREILS EM de mesure indirecte de la PRESSION ARTE

sans
des é
détern
spécif]

Si un
APPAR
parag

le 1 de la norme générale?) s'applique, avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application

acement:

TIELLES des SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES, ci-aprés denommés APPAREIL
I moyen d’un BRASSARD gonflable, sont utilisés pour la mesure indirecte intermitte
SSION ARTERIELLE sans ponction artérielle.

Les appareils qui effectuent une mesure indirecte de la PRESSION ARTERIELLE sans ponction artér]
Nt pas directement ladite PRESSION. lls ne font qu’évaluer J&\PRESSION ARTERIELLE.

psente norme spécifie les exigences pour A SECURITE DE BASE et les PERFORM
TIELLES pour cet APPAREIL EM et ses ACCESSOIRES, y compris les exigences relative

norme couvre les APPAREILS EM aénergie électrique de mesure indirecte interm

estimation de la PRESSION ARTERIELLE, y compris les moniteurs de PRESSION ARTE
ENVIRONNEMENT DES SOINS A'DOMICILE.

onction artérielle,«comportant un TRANSDUCTEUR DE PRESSION a énergie électrique
crans utilisés conjointement avec un stéthoscope ou autres méthodes manuelles g
nination de |a\.PRESSION ARTERIELLE (SPHYGMOMANOMETRES NON AUTOMATIQUES
ées dans |'tSO 81060-1.

article-oU un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniqueme
EILS\EM ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou

psente Norme Internationale s’applique a la SECURITE DE BASE-et aux PERFORMANCES

S EM,
hte de

ielle ne

ANCES
sala

ttente

PRESSION ARTERIELLE sans ponction artérielle, comportant des méthodes automatiques

RIELLE

RIELLE
et/ou
our la
sont

Nt aux
de ce

raphe l'indiquent. Si tel n'est pas le cas, l'article ou le paragraphe s'applique a

a fois

aux A

PAREILS EM el auX SYSTEMES EM, selon le cas.

Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue des APPAREILS EM ou des
SYSTEMES EM dans le cadre du domaine d'application de la présente norme ne sont pas
couverts par des exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a I'exception de
201.11 et 201.105.3.3, ainsi que 7.2.13 et 8.4.1 de la CEl 60601-1.

NOTE 2 Voir également 4.2 de la norme générale.

201.1.2  Objet

Remplacement:

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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L'objet de la présente Norme particuliére est d’établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES d’un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE
tel qu’il est défini en 201.3.201.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente Norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables énumérées
a I’Article 2 de la CEIl 60601-1 et a I'Article 2 de la présente norme particuliere.

s’applique pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série CEN6(601-1

La Cr BUB0T-Z est amendee par la presenie norme particulier. La CEI 60601-1}3 ne
s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1)4 Normes particuliéres

Rempfacement:

Dans Ja série CEl 60601, des normes particulieres peuvent modifier; remplacer ou supprimer
des ekigences contenues dans la norme générale et ses normes icollatérales, en fonctjon de
ce qu| est approprié a I'APPAREIL EM considéré, et elles peuvént ajouter d’autres exigences
pour | SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES;

Une gxigence d’'une norme particuliere prévaut sur-‘exigence correspondante de la horme
générgle.

Par squci de concision dans la présente normé&’ particuliere, la CEl 60601-1 est désigng¢e par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numdro de
docunpent.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle @le la norme générale avec-le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente horme
abordge le contenu de I'Article 1\de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est_(sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
normg collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére aborde le cqntenu
de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme partiguliére
abordg le contenu de FArticle 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modificpations
apporiées au textetdéla norme générale sont spécifiées par I'utilisation des termes suivpnts:

“RemIIacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collaterale~"applicable est remplacé complétement par le texte de la présente horme
particlligre-

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

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

partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour la
CEIl 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, qui peut étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé
qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien
que pgrtimernte; TTe s apphyue pas,; Ceta estEXPressement mentionme dans ta presemnte norme
partictliere.

201.20 Références normatives

NOTE |[Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie commencant a la page 105.

L’Artigle 2 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Amenflement de la référence suivante:

CEI 6P601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partje '1-2: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances essentielles~~ Norme collatérale: Compatfibilité
électrpmagnétique — Exigences et essais

Additipn:

CEI 6P068-2-27:2008, Essais d’environnement — Partie 2-27: Essais — Essai Ea et guide:
Chocs

CEI 60068-2-31:2008, Essais d’environnement — Partie 2-31: Essais — Essai Ec: Chog¢ lié a
des manutentions brutales, essai destiné en premier lieu aux matériels

CEI 60068-2-64:2008, Essais d’environnement — Partie 2-64: Essais — Essai Fh: Vibrations
aléatqires a large bande.et guide

CEI 60601-2-2:2009,-Appareils électromédicaux — Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la
sécurfté de base-et les performances essentielles des appareils d'électrochirurgie a cpurant
haute|fréquedce et des accessoires d'électrochirurgie a courant haute fréquence

ISO 5p4-1:1986, Assemblages coniques a 6 % (Luer) des ser/ngues et aiguilles et de certains

autre annaraila A oann Aol Doptin 4:- QpnAnifinafinpma ~AnAralac
Sapparcrs ™ uuuyv T COUTCTT TaHtHe—1= O CCTTCatrornTs—g eTiCT u:uu

ISO 594-2:1991, Assemblages coniques a 6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains
autres appareils a usage médical — Partie 2: Assemblages a verrouillage

ISO 81060-2:__ 2), Sphygmomanométres non invasifs — Partie 2: Validation clinique pour
type a mesurage automatique

2) A publier.
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Termes et définitions

les besoins du présent document, les termes et définitions donnés da

ns la

CEIl 60601-1:2005, la CEI 60601-1-2:2007, la CEI 60601-1-8:2006, et la CEIl 60601-2-2:2009

s’appl

NOTE

iquent, avec les exceptions suivantes:

Un index des termes définis est donné a partir de la page 107.

Addition:

201.3.

201

SPHYGWMOMANOMETRE AUTOMATIQUE

APPAR
BRASSY
écran

ARTER

NOTE
valve (
PNEUMA

201.3
POCHE

composant gonflable du BRASSARD

[1SO &

201.3

PRESS|ON ARTERIELLE

pressi

[ISO &

201.3
BRAS
comp

NOTE
constity

[ISO &

201.3

DETERMINATION (valeur de)

résult
AUTOM

ARD gonflable, un TRANSDUCTEUR DE PRESSION, une valve de dégonflemenf, et/o
5 utilisés conjointement avec des méthodes automatiques pour déterminer la PRH
IELLE

Les composantes d’un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE comprennent un mapometre, un BRASSA
e dégonflement (souvent en combinaison avec la valve prévue pour évacuer rapidement le s
TIQUE), la pompe pour le gonflement de la POCHE, et les tuyaux de raccordement.

202

1060-1:2007, définition 3.2]

203
on du systeme artériel du corps humain

1060-1:2007, définition 3.3]

204
ARD
sant du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE enroulé autour du bras du PATIENT

Un BRASSARD comprend habituellement une POCHE et un élément inélastique entourant la POCHE,
é d’'une POCHE intégfrale" (c’est-a-dire que le BRASSARD, y compris la POCHE, est fait d’'une seule piéce

1060-1:2007, définition 3.5, modifiée]

205

ht du Jprocessus d’estimation de la PRESSION ARTERIELLE par le SPHYGMOMANO

EIL EM utilisé pour I’évaluation non-invasive de la PRESSION ARTERIELLE en utiliSant un

u des
SSION

RD, une
YSTEME

ou est

METRE

ATIQUE

201.3.206

PRESS

ION ARTERIELLE DIASTOLIQUE (valeur)

valeur minimale de la PRESSION ARTERIELLE par suite d’une relaxation du ventricule
systémique

NOTE Du fait des effets hydrostatiques, il convient de déterminer cette valeur avec le BRASSARD placé au niveau
du ceeur.
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201.3.207

ENVIRONNEMENT DE SOINS A DOMICILE

lieu d’habitation dans lequel un patient réside ou autres environnements que les patients
peuvent occuper, a I'exclusion des environnements des établissements de santé
professionnels ou des opérateurs ayant une formation médicale sont continuellement
disponibles lorsque des patients sont présents

NOTE 1 Les établissements de santé professionnels incluent des hépitaux, des cabinets de médecins, des centres
de chirurgie autonomes, des cabinets dentaires, des centres de naissance autonomes, des centre des soins
limités, des centres de soins multiples et des services d’ambulance.

NOTE 2 Dans certains pays, des maisons de soins infirmiers sont considérées comme des établissements de
santé prafessionnels

NOTE $ L’environnement de soins a domicile comprend l'utilisation dans I’environnement en plein air ef-dans les
automopiles personnelles.

[IEC 40601-1-11___3), définition 3.2]

201.3]208

MODE AUTOMATIQUE LONGUE DUREE
mode| dans lequel une minuterie, réglée par I'OPERATEUR, pracede au lancement de
DETERMINATIONS multiples

201.3]209

PRESS[ON ARTERIELLE MOYENNE (valeur de la)
valeuq de l'intégrale d’'un cycle de battements de _.ceeur de la courbe de la PRESSION
ARTERJELLE divisée par la durée de ce cycle

NOTE |Du fait des effets hydrostatiques, il convient de déterminer cette valeur avec le BRASSARD placé au| niveau
du ceeur.

201.3]210
MODE POUR NOUVEAU-NES
mode |de SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE utilisé avec les nouveau-nés ou nourrissons

NOTE L’age approximatif du nouveal-né se situe entre la naissance et 1 mois d’age. [10]4

NOTE 2 L’age approximatif du nourrisson se situe entre 1 mois et 2 ans d’age. [10] Pour les besoing de la
présenfe norme, les enfants jusqu’a 3 ans sont considérés comme des nourrissons (voir ISO 81060-2, 6.1.3).

NOTE Le MODE POUR NOUVEAU-NES est utilisé pour limiter la pression maximale a 150 mmHg et un algprithme
différert des autres modes.destinés a des PATIENTS plus agés lui est fréquemment associe.

201.3)211

MOMANOMETRE NON AUTOMATIQUE
APPAREIL EM\utilisé pour le mesurage non invasif de la PRESSION ARTERIELLE au moyep d’un
ession
uelle

d’estimation de la PRESSION ARTERIELLE.

NOTE Les composants de ces instruments comprennent un manométre, un BRASSARD, un robinet de
décompression (souvent associé a une soupape d’évacuation rapide du SYSTEME PNEUMATIQUE), une pompe a main
ou une pompe électromécanique pour le gonflage de la POCHE, et de tuyaux de raccordement. Un
SPHYGMOMANOMETRE NON AUTOMATIQUE peut également renfermer des composants électromécaniques déstinés a
la régulation de la pression.

[ISO 81060-1:2007, définition 3.11, modifiée]

3) CEI 60601-1-11___, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et systemes
électromédicaux utilisés dans I’environnement de soins a domicile (en préparation).

4) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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212

SIMULATEUR DE PATIENT
appareil destiné a simuler les impulsions oscillométriques du BRASSARD et/ou les signes

auscu

Itatoires au cours du gonflement et du dégonflement

NOTE Cet appareil n’est pas utilisé dans un but de précision des essais mais il est utilisé en vue de I’évaluation
de la stabilité de performance.

201.3.

213

SYSTEME PNEUMATIQUE
composant du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE comprenant tous les composants sous

pressi

on et ceux permettant le controle de la pression

EXEMA
[1SO §

201.3
TRAN
comp

201.3
DISPO

LES Le BRASSARD, les tubes, les connecteurs, les valves, le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et la pom}

1060-1:2007, définition 3.16, modifiée]

214
DUCTEUR DE PRESSION
sant qui transforme la pression observée en un signal électrique

215
5ITIF DE PROTECTION

partie| de L'APPAREIL EM, qui, sans lintervention de I'OPERATEUR, protége le PATIEN
caracléristiques de sortie dangereuses dues a une administration incorrecte d’énergie
substances

201.3J216

MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE

mode
perme

201.3
* MOD
mode
perms
spécif

201.3

de SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE~@éclenché manuellement par I'OPERATE
ttant d’effectuer un nombre de DETERMINATIONS limité

217

E AUTOMATIQUE COURTE DUREE

de SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE déclenché manuellement par I'OPERATE
ttant d’effectuer des DETERMINATIONS automatiques répétitives rapides dans un
é

218

PRESSION ARTERIELLE.SYSTOLIQUE (valeur de la)

valeu
systeér

NOTE
du ceed

maximales.de la PRESSION ARTERIELLE par suite de la contraction du ven
nique

Du, faitydes effets hydrostatiques, il convient de déterminer cette valeur avec le BRASSARD placé au
r.

o

T des
ou de

UR et

UR, et
délai

tricule

niveau

201.4

Exigences générales

L’Article 4 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Parag

raphe supplémentaire:

201.4.3.101 Exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Des exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES sont données pour un
SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE dans les paragraphes énumérés au Tableau 201.101.
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Tableau 201.101 — Répartition des exigences DE PERFORMANCES ESSENTIELLES

201.5

L’Artig

201.6

L’Artig

201.7]

L’Artig

201.7

201.7
Additii

Un BH
memb

Parag

201.7
Si deg

Exigence Paragraphe

Récupération liée aux perturbations de I'électrochirurgie 202.6.2.101

Limites de I’erreur du manométre, 201.12.1.102

ou production d’'une CONDITION D'ALARME TECHNIQUE 201.11.8.102
201.12.1.101

Limites de la variation de I’erreur de la DETERMINATION de la PRESSION 201.12.1.107

ARTERIELLE et

des CONDITIONS D’ALARME PHYSIOLOGIQUE pour la PRESSION ARTERIELLE 201.12.3.101

basse et elevee (le cas echeéant),

ou production d’'une CONDITION D'ALARME TECHNIQUE 201.11.8402
201.124y101

Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

le 5 de la norme générale s’applique.

Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

le 6 de la norme générale s’applique.

Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
le 7 de la norme générale s’applique aveciles exceptions suivantes:

2 Marquage sur I’extérieur des-APPAREILS EM ou parties d’APPAREILS EM
2.4 * ACCESSOIRES

DN’

ASSARD doit porten.l'indication de sa position correcte au-dessus de l'artére
re désigne.

raphes complémentaires:

2.101 Ecran des SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES

abréviations sont utilisées a I'écran, il doit s’agir des suivantes:

sur le

uS
“D

“ou “SYS” pour la valeur de |la PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE;
“ou “DIA” pour la valeur de |la PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE;

“M*“ ou “MAP pour la valeur de la PRESSION ARTERIELLE MOYENNE;

Des abréviations a une seule lettre doivent étre placées de maniere a éviter une confusion

avec |

es Unités SI.

L’étape numérique des lectures de la PRESSION ARTERIELLE doit é&tre 1 mmHg ou 0,1 kPa.
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201.7.2.102 SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES pour un ENVIRONNEMENT DES SOINS
A DOMICILE

Si le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est prévu pour étre utilisé dans un ENVIRONNEMENT DE
SOINS A DOMICILE, I'emballage commercial doit fournir les informations nécessaires pour
I'utilisateur final, y compris au minimum les suivantes:

— l'identification de la circonférence appropriée du bras;

— la température d’utilisation et de stockage et les plages d’humidité;

— toutes exigences spéciales pour les SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES alimentés par
pile.

201.7]2.103 * SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES avec MODE POUR NOUVEAU-NES

Si un| SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est prévu pour étre utilisé avec des” PATIENTS
nouveau-nés et d’autres PATIENTS, il convient qu’il comporte un dispositif,\permettgnt de
détecler qu’un BRASSARD destiné a étre utilisé avec un PATIENT nouveau-né est relié au
SPHY@MOMANOMETRE AUTOMATIQUE, ainsi qu’un dispositif de réglage automatique de ce dernier
en MODE POUR NOUVEAU-NES lorsque ce BRASSARD existe. En I'absence(de ces dispositifs, les
instrug¢tions d’utilisation doivent décrire la méthode de réglagecdy SPHYGMOMANOMETRE
AUTOMATIQUE en MODE POUR NOUVEAU-NES et inclure un avertissement qui détaille les RIBQUES
assocjés a l'utilisation de modes autres que le MODE POUR, NOUVEAU-NES sur un PATIENT
nouveau-né.

Tous |es ACCESSOIRES destinés a étre utilisés uniquemént en MODE POUR NOUVEAU-NES, et
dont J'utilisation en d’autres modes génére un RISQUE inacceptable, doivent porter un
marqyage spécifiant une utilisation en mode pour nouveau-nés uniquement.

201.7]2.104 * SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES pour usage public

Si le $PHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est prévu pour un usage autonome dans des [zones
publigues, il doit porter les indications suivantes:

— leg précautions d’emploi, y compris une mention de la nécessité de consulter un mgdecin
pdur l'interprétation des mesures de la PRESSION ARTERIELLE;
— ddgs instructions appropriées d'utilisation;

— ce sphygmomanometre.est conforme a la CEl 80601-2-30.

EXEMHLE Poste d’autofmesure en libre service dans une pharmacie, un club sportif (de remise en forme], sur le
lieu de ftravail.

201.7/2.105 “Remplacement du composant

Si un|composant peut étre remplacé par I'OPERATEUR ou le PERSONNEL DE SERVICE, ef si ce
remplacement est susceptlble d’ affecter la SECURITE DE BASE ou Ies PERFORMANCES
ESSEN
le composant d0|t comporter smt une mise en garde selon Iaquelle le remplacement d’un
composant différent de celui qui est fourni pourrait donner lieu a une erreur de mesure, soit le
signe de sécurité 1ISO 7010-M002 (voir la CEI 60601-1:2005, Tableau D.2, signe de sécurité
10).

EXEMPLES BRASSARD, microphone, tube de raccordement, alimentation externe.
201.7.2.106 Mise au rebut

Le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE et ses éléments doivent comporter des informations
appropriées relatives a la mise au rebut, conformément a la réglementation nationale ou
régionale.
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NOTE Voir aussi la CEl 60601-1-9°).

201.7.9.2 Instructions d’utilisation

201.7.9.2.1 Généralités

Remplacement des trois tirets:

201.7
Additii

Les in

l'utilisation du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE comme prévu par le FABRICANT; et en
particulier

1)

I'indication médicale prévue;

2)

leg
leg

températures de 10 °C a 40 °Cavec une plage d’humidité relative comprise entre 1

85

re

po|
tuy

EXEMPLE T__Conditions(s) ou maladie(s) a depister, a survelller, a traier, a diagnostiquer ou a pr

toutes restrictions connues d’utilisation ou contre-indication(s) connues a_liutili
du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE;

EXEMPLE 2 SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE destiné a étre utilisé dans une' ‘ambulance
hélicoptere, dans I'ENVIRONNEMENT DE SOINS A DOMICILE, ou avec des PATIENTS nouveau-
prééclamptiques.

population prévue de PATIENTS y compris, si le SPHYGMOMANQMETRE AUTOMATIQ
prévu ou non:

— pour utilisation avec des PATIENTS nouveau-nes,
— pour utilisation avec des PATIENTES enceintes, y compfis prééclamptiques;

EXEMPLE 3 Age, poids, région du corps, état de santé ou diagnostic.
position prévue du BRASSARD;
conditions d’utilisation prévues;

EXEMPLE 4 Les exigences d’environnement y(compris d’hygiéne, fréquence d'utilisation, empla
mobilité.

fonctions utilisées fréquemment;
conditions ambiantes admissibles d’utilisation, pour inclure au moins une pla

% (sans condensation).
9.2.2 Avertissement.et consignes de sécurité

bn, apres la note;

structions dlutilisation doivent comprendre un avertissement:

atif a I'éffet de I'interférence sur le flux sanguin et aux dommages consécutifs nu
ur le-PATIENT provoqués par une pression continue du BRASSARD en raison du plia
au de' raccordement;

rorbant

Bvenir.

sation

ou un
hés ou

UE est

ement,

ge de
b % et

sibles
ge du

TIENT

in
en

Ot daoc mmaciirac tean £l ot oy
oaTtt OCOC S Mo oUTC S T oOpP T oquUeTItC S pTaOveTT

raison de l'interférence sur le flux sanguin;

relatif a l'application du BRASSARD sur une plaie, sachant qu’il peut s’ensuivre un

do

mmage supplémentaire;

concernant I'application du BRASSARD et sa pressurisation sur le membre ou est présent
un accés ou une thérapie intravasculaire ou encore un court-circuit artério-veineux (A-V)
du fait de linterférence temporaire du flux sanguin, qui pourrait entralner un dommage
affectant le PATIENT;

CEI 60601-1-9:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-9: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour une conception éco-responsable
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relatif a I'application du BRASSARD et sa pressurisation sur le bras dans le cas d’une
mastectomie;

concernant les informations selon lesquelles la pressurisation du BRASSARD peut
provoquer temporairement un arrét de fonctionnement de I'APPAREIL EM de surveillance
utilisé simultanément sur le méme membre;

concernant la nécessité de vérifier (par exemple, par I'observation du membre concerné),
que le fonctionnement du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE n’entraine pas une
dégradation prolongée de la circulation sanguine du PATIENT.

201.7.9.2.5 Description de I'APPAREIL EM

Additiprm—aprestetrofsiere tiret darmrs fe-premmer atinea:

201.7/9.2.9 Instructions de fonctionnement
Additipn:

Les injstructions d’utilisation doivent contenir les informations suivantes:

a)

b)

une description des principes de fonctionnement du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATHQUE;
leg gammes ASSIGNEES de la DETERMINATION.

une explication du choix d’une taille de BRASSARD appropriée et de l'applicatipn du
BRASSARD au PATIENT,;

une explication des étapes de fonctionnement nécessaires pour obtenir des masures
périodiques de la PRESSION ARTERIELLE au repos eh vue du diagnostic d’hypertensign [20]
y ¢compris;

— | réglage du taux de réduction de la pression,’si applicable,

— | position du PATIENT en UTILISATION NORMALE, y compris

1) une station assise confortable

2) les jambes décroisées

3) les pieds a plat sur le sol

4) le dos et le bras munis'd’'un support

5) le milieu du BRASSARD au niveau de I'atrium droit du coeur

— | les recommandations faites au PATIENT de se détendre le plus possible et de rle pas
parler au cours'de la PROCEDURE de mesure;

— | la recommandation de laisser s’écouler 5 min avant la premiére lecture;
— | position.de"L’OPERATEUR en UTILISATION normale,

I'explication” concernant toute valeur lue de la PRESSION ARTERIELLE susceptible |d’étre
affectée) par le lieu de la mesure, la position du PATIENT (debout, assis, colché),
I’eixereice, ou I'état physiologique du PATIENT;

des précisions sur ce qu'il convient que I'OPERATEUR fasse s'il obtient des valeurs lues
inattendues;

des détails des facteurs ambiants et fonctionnels pouvant affecter les performances du
SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE et/ou la valeur lue sur celui-ci de la PRESSION
ARTERIELLE (par exemple, des arythmies cardiaques communes telles que des battements
auriculaires et ventriculaires prématurés ou une fibrillation auriculaire, une sclérose
artérielle, une perfusion médiocre, le diabéte, 'dge, la grossesse, la prééclampsie, les
maladies rénales, des mouvements, tremblements, grelottements du PATIENT);

une mention, si applicable, selon laquelle les performances du SPHYGMOMANOMETRE
AUTOMATIQUE peuvent étre affectées par des valeurs extrémes de température, d'humidité
et d'altitude;

le cas échéant, une explication de la nécessité d’éviter la compression ou la restriction
des tuyaux de raccordement;
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plage ASSIGNEE de la pression du BRASSARD.

201.7.9.2.13 Maintenance

Addition, apres le deuxiéme alinéa:

1:2009

Si le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est prévu pour étre démonté par I'OPERATEUR, les
instructions d’utilisation doivent indiquer la méthode correcte de réassemblage.

NOTE

Il est recommandé que les performances soient vérifiées tous les 2 ans et aprés maintenance et
réparation, en utilisant le mode manométre (voir 201.12.1.107) et en vérifiant la précision du manométre au moins
a 50 mmHg (6,7 kPa) et 200 mmHg (26,7 kPa).

Si la

(par €
une d
du BR

Parag

201.7
Si le

instru
convie

Si de

POCHE peut étre insérée de maniére incorrecte dans la partie inélastique du BRA
xemple, aprés nettoyage), le BRASSARD ou les instructions d’utilisation daivent i
bscription détaillée de la maniére correcte d’insérer la POCHE dans la partievinéla
\SSARD.

raphes complémentaires:

9.2.101 Compatibilité avec les APPAREILS D’ELECTROCHIRURGJE HF

SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est conforme aux.exigences du 202.6.2.10

nt & une utilisation en présence d’électrochirurgie,

SSARD
nclure
istique

1, les

ctions d’utilisation doivent comprendre une mention*séelon laquelle cet APPAREIL EM

5 parties des TRANSDUCTEURS DE PRESSION. et du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE

comportent des moyens de protection du PATIENT contre les brilures en cas d'utilisation avec

des A

PPAREILS D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE, de tels moyens doive

nt étre

signalgs a I'OPERATEUR dans les instructionsC'd’utilisation. Si ces moyens n'existent pas, de

telles

201.7

Si le
instru

- la
BR

- la
re

- le
PQ

parties doivent étre identifiées dans les instructions d’utilisation.

9.2.102 SPHYGMOMANOMETRES _AUTOMATIQUES utilisés en MODE POUR NOUVEAU-NE
SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est équipé d'un MODE POUR NOUVEAU-NE

ctions d’utilisation doiventfournir les précisions suivantes:

ASSARD lorsqu’il serouve en MODE POUR NOUVEAU-NES;

Cevoir lorsqutil*est en MODE POUR NOUVEAU-NES;

5 ACCESSQIRES que le FABRICANT a déterminés sont destinés a étre utilisés en
UR NOUVEAU-NES pour éviter des erreurs et une pression excessive.

201.8

P . I ‘origine slectri

des APPAREILS EM

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

201.8.5.5 PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

Parag

raphe complémentaire:

201.8.5.5.101 * CONNEXIONS PATIENT du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE

U7

5, les

pression maximale ‘qui peut étre appliquée par le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE au

gamme de, PRESSIONS SANGUINES que le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE peut

MODE

Si la PARTIE APPLIQUEE d’'un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE comporte des CONNEXIONS
PATIENT, elle doit étre classée comme une PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DE
DEFIBRILLATION.
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Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM
et SYSTEMES EM

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

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires

ou excessifs

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

201.1
L’Artig

201.1

Remp

Les E
transp
fourni
corps
suivar

La co
SPHYQ
NORMA

Aprés
de [I'i
DANGH
DEFAU
COUR/

201.1

Additii

201.1

Lorsq

1 Protection contre les températures excessives et les autres DANGE

le 11 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

ort d’'un PATIENT en dehors d'un établissement de santé, doivent étre congues
un degré de protection IPX2 contre les effets nuisibles de la pénétration d’eau
solides et doivent maintenir une SECURITE DE BASE et des PERFORMANCES ESSENT]
t les essais indiqués dans la CEl 60529:1989 caencernant le degré de protection IR

hformité est vérifiée par application des,essais de la CEl 60529:1989 en plag
MOMANOMETRE AUTOMATIQUE dans la\ position la moins favorable en UTILIS
LE, ainsi que par un examen et des_essais fonctionnels.

ces PROCEDURES, s’assurer que,I'’APPAREIL EM ne montre aucun signe de contourn
solation (ou des composants électriques) qui pourrait engendrer une SITU
REUSE en CONDITION NORMALE ou en combinaison avec une CONDITION DE PR
T (sur la base d'un examen visuel), puis les essais appropriés de tension de tenug
NT DE FUITE sont réalisés. S’assurer du maintien des PERFORMANCES ESSENTIELLES

1.8 Coupurede-l'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers |"APPAREIL EM
bn:

1.8.101* Mise a I'arrét

e lé SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE n’est pas branché par 'OPERATEUR, en

RS

1.6.5 Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM ¢t les
SYSTEMES EM

acement:

NVELOPPES d’un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE, destinées a étre utilisées Iq

rs du
pour
ou de
ELLES
X2.

ant le
BATION

ement
ATION
EMIER
et de

ayant

gonflé le BRASSARD, ledit BRASSARD doit étre dégonflé en 30 s dans la limite des valeurs

indiqu

ées dans le Tableau 201.102.

Tableau 201.102 — Pression de dégonflement du BRASSARD

Mode Pression du BRASSARD
MODE POUR NOUVEAU-NES < 5 mmHg (0,7 kPa)
Tout autre mode <15 mmHg (2,0 kPa)

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.
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201.11.8.102 RESEAU D’ALIMENTATION

1:2009

Lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION pour le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est interrompu,
le BRASSARD doit étre dégonflé en 30 s dans la limite des valeurs indiquées dans le Tableau
201.102 et toute indication de PRESSION ARTERIELLE doit étre annulée.

Lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION est restauré, le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE doit:

Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE qui passe automatiquement en fonctionnement a
d'une [SOURCE ELECTRIQUE INTERNE et continue a fonctionner normalement doit-étre exen
ces exigences.

La copformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Effectuer une DETERMINATION en utilisant un SIMULATEUR DE PATIENT et observer le mg
fonctipnnement du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE. Interrompre le RESEAU D’ALIMEN
penddnt un laps de temps supérieur a 30 s.

Déterminer si le BRASSARD est suffisamment dégonflécet s’assurer que la PRESSION ARTE
indiquée disparait en 30 s.

Restaurer le RESEAU D’ALIMENTATION et s’assurer soit que le SPHYGMOMANO
AUTOMATIQUE continue dans le méme mode de fonctionnement et sans modification d
réglage de I'OPERATEUR, Soit qu’une CONDITION D'ALARME TECHNIQUE est générée.

201.11.8.103 * SOURCE ELECTRIQUE-INTERNE

Un SFHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE alimenté par une SOURCE ELECTRIQUE INTERN
incorporer des dispositifs:

continuer dans le méme mode de fonctionnement et sans modification d'aucun réglage de

I'OPERATEUR, ou

unle CONDITION D'ALARME TECHNIQUE indiquant que le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQ
ndgn opérationnel.

enl cas de défaillance ou d’épuisement de la SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, ce (
pgrmet plus au SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE de satisfaire aux exigences relaf
la|SECURITE DE.BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES de la présente norme

1)| en vue-d'un arrét de protection, et
2)| envue*d’annuler l'indication de la PRESSION ARTERIELLE;

pqurdeterminer I'état de I'alimentation.

demeurer non opérationnel, et, s’il est équipé d’un MODE AUTOMATIQUE COURTE DUREE ou

enant
UE est

partir
hpt de

de de

[ATION

RIELLE

METRE
aucun

E doit

ui ne
ves a

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre

les caractéristiques de sortie présentant des risques

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

Remplacement:
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201.12.1 Précision des commandes et des instruments
201.12.1.101 Plages de mesure et d’affichage

Les plages de mesure et d’affichage de la pression du BRASSARD doivent étre égales a la
plage ASSIGNEE pour la pression du BRASSARD.

Les valeurs de la PRESSION ARTERIELLE en dehors de la plage ASSIGNEE pour la PRESSION
ARTERIELLE ne doivent pas étre affichées et le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE doit étre
équipé d’'un SYSTEME D’ALARME comprenant une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE qui indique
lorsque la PRESSION ARTERIELLE déterminée est en dehors de la plage ASSIGNEE.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12.1.102 Limites de I’erreur du manomeétre du fait des conditions d’environnement

Sur la| plage de températures comprise entre 10 °C et 40 °C et la plage d’humidité relatjve de
15 % |a 85 % (sans condensation), I'erreur maximale pour la mesure dé la pressipn du
BRASSARD a un point quelconque de la plage de mesure NOMINALE doit-étre inférieure ou|égale
a £ 3 mmHg (£ 0,4 kPa) ou 2 % de la valeur lue, en prenant celle dés;deux valeurs qui|est la
plus élevée.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12.1.103 * Plage d’indication de la PRESSION ARTERIELLE NOMINALE

Le SPAHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE doit étre capable d’indiquer la PRESSION ARTERIELLE
DIASTOLIQUE au minimum sur la plage comprise entre 20 mmHg (2,7 kPa) et 60 mmHg
(8,0 kPa) en MODE POUR NOUVEAU-NES et, par ailleurs, entre 40 mmHg (5,3 kPa) et 130 mmHg
(17,3 kPa).

Le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE-doit étre capable d’indiquer la PRESSION ARTERIELLE
SYSTOLIQUE au minimum sur la plage comprise entre 40 mmHg (5,3 kPa) et 110 mmHg
(14,7 kPa) en MODE POUR NOUVEAU-NES et, par ailleurs, entre 60 mmHg (8,0 kRa) et
230 mmHg (30,7 kPa).

La copformité est vérifiée par I’'essai suivant:
Raccdrder le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE & un SIMULATEUR DE PATIENT.

Régler le SIMULATEUR DE PATIENT pour générer des signaux de telle maniere que le
SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE affiche les valeurs de PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE de
20 mmHg\(2,7 kPa) ou inférieures et les valeurs de PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE de
110 mmHg (14,7 kPa) ou supérieures en MODE POUR NOUVEAU-NES, ainsi que les valelirs de
PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE de 60 mmHg (8,0 kPa) ou inférieures et les valeurs de
PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE de 230 mmHg (30,7 kPa) ou supérieures par ailleurs.

201.12.1.104 Pression maximale en CONDITION NORMALE

La pression maximale qui peut étre obtenue en CONDITION NORMALE ne doit pas dépasser
150 mmHg (20 kPa) pour un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE en MODE POUR NOUVEAU-NES et
300 mmHg (40 kPa) par ailleurs. Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE peut comporter un ou
plusieurs modes.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels en CONDITION NORMALE.
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201.12.1.105 * Pression maximale en CONDITION DE PREMIER DEFAUT

Dans toute CONDITION DE PREMIER DEFAUT, un DISPOSITIF DE PROTECTION doit étre prévu,
fonctionnant indépendamment de la commande normale du SYSTEME PNEUMATIQUE, qui doit:

e empécher la pression du SYSTEME PNEUMATIQUE de dépasser de plus de + 10 % la valeur
ASSIGNEE maximale spécifiée en 201.12.1.104 pendant plus de 3s (voir la
Figure 201.101); et

e fonctionner si la pression dans le SYSTEME PNEUMATIQUE dépasse la valeur ASSIGNEE
maximale spécifiée en 201.12.1.104 pendant 15 s (voir la Figure 201.102).

Lorsquil est actionné, le DISPOSITIF DE PROTECTION doit dégonfler le SYSTEME PNEUMATIQUE en
30s fa =15mmHg (2,0kPa) et a <5 mmHg (0,7 kPa) pour un SPHYGMOMAN©METRE
AUTOMATIQUE en MODE POUR NOUVEAU-NES.

Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE qui fonctionne uniquement en MODENDE MESPRAGE
AUTOMATIQUE, dans lequel le PATIENT est ’OPERATEUR ou ledit OPERATEUR dqit ‘étre présent en
permgnence, et avec lequel la pression peut étre relachée du BRASSARD “par I'OPERATEUR,
n’'est pas tenu de satisfaire a cette exigence.

EXEMHLE 1 Pression relachée en déconnectant le BRASSARD du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE.

EXEMHLE 2 Pression relachée en retirant le BRASSARD du membre.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels en,CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

Y

P
mmHg

2
330 (165) \
300 (150)
1 /
15 (5) I
<3s <30s s

IEC 2379/08

Légende
1 UNE CONDITION DE PREMIER DEFAUT a lieu
2 Un DISPOSITIF DE PROTECTION se déclenche en raison d’une surpression

Pression du BRASSARD, P, en fonction du temps. Les valeurs afférentes au MODE POUR NOUVEAU-NES sont données
entre parenthéses.

Figure 201.101 — DISPOSITIF DE PROTECTION pour la pression du BRASSARD, déclenché par
une surpression en CONDITION DE PREMIER DEFAUT
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201.12.1.106 * Mode d’essai manomeétre

Le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE doit comporter un mode d'essai manomeétre permettant
une mesure de pression statique, au minimum, dans la plage d’indication de la PRESSION
ARTERIELLE NOMINALE (voir 201.12.1.103). Ce mode ne doit pas étre disponible en UTILISATION
NORMALE, mais restreint au PERSONNEL DE SERVICE.

EXEMPLE 1 Un orifice de raccordement a une source de pression de maniére a ce que le SPHYGMOMANOMETRE
AUTOMATIQUE puisse mesurer la pression en mode d’essai.

EXEMPLE 2 Un orifice de raccordement a un manométre de référence pouvant étre mis sous pression par le
SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE en mode d’essai.

NOTE |Ce mode peut étre utilisé pour vérifier la précision de pression du manomeétre.

La depcription technique doit inclure une méthode d’essai pouvant étre utilisée pour Vérifier
I’étalojnnage du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE.

La copformité est vérifiée par examen et par essais fonctionnels.

P
mmHg 5
330 (165) ’(/
300 (150) e\
1 /
15 (5) [
t
<> «— > s
15 s <30s
IEC 2380/08

Légende

1 UNE CONDITION DE PREMIER DEFAUT a lieu

2 Un DISPOSITIF DE PROTECTION se déclenche en raison d’une surpression prolongée

Pression du BRASSARD, P, en fonction du temps. Les valeurs afférentes au MODE POUR NOUVEAU-NES sont données
entre parenthéses.

Figure 201.102 — DISPOSITIF DE PROTECTION pour la pression du BRASSARD, déclenché par
une surpression prolongée en CONDITION DE PREMIER DEFAUT

201.12.1.107 Limites de la variation d’erreur de la DETERMINATION DE LA PRESSION
ARTERIELLE

Les limites de la variation d’erreur en laboratoire de la DETERMINATION DE LA PRESSION
ARTERIELLE du SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE doivent étre inférieures a 3 mmHg
(0,4 kPa).
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La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

a)

b)
c)

d)

e)
f)

201.12.3 SYSTEMES D'ALARME

Additipn:

201.12.3.101 SYSTEMES D'ALARME

Si

Avant d’effectuer les autres essais mentionnés dans la présente norme, régler le
SIMULATEUR DE PATIENT pour générer des signaux de telle maniére que le
SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE affiche approximativement une valeur de PRESSION
ARTERIELLE DIASTOLIQUE de 40 mmHg (2,7 kPa) et une valeur de PRESSION ARTERIELLE
SYSTOLIQUE de 70 mmHg (18,0 kPa) a un taux de pulsation de 140 battements/min en
MODE POUR NOUVEAU-NES, et une valeur de PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE de 80 mmHg
(5,3 kPa), ainsi qu’une valeur de PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE de 120 mmHg
(30,7 kPa) a un taux de pulsation de 80 battements /min par ailleurs.

Effectuer 20 DETERMINATIONS et calculer la PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE et la
PRESSION ARTERIELLE SYSTQLIQUE moyennes

Effectuer tous les essais mentionnés dans la présente norme, a I'exception de 2011|06.

En utilisant les mémes réglages du SIMULATEUR DE PATIENT que ceux définis en a),
effectuer 20 DETERMINATIONS et calculer la PRESSION ARTERIELLE DIASTOLIQUE |et la
PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE moyennes.

Calculer la différence des moyennes calculées en b) et d)
S’essurer que cette différence est inférieure a la limite spécifiée.

un| SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE comporte, un SYSTEME D’ALARME comprenarnt des

CONDI[TIONS D’ALARME PHYSIOLOGIQUES, il doit comporter a la fois une CONDITION D’ALARME
PHYSIQLOGIQUE pour une PRESSION ARTERIELLE faible et une CONDITION D’ALARME
PHYSIQLOGIQUE pour une PRESSION ARTERIELLE €levée, au minimum de PRIORITE MOYENNE. Ces
CONDIJTIONS D’ALARME peuvent concerner _une PRESSION ARTERIELLE SYSTOLIQUE, une PRESSION

ARTERJIELLE DIASTOLIQUE, ou une PRESS|@N"ARTERIELLE MOYENNE.

La copformité est vérifiée par examen et par essais fonctionnels.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Artigle 13 de la nonme générale s’applique.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Artigle/44-de la norme générale s’applique.

201.15 Construction de I’APPAREIL EM

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

201.15.3.5 Essai de manipulations brutales

Paragraphes complémentaires:

201.15.3.5.101 * Chocs et vibrations dans d’autres cas que le transport

Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE ou ses parties non destinés a étre utilisés au cours du
transport du PATIENT en dehors d’un établissement de santé doivent avoir une résistance
mécanique adéquate, lorsqu’ils sont soumis a des contraintes mécaniques en UTILISATION
NORMALE, lorsqu’ils sont poussés, qu’ils subissent des impacts, des chutes et une
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manipulation brutale. Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE FIXE n’est pas soumis aux
exigences du présent paragraphe.

Aprés les essais suivants, le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE ne doit pas provoquer de
RISQUE inacceptable et doit fonctionner normalement.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

a) Essai de chocs, selon la CEI 60068-2-27:2008, en utilisant les conditions du type d’essai
1o0u2:

N

TE 1 Cecireprésente la CE| 60721-4-7:1995, Classe 7M2

1)

2)

Pour
la nor

b) Vi
(of0

NQ

1)

2)

Les e
par le

type d’essai: Type 1:

— accélération de créte: 100 m/s2 (15 g);

— durée: 11 ms;

— forme d’impulsion: semi-sinusoidale;

— nombre de chocs: 3 chocs par direction par axe (18 au total)}
type d’essai: Type 2:

— accélération de créte: 300 m/s? (30 g);

— durée: 6 ms;

— forme d’impulsion: semi-sinusoidale;

— nombre de chocs: 3 chocs par direction paryaxe (18 au total).

in SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE PORTATIF, les exigences spécifiées en 15.3.
me générale peuvent étre remplacées parcette exigence.

brations aléatoires a large bande,\sélon la CEl 60068-2-64:2008, en utilisa
nditions suivantes:

TE 2 Cecireprésente la CEl 60721-457:1995, Classes 7M1 et 7TM2.
amplitude d’accélération:

— 10 Hz & 100 Hz: 1(0 (m/s?)2/Hz;

— 100 Hz a 200 Hz: =3 db/octave;

— 200 Hz & 2-000 Hz: 0,5 (m/s?)2/Hz;

durée: 30 min-pour chaque axe perpendiculaire (3 au total).

igences 3pécifiees en 201.15.3.5.102, en totalité ou en partie, peuvent étre remp
5 exigernces correspondantes spécifiées dans le présent paragraphe.

201.1

0.3.5.102 * Chocs et vibrations pour le transport

1.1 de

nt les

acées

Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE ou ses parties destinés a étre utilisés au cours du
transport du PATIENT en dehors d’un établissement de santé doivent avoir une résistance
mécanique adéquate, lorsqu’ils sont soumis a des contraintes mécaniques en UTILISATION
NORMALE, lorsqu’ils sont poussés, qu’ils subissent des impacts, des chutes et une

manip

ulation brutale.

Aprés les essais suivants, un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE ne doit pas provoquer de
RISQUE inacceptable et doit fonctionner normalement.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:
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a) Essai de chocs, selon la CEI 60068-2-27:2008, en utilisant les conditions du type d’essai
1ou2:

NOTE 1 Ceci représente la CEIl 60721-4-7:1995, Classe 7M3.

1)

2)

type d’essai: Type 1:

— accélération de créte: 300 m/s? (30 g);

— durée: 11 ms;

— forme d’impulsion: semi-sinusoidale;

— nombre de chocs: 3 chocs par direction par axe (18 au total);.

tvne dessal-Tung 2-
Hpe—a H—HpP6—=<=

b) Vi
(of0

NQ
1)

2)
c) Ci
NQ
1)

2)

Pour
de tra
cet es

accélération de créte: 1 000 m/s? (100 g);

durée: 6 ms;

forme d’impulsion: semi-sinusoidale;
— nombre de chocs: 3 chocs par direction par axe (18 au total).

brations aléatoires a large bande, selon la CEl 60068-2-64:2008, en utilisa
nditions suivantes:

TE 2 Cecireprésente la CEl 60721-4-7:1995, Classe 7M3.

amplitude d’accélération:

— 10 Hz & 100 Hz: 5,0 (m/s?)2/Hz;

— 100 Hz a 200 Hz: -7 db/octave;

— 200 Hz a 1 000 Hz: 1,0 (m/s?)2/H;

durée: 30 min pour chaque axe perpendiculaire (3 au total).

ute libre selon la CEI 60068-2-31:2008;"en utilisant la procédure 1:

TE 3 Cecireprésente la CEl 60721-4-7:1995, Classe 7TM2.

hauteur de chute:

— pour masse < 1 kg, 0,265m;

— pour masse entre 1 kg et < 10 kg, 0,1 m;

— pour masse entre 10 kg et < 50 kg, 0,05 m;

— pour masse'2)50 kg, 0,01 m;

nombre de _Ghutes: 2 pour chaque position spécifiée.
in SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE PORTABLE destiné a étre utilisé avec une m

hsport—cette mallette peut étre appliquée au SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE p#
saj.

nt les

allette
ndant

d) Vérifier que la SECURITE DE BASE est maintenue et que le SPHYGMOMANOMETRE
AUTOMATIQUE fonctionne normalement.

201.1

6 SYSTEMES EM

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

201.1

7 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

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

Addition:
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NOTE Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE n’est pas considéré comme un APPAREIL OU SYSTEME EM DE MAINTIEN
DE LA VIE comme défini dans la CEl 60601-1-2.

Nouveaux articles:

201.1

01 Exigences pour les BRASSARDS

201.101.1 * Construction

Le BRASSARD doit contenir ou intégrer une POCHE.

Le BHASSARD doit &ire construit de sorte que lorsquil est applique sur _un memb

const
I'indic
appro

La co

201.1

Le BR
a un
AUTOM
ailleun

pressiirisation.

La co

201.1

Les raccordements entre le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE, le BRASSARD, et le tu

racco
confo

La co

201.1

Pour
limiter
PROGH

uction doit permettre de s’assurer que sa taille est appropriée, ou un marquage-
htion de la gamme de la circonférence du membre pour laquelle le BRASSAR
brié doit étre apposé sur ce dernier.

pformité est vérifiée par examen.

D1.2 * Pressurisation

ASSARD et la POCHE ainsi que le tube de raccordement doivent étre capables de re
b pression interne égale a 180 mmHg (24 kPa) <pour un SPHYGMOMANO
ATIQUE en MODE POUR NOUVEAU-NES et a une pression’égale a 360 mmHg (48 kP
s. La POCHE doit étre complétement maintenue dans le BRASSARD au cours de

nformité est vérifiée par des essais fonctionngls. Utiliser un mandrin pour ces essa

02 Tube de raccordement et connecteurs de BRASSARDS

dement ne doivent pas étre équipés d’'un connecteur qui s’accouple avec un conn
me a I'lSO 594-1 ou I'ISO 594--2.

hformité est vérifiée par examen.

03 Accés _non autorisé

empécheryune altération ou un accés non autorisé, un dispositif doit étre prévy
'accés.a toutes commandes, y compris celles pour les SYSTEMES ELECTROMEL
AMMABLES (SEMPS), susceptibles d’affecter la précision du SPHYGMOMANO

AUTOM

ATIQUE, a L’ORGANISME RESPONSABLE.

Fe, sa
ortant
D est

bsister
METRE
a) par

cette

isS.

be de
bcteur

pour
ICAUX
METRE

EXEMPLE Nécessité d’'un OUTIL pour 'ouverture.

La conformité est vérifiée par examen.

201.1

04 * Temps maximal de gonflement

En CONDITION NORMALE et dans tout mode automatique de fonctionnement, un DISPOSITIF DE
PROTECTION limiteur de pression doit permetire de s’assurer que le BRASSARD ne doit pas
gonfler au-dessus des valeurs données dans le Tableau 201.103 pendant plus de 90 s pour
un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE en MODE POUR NOUVEAU-NES, et pendant plus de 180 s
par ailleurs, voir Figure 201.103.
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En CONDITION DE PREMIER DEFAUT, un DISPOSITIF DE PROTECTION limiteur de pression,
fonctionnant indépendamment du DISPOSITIF DE PROTECTION en CONDITION NORMALE doit
permettre de s’assurer que le BRASSARD ne doit pas gonfler au-dessus des valeurs données
dans le Tableau 201.103 pendant plus de 90 s pour un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE en
MODE POUR NOUVEAU-NES, et pendant plus de 180 s par ailleurs, voir Figure 201.103.

Tableau 201.103 — Pression de gonflement du BRASSARD
Pression du BRASSARD
> 5 mmHg (0,7 kPa)
> 15 mmHg (2,0 kPa)

Mode
MODE POUR NOUVEAU-NES

Tout autre mode
URAGE

ent en

re par
EMIER

HYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE qui fonctionne uniquement en MODE DE\MES
ATIQUE, dans lequel le PATIENT est 'OPERATEUR ou ledit OPERATEUR doit étre/prés

nence, et avec lequel la pression peut étre relachée par le BRASSARD 0Ou-le memb)

Un si
AUTOM
permd
I’OPERATEUR, n’est pas tenu de satisfaire a I'exigence relative a la CONDITION DE PR
DEFAUT.
EXEMHLE 1 PRESSION relachée par L'OPERATEUR en déconnectant le BRASSARD du SPHYGMOMANPMETRE
AUTOMATIQUE.
LE 2 Pression relachée par I'OPERATEUR en retirant le BRASSARD do\mé€mbre.
rant le
bfrage
kPa),

hformité est vérifiée en introduisant une CONDITION/DE'PREMIER DEFAUT et en mesu

EXEMRA
La co
tempsg pendant lequel le BRASSARD demeure gonflé, en_ débutant la mesure de chronom
dés que la pression du BRASSARD dépasse soit 15‘mmHg (2,0 kPa) soit 5 mmHg (0,7
selon |le cas.
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16:(5)
180 s(90 8)

Légende

1 DETERMINATION en échec

2 Limite de pression, valeurs afférentes au MODE POUR NOUVEAU-NES données entre parenthéses
3 DETERMINATION abandonnée

> 30 s pour le MODE AUTOMATIQUE LONGUE DUREE et 2 5 s pour le MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE

4
Pression du BRASSARD, P, en fonction du temps. Les valeurs afférentes au MODE POUR NOUVEAU-NES

sont données entre parenthéses.
Figure 201.103 — Pression du BRASSARD et temps maximal de son gonflement, CONDITION
NORMALE et CONDITION DE PREMIER DEFAUT
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201.105 * Modes cycliques automatiques

201.105.1 MODE AUTOMATIQUE LONGUE DUREE

Si un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est équipé d’un MODE AUTOMATIQUE LONGUE DUREE, un
DISPOSITIF DE PROTECTION doit étre prévu pour s'assurer que:

a) en CONDITION NORMALE:

— la durée totale des périodes alternatives de gonflement/dégonflement dans une
DETERMINATION en échec (voir Figure 201.103) ne doit pas dépasser la durée de
gonflement maximale spécifiée en 201.104; ou

— | apres chaque DETERMINATION aboutie;

la pression du BRASSARD doit étre reldchée et doit rester en dessous des’ vpleurs
données dans le Tableau 201.102 pendant au moins 30 s (voir Figure 201.:104); et

b) en CONDITION DE PREMIER DEFAUT:

si la durée de dégonflement en dessous des valeurs données dang le“Tableau 2(01.102
est inférieure a 30 s (voir Figure 201.105), alors un DISPOSITIF.DE PROTECTION limiteur
de pression fonctionnant indépendamment du DISPOSITIF DE PROTECTION EN CONpPITION
NORMALE, doit relacher la pression du BRASSARD jusqu’aux{yvaleurs données dans le
Tableau 201.102.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

Pe
mmHg

15 (5)
\

230s
IEC 2342/08

Légende

1 Tempside dégonflement

2 Deégonflement linéaire du BRASSARD
NOTE Le dégonflement du BRASSARD peut représenter des formes d’onde en échelons, exponentielles ou autres.

Pression du BRASSARD, P, en fonction du temps. Les valeurs afférentes au MODE POUR NOUVEAU-NES sont données
entre parenthéses.

Figure 201.104 — Pression du BRASSARD EN MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE LONGUE
DUREE en CONDITION NORMALE
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hrenthéses.

e 201.105 — Pression du BRASSARD EN MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE LO
DUREE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT

D5.2 * MODE AUTOMATIQUE COURTE DUREE

MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE COURTE DUREE est disponible, un DISPOS]
CTION doit étre fourni pour:

- S

étre réduite aux valeurs indiquées dans le Tableau 201.102 pendant au moins 2 s

p

- re
m
AU
m
Cd

La co

Jssurer que suivant chaque BETERMINATION individuelle, la pression du BRASSAR

rmettre le retour veineux\(voir Figure 201.106), et

streindre la durée du- MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE COURTE DUREE a 1
aximum  (voir la_<Figure 201.106). A la fin de ce temps, le SPHYGMOMANO
TOMATIQUE doit.fevenir au MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE LONGUE DUREE
bde manuel. Une période supplémentaire du MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMA
URTE DUREE:peut étre sélectionnée par une action délibérée de I'action de I'OPERA

nformité\est vérifiée par des essais fonctionnels.

onnées

NGUE

TIF DE
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Pe
mmHg Y
15 (5)
t
—> 2 s
< >
3
1
4
IEC |2384/08
Légende

1 I'OFERATEUR débute un MODE AUTOMATIQUE COURTE DUREE

2 Temps de dégonflement = 2 s aprés chaque DETERMINATION

3 MOPE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE COURTE DUREE limité a 15 min
4 Fin|du MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE’COURTE DUREE

Pressign du BRASSARD, P, en fonction du temps. Les valeurs afférentes au MODE POUR NOUVEAU-NES sont données
entre pprenthéses.

Figure 201.106 —Pression du BRASSARD EN MODE DE FONCTIONNEMENT
AUTOMATIQUE COURTE DUREE

201.195.3 * MODE DE-MESURAGE AUTOMATIQUE
201.105.3.1 Généralités

Si un|MODE_DE“MESURAGE AUTOMATIQUE est disponible, le SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE
effectuer uniquement une série manuelle de moins de 7 DETERMINATIONS| (voir
201.107). Une fois cette série de DETERMINATIONS achevée, le SPHYGMOMANOMETRE
e dot et - A SHRA : MATIQUE

supplémentaire peut étre sélectionné par une action délibérée de 'OPERATEUR.

Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE qui fonctionne en MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE ne
doit pas étre congu pour une utilisation avec des PATIENTS nouveau-nés ou nourrissons. Un
SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE qui fonctionne en MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE doit
étre congu pour étre utilisé lorsque:

— le PATIENT est 'OPERATEUR; ou
— [I'OPERATEUR est présent en permanence pendant la série des DETERMINATIONS.

Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE fonctionnant en MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE peut
indiquer uniquement un seul ensemble de valeurs issues de la série des DETERMINATIONS.

La conformité est vérifiée par examen et par essais fonctionnels.
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FC  2385/08
Légende
1 L’OPERATEUR déclenche le MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE
2 Temps de dégonflement 2 5 s aprés chaque DETERMINATION
3 MOIDE DE MESURAGE AUTOMATIQUE limité a 6 DETERMINATIONS
4  Fin|du MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE

Pressign du BRASSARD, P, en fonction du temps

Figure 201.107 — Pression.du BRASSARD EN MODE DE MESURAGE AUTOMATIQUE

201.105.3.2 CONDITION NORMALE
Un DI$POSITIF DE PROTECTION doit &tre prévu pour s’assurer que, en CONDITION NORMALE, [soit:

— la| durée totale/ des périodes alternatives de gonflement/dégonflement dang une
DHTERMINATION%en échec (voir Figure 201.103) ne doit pas dépasser le temps de
ggnflement maximal spécifié en 201.104; ou

— agres chague DETERMINATION aboutie, la pression du BRASSARD doit étre relachée ¢t doit
regteren. dessous des valeurs données dans le Tableau 201.102 pendant au moips 5 s
(vpirlFigure 201.104).

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.105.3.3 * CONDITION DE PREMIER DEFAUT

Un DISPOSITIF DE PROTECTION doit étre prévu pour s’assurer que, en MODE DE PREMIER DEFAUT,
soit:

— si la durée de dégonflement en dessous des valeurs données dans le Tableau 201.102
est inférieure a 30 s (voir Figure 201.105), alors un DISPOSITIF DE PROTECTION limiteur de
pression fonctionnant indépendamment du DISPOSITIF DE PROTECTION EN CONDITION
NORMALE doit relacher la pression du BRASSARD jusqu’'aux valeurs données dans le
Tableau 201.102; ou

— lorsque:
« la pression peut étre relachée du BRASSARD par 'OPERATEUR; ou
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e« le BRASSARD peut étre retiré du membre par 'OPERATEUR désigné lorsque sa pression
de gonflement atteint 360 mmHg (48 kPa).

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par I'examen du DOSSIER INGENIERIE
DE L’APTITUDE A L’UTILISATION.

201.106 * Validation clinique

Sauf pour le MODE DE FONCTIONNEMENT AUTOMATIQUE COURTE DUREE, chaque mode de
fonctionnement clinique d’'un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE doit satisfaire a I'lSO 81060-
2, qui_contient les exigences relatives a la validation clinique, ainsi que les protocoles de
certification de cette derniére.

N

NOTE |Les exigences supplémentaires pour les DOCUMENTS d’ACCOMPAGNEMENT figurent dans I'lS@ 81060-

La copformité est vérifiée en appliquant les essais de I''SO 81060-2.

202 | Compatibilité électromagnétique - Exigences et essais
La CHI 60601-1-2:2007 s’applique avec les exceptions suivantes:

202.4| Exigences générales

Paragraphe complémentaire:

202.4)101 Classification

Un SAHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE ne daoif‘pas étre considéré comme un APPAREIL |[ou un
SYSTEME EM DE MAINTIEN DE LA VIE.

202.6]2 Immunité
202.6/2.1.10 Critéres de conformité

Rempfacement:

Dans |les conditions _d'essai spécifiées en 6.2 de la CEI 60601-1-2:2007, I'APPAREIL|ou le
SYSTEME EM doit pouvoir assurer la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.
Dans [ces conditiens, la variation maximale du relevé de la mesure de la pressipn du
BRASSARD en MuR, point quelconque de la plage de mesure NOMINALE doit étre infériedre ou
égalela 2 mmHg (0,3 kPa).

202.6/2.31 Exigences
a) Généralités

Remplacement:

Un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE, excepté les sphygmomanometres spécifiés en c) ci-
dessous ou dans la BANDE D'EXCLUSION comme spécifié en d) ci-dessous, doit satisfaire aux
exigences de la CEl 60601-1-2:2007, 6.2.1.10, avec un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 3 V/m
sur la plage de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz.

De plus, un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE destiné a étre utilisé au cours du transport du
PATIENT en dehors de I’établissement de santé, a I’exception de ce qui est spécifié en c) ci-
dessous ou dans la BANDE D’EXCLUSION spécifiée en d) ci-dessous, doit étre conforme aux
exigences du 6.2.1.10 au NIVEAU D’ESSAI D'IMMUNITE de 20 V/m (80 % de modulation
d’amplitude a 1 000 Hz) sur la plage comprise entre 80 MHz et 2 500 MHz.
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Paragraphe complémentaire:

202.6.2.101 * Récupération liée aux perturbations de I’électrochirurgie

Si un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE est destiné a étre utilisé avec un APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE, il doit retourner au mode de
fonctionnement précédent en l'espace de 10 s aprés exposition au champ produit par
I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE, sans perte de toutes les
données mémorisées.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels en utilisant le montage d’essai indiqué

P T 2092 404 £ 209 409
aux F'yul COS Z2UZTTUT CT Z2UZTTUZY

a) Ullliser un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF conforme a la CEl 60601-2-2 et:
— comportant un mode de coupure de 300 W de puissance minimale,
—{ un mode de coagulation de 100 W de puissance minimale, et
— une fréquence de travail de 450 kHz + 100 kHz.

b) Egsai en mode de coupure:

Monter I'APPAREIL EM pour fonctionner a partir d'un SIMULATEUR DE PATIENT réglg pour
simuler une PRESSION ARTERIELLE de 100/70 mmHg = 10 mimHg (13,3/9,3 kPa + 1,3 kPa).
Syr 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, choisir le mode de coupure a 300 W.

Tducher la plaque de métal dans le montage d'essai (voir la Figure 202.101) avec
I'électrode active et enlever lentement I'électrode pour obtenir une étincelle (ce qui génere
unie perturbation haute fréquence).

Mettre fin a la perturbation. Attendre 10 s..Déterminer si les paramétres affich¢s sur
I’APPAREIL EM sont revenus aux valeurs lues-avant essai.

Rapéter cinq fois cette PROCEDURE, selon\la description.
c) Egsai en mode coagulation:

Monter I'APPAREIL EM pour fonctionner a partir d'un SIMULATEUR DE PATIENT réglg pour
simuler une PRESSION ARTERIELLE d’environ 100/70 mmHg * 10 mmHg (13,3/9]|3 kPa
* 1,3 kPa). Sur I'APPAREIL.D’ELECTROCHIRURGIE HF, choisir le mode de coagulation a
100 w.

Tducher la plaque de_métal dans le montage d'essai (voir la Figure 202.101) avec
I'électrode active et-enlever lentement I'électrode pour obtenir une étincelle (ce qui génére
unie perturbation haute fréquence).

Mettre fin a _{a\'perturbation. Attendre 10 s. Déterminer si les paramétres affich¢s sur
I’APPAREIL EM/sONnt revenus aux valeurs lues avant essai.

Rapéter-cing fois cette PROCEDURE, selon la description.

NJTE 1 -L'essai de la coagulation en fulguration n’est pas exigé.

NOITEL2 _Si ’APPAREI D'EIECTROCHIRURGIE HE perfurbe le SIMUIATEUR DE PATIENT blinder le SIMULATIFUR DE
PATIENT.
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ulateur de PATIENT pour APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE

Ctrode neutre

AREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE

EAU D'ALIMENTATION

YGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE en essai

SSARD.enVeloppé dans une feuille, elle-méme enroulée autour du mandrin d’un SIMULATEUR DE PATIE

LATEUR DE PATIENT est relié au SYSTEME PNEUMATIQUE par l'intermédiaire d’'un raccord en T. Le sSIMU
ENT est relié a la feuille enroulée autour du BRASSARD.

NT

LATEUR

Figure 202.101 — Dispositif d'essai d’un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE
A COURANT HAUTE FREQUENCE
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