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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-49: Régles particuliéres de sécurité
des appareils de surveillance multifonction des patients

AVANT-PRQPQS

1) La Gommission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale del normalisation ‘composée

de Iensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la £ bjet de
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normaljgqti ines de
I'élgctricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie \des Norines' afjonales,
des| Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications.acce i et des
Guifles (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboratiop”es iee\a ité études,
aux| travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traitg participer. sations
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaig6n \ ent aux
traviaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internatiqnalexde 9 on des
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les i iqu mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés,|étant dJonné ‘qye le la CEI
intéressés sont représentés dans chaque comité d’étudg

3) Les|Publications de la CEIl se présenten gréées
conmme telles par les Comités nationaux d la CEI
s'agsure de I'exactitude du contenu technique'de se able de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en

4) Darls le but d'encourager I'uniformité intern glenles oute la
megure possible, a applique % les\Pubtications de la CEIl dans leurs publ|cations

& &S en

natipnales et régionales. outes >Publications de la CEIl et toutes publ|cations
natipnales ou régionales corre da \étre indigy

5) La |CEl n’a prévu augune > € ¢ lant indication d’approbation et n'engage pas sa

responsabilité poug les ¢quipg€ma eclaré es a une de ses Publications.

6) Tous les utilisat & S Wils sont\er’'possession de la derniere édition de cette publicatiop.

7) Audune responsabilité doj i ée>a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
mamndataires, y compxis se iculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
natipnaux de la CEl, judi ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tolit autre
donjmage de guelque watiwe, que ce seit] directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de justice) ¢ 3 dé ant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CE|l ou de
toute autre F icatialy K|, ow’au crédit qui lui est accordé.

8) L'atteption™e ¥ s références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ|cations
réfdrentées e i ire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’atfention estattirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvgnt faire
I'objet de droits propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tende pour
responsdblerde ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence,

La Narme internationale CE|60601-2-49 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette version bilingue, publiée en 2006-01, correspond a la version anglaise.

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62D/409/FDIS et 62D/412/RVD. Le
rapport de vote 62D/412/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation
de cette norme.

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


https://iecnorm.com/api/?name=521fde3641d88aab78b1797c3edb0898

60601-2-49 © IEC:2001 -7-

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
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4) ittees undertake to apply IEC Publfcations

and regional publications. Any divg¢rgence
veen any |IEC Publicatio regional publication shall be clearly indi¢ated in
the |latter.

5) IEC| provides no marking\proce wdicate_its~approval and cannot be rendered responsible for any
equjpment declare, i A ublication.

6) All yisers shoul t adition of this publication.

7) No Jiability shall attag E i irectors,/employees, servants or agents including individual expdrts and
members of its te € i € National Committees for any personal injury, property damage or
othg a hra spever whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expg i i , use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publicati

8) Atte o 'e references C|ted |n this publication. Use of the referenced publications is

9) Attgntion 0-to\ thespessibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patgnt rights.THEC shal\not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional "Standard IEC 60601-2-49 has been prepared by subcommittee 62D: E|ectro-

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

This bilingual version, published in 2006-01, corresponds to the English version.

The text of this standard is based upon the following documents:

FDIS Report on voting
62D/409/FDIS 62D/412/RVD
Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on

voting indicated in the above table.

The French version of this standard has not been voted upon.
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Cette publication a été rédigée conformément aux Directives ISO/CEI, Partie 2.

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

— exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

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

— modalités d'essais: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DE LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas
mainténance indiquée sur le site Web de la CEl sous «http://wg

* reg¢onduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

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

In this Particular Standard the following print types are used:

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

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL
CAPITALS.

The ¢ til the
mainténance result date indicated on the IEC web site under "http://websto h" in'the data
relatedl to the specific publication. At this date, the publication will be

re¢onfirmed;
withdrawn;
replaced by a revised edition, or

S
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere concerne la sécurité des APPAREILS DE SURVEILLANCE
MULTIFONCTION des patients. Elle modifie et compléte la deuxiéme édition de la CEI 60601-1
(1988), désignée ci-aprés par Norme Générale. Les exigences de la présente Norme
Particuliére sont prioritaires sur celles de la Norme Générale, intitulée “Appareils électro-

médicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité’.

Des lignes directrices et les justifications relatives aux exigences de la présente Norme

Particuliére sont fournies par I’Annexe AA.

On cgnsidére que la connaissance des raisons qui ont conduit a énoncer S non
seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais accélérera toute
révisign rendue nécessaire par suite de changements dans la pratiquelinigue utions
technologiques. Cette annexe ne fait cependant pas partie des presente
Norm

Un aslérisque (*) a c6té du numéro d’un article ou d’un paragraphe indigy notes
explicptives sont données a I’Annexe AA de la présente Nofme Ra icUle

Au moment de la publication de la présente Norme trayaux étaient en|cours
pour gréer une norme collatérale commune ISO(GE 3 s”“Régles générales et
guides pour l'application des alarmes il8\é omeédicaux”. prévu
d’harmoniser la présente norme ave 5 ifbnnée ci-dessus, apfés sa

publicption.
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of multifunction patient monitoring equipment. It
amends and supplements |IEC 60601-1 (second edition 1988), hereinafter referred to as the
General Standard. The requirements of this Particular Standard take priority over those of the
General Standard, entitled “Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for
safety”.

A “General guidance and rationale” for the requirements of this Particular Standard is included
in annex AA.

It is considered that knowledge of the reasons for these requirements will ly facilitgte the
propef application of the standard but will, in due course, expedite any reyision necessitated by
chang'l:es in clinical practice or as a result of developments in technology. is jannex
does

An asfterisk (*) by a clause or subclause number indicates thg e bS are
given jn Annex A of this Particular Standard.

At the[time of the publication of this Particular Standayd, wo ¢ A joint
ISO/IBC collateral standard addressing “Genera r the
applicption of alarms in medial electrical equipment” ndard

with the above-mentioned collateral sta
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-49: Regles particuliéres de sécurité
des appareils de surveillance multifonction des patients

SECTION UN — GENERALITES

La section correspondante de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivant
1 Dpmaine d’application et objet

*1.1 [Domaine d’application

La prgsente Norme Particuliére s'applique aux exigence

SURVHILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS selon la définitio

Le domaine d'application de la présente norme est r,

plusieurs PARTIES APPLIQUEES, soit plusieurs FON

PATIENT unique.

La pfésente norme ne préconise pas

indiviquelles.

1.2 Qbjet

L'objet de la présente|No pécifier des exigences de sécurité pg
APPAREILS DE SU@_L S PATIENTS.

1.3 ormes Parti :

Additi

La pre e fait référence a la CEI 60601-1 (1988): Appareils ¢é
médic S générales de sécurité, comme modifié par son Amenden
(1991 2 (1995).

Par squcide concision dans la présente Norme Particuliére, la Partie 1 est désignée soit
terme|“Norme Générale”, soit par I'expression "I'(les) exigence(s) générale(s)”.

LS DE

nt soit

ioh a un

llance

ur les

ectro-
nent 1

par le

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme
Générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé

compl

etement par le texte de la présente Norme Particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente Norme Particuliére vient s'ajouter aux exigences
de la Norme Générale.

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

indiqu

é dans la présente Norme Particuliére.


https://iecnorm.com/api/?name=521fde3641d88aab78b1797c3edb0898

60601-2-49 © IEC:2001 -13 -

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-49: Particular requirements for the safety
of multifunction patient monitoring equipment

SECTION ONE — GENERAL

This section of the General Standard applies except as follows:

1 Sclope and object

*1.1 [Scope

This Particular Standard applies to the safety requireme
MONITPRING EQUIPMENT as defined in subclause 2.2.101.

The sicope of this standard is restricted to EQUIPM

This sffandard does not specify require

ATIENT

PPLIED

1.2 Qbject

The opject of this Particul CTION
PATIENT MONITORING EQUI

1.3 PRarticular Standaro

Addition:

This Rarticular Part 1:
Genefal requireme nent 2
(1995).

For brevi Ak, d to in this Particular Standard either as the “General Standard” or
as the “GeneraliReqiiremént(s)”.

The numbering of sé&ctions, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of therGeneral Standard. Changes to the text of the General Standard are specified py the

use of the fottowimg words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced

completely by the text of this Particular Standard.

“Addition” means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of

the General Standard.

“Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as

indicated by the text of this Particular Standard.
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Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101, les
annexes complémentaires sont nommées AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb),
etc.

L’expression “la présente Norme” est utilisée pour se référer a la Norme Générale et a la
présente Norme Particuliére considérées ensemble.

Lorsque la présente Norme Particuliere ne comprend pas de section, article ou paragraphe
correspondant(e), la section, I'article ou le paragraphe de la Norme Générale, qui peut étre
sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé qu’'une partie quelconque de la
Norme Générale, bien que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément mentionné
dans la présente Norme Particuliére.

Les e’rigences de la présente Norme Particuliere sont prioritaires Norme

Génétiale et de la Norme Collatérale mentionnées ci-dessus.
1.5 Normes Collatérales
Addition:

CEI 60601-1-2:1993, Appareils électromédicaux —
2. Noiime Collatérale: Compatibilité électromagnéfiqt

CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromé
4. Noime Collatérale: Systemes électro
Amenflement 1 (1999)

2 Terminologie et dé Q

2.1
*2.1.5 3

PARTIE APPLIQUE

Supprimer le

Définitichs stpléine

2.2. [Types d'A EILS (classification)

22101

APPAREIL/DE SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS (désigné ci-aprés par APPAREIL)
dispositi i c fgté i LANCE

PHYSIOLOGIQUE, destiné a recueillir des informations a partir d'un PATIENT unique et a les traiter
a des fins de surveillance, ainsi qu'a générer des ALARMES

2.2.102

UNITE DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE

partie de I'APPAREIL dont le but consiste a recueillir des informations relatives a une ou
plusieurs fonctions physiologiques et a les traiter a des fins de surveillance et de diagnostic
résumeé

2.5 Courants

2.5.101
FONCTION MULTIPLE
mesurage de plusieurs paramétres physiologiques
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Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),

etc.

The term “this Standard” is used to make reference to the General Standard and this Particular

Stand

ard taken together.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant, applies
without modification; where it is intended that any part of the General Standard, although
possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect is given in this Particular

Standprd.

The r¢quirements of this Particular Standard take priority over those ¢ eqerak Stgndard
and Cpllateral Standard mentioned above.

1.5 Collateral standards

Addition:

IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment — fety —
2. Collateral Standard: Electromagnetic compatibil

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrica fety —
4.Collateral standard: Programmable ele

Amenfiment 1 (1999)

2 Terminology and dé

2.1

*2.1.5

APPLIED PART

Deletg second da

Additipnahde

2.2 |EQuIPN lassification)

2.2.101

MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT (hereinafter referred to as EQUIPMENT)
modular—ot }JIU‘bUIIﬁUUIUd device illb:udillg more—thamonePHYSIOOGICATMONTORING UNIT

designed to collect information from a single PATIENT and process it for monitoring purposes
and to generate ALARMS

2.2.102

PHYSIOLOGICAL MONITORING UNIT
a part of the EQUIPMENT whose purpose is to collect information relating to (a) physiological
function(s) and to process it for monitoring and summary diagnostic purposes

2.5 Currents

2.5.101
MULTIPLE FUNCTION
measurement of more than one physiological parameter
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*2.5.102

COURANT DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE

courant s'écoulant depuis une FONCTION UNIQUE au travers du PATIENT vers la/les FONCTION(S)
UNIQUE(S) restante(s) de la méme PARTIE APPLIQUEE en CONDITION(S) NORMALE(S)

2.5.103
FONCTION UNIQUE
mesurage d'un parameétre physiologique

NOTE Exemples de fonctions physiologiques: température corporelle, ECG, pression artérielle invasive et non
invasive, etc.

2.12 |Divers

2.12.101
ALARME
signallqui indique des événements anormaux se produisant sur |& PATIE PAR

2.12.102
INHIBITION

désactivation ou MISE EN SOURDINE et désactivation d’ a son arrét intenfionnel

2.12.103

ALAR:JE VERROUILLEE
ALARME, dont la manifestation visuelle
d'ALARME n'existe plus

ALARME NON VERROUILLEE
ALARME, dont la manifestati
d’ALARME n’existe plus

2.12.5104

2.12.105
ALARME PHYSIOLOGIQ
signall qui indique/qQu™ s, ou

*2.12.107
MISE EN.SOURDINE/REINITIALISATION
arrét dehe—manifestation—AtAR S
du systéme a une condition d’ALARME

gponse

2.12.108
SUSPENSION
désactivation ou MISE EN SOURDINE et désactivation temporaires d’'une ALARME

2.12.109

ALARME TECHNIQUE

signal qui indique que I'APPAREIL ou une (ou des) partie(s) de 'APPAREIL ne peu(ven)t pas
contrbler précisément la condition du PATIENT
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*2.5.102

PART LEAKAGE CURRENT

current flowing from a SINGLE FUNCTION through the PATIENT to the remaining SINGLE FUNCTION
(s) of the same APPLIED PART under NORMAL CONDITIONS

2.5.103
SINGLE FUNCTION
measurement of one physiological parameter

NOTE Examples of physiological functions are body temperature, ECG, invasive and non-invasive blood pressure
etc.

2.12 [Miscellaneous

sta of~which dogs not stop when the ALARM

condition no longer exists

2.12.104

NON-LATCHED ALARM

an ALARM, the auditory
conditjon no longer exis

festation of which stops when the ALARM

2.12.105

PHYSIQLOGICAL ALAR
a signal which ei 2 nonitored physiological function is out of specified limits
or indfcates an ab condition

2.12.106
SILENC

*2.12.107

i I Crtoty—ot—8 system
response to an ALARM condition

2.12.108
SUSPENSION
disabling or SILENCING and disabling an ALARM temporarily

2.12.109

TECHNICAL ALARM

a signal which indicates that the EQUIPMENT or part(s) of the EQUIPMENT is not capable of
accurately monitoring the PATIENT’S condition
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5 Classification

*5.2 En fonction du degré de protection contre les chocs électriques:
Modification:

Supprimer la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B.

5.6 En fonction du mode de fonctionnement:

Modification:

Ne cohserver que SERVICE CONTINU.

6 Identification, marquage et documentation

6.1 Marquage sur l'extérieur des APPAREILS

Addition:

aa) Lorsqu'elle est détachable, chagque UN t étre
dentifiée par les informations etf\es
1) nom du fabricant ou marque;
P) désignation du modéle soit ecifique au modele, soit par un numero de
référence ou des/ettres de ré
bb) lon la
cc) pmme
effets d’'une défibrillation doivent étre marquées du
6.8
6.8.2
Additi

aa) LTS instructions d’utilisation doivent également inclure:

|) totitrsation plc':vuc: de i’appalcii,
2) l'indication précisant que I'utilisation de I'APPAREIL est restreinte a un PATIENT a la fois;
3) les instructions pour la connexion d'un CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS;

4) les informations adéquates (et le numéro du type, si nécessaire) pour identifier les
CABLES PATIENT qui doivent étre utilisés afin de procurer la protection contre |'effet de
la décharge d'un défibrillateur cardiaque et contre les risques de brillures;

5) les précautions spécifiques a I'APPAREIL devant étre prises lors de I'utilisation d'un
défibrillateur sur un PATIENT et les effets sur I'APPAREIL de la décharge d'un
défibrillateur;

6) le risque di a l'utilisation simultanée d'un autre APPAREIL ELECTROMEDICAL relié au
PATIENT, par exemple, un stimulateur cardiaque ou d'autres stimulateurs électriques;
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5 Classification

*5.2 According to the degree of protection against electric shock:
Amendment:

Delete TYPE B APPLIED PART.

5.6 According to the mode of operation:

Amenfiment:

Deletg all but CONTINUOUS OPERATION.

6 Identification, marking and documents

6.1 Marking on the outside of the EQUIPMENT

Addition:

aa) When detachable, each PHYSIOLOGICAL shall be identified by the

following markings and information:
1) manufacturer's name or mark

P) designation of the model eij specific to the model or by reference

number or reference letters;
3) SERIAL NUMBER
bb) [Each PATIENT inpgi¢ cohpectio

cc) Parts of an EQuIP 3 being
protected st S efibgillation shall be marked with symbol 14 of taple DI
n AppendixX\D e )

6.8 ACCOMPAN

6.8.2 | Instr

Addition:

aa) The instruction use shall also include:

1)| <the'intended use of the equipment;

) t;ldt t;lc usSt Uf tiIU EWUIFVIENT ib IUDiI;btUU‘ tU Ul FATIENT dt d ﬁIIIU,
3) the instructions for connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR;
)

adequate information (and type number, if necessary) to identify the PATIENT CABLES
which need to be used to provide protection against the effect of the discharge of a
cardiac defibrillator and against burns;

5) precautions specific to the EQUIPMENT to be taken when a defibrillator is used on a
PATIENT, and effects on the EQUIPMENT of the discharge of a defibrillator;

6) safety hazard due to simultaneous use of other PATIENT-connected MEDICAL ELEC-
TRICAL EQUIPMENT, for example, a cardiac pacemaker or other electrical stimulators;
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7) si I'APPAREIL est équipé de moyens de protection contre les risques de brdlures pour
le PATIENT en cas d'utilisation avec un appareil chirurgical a haute fréquence (HF),
I'attention de I'OPERATEUR doit étre attirée sur de tels moyens; dans le cas contraire,

des conseils doivent étre proposés au sujet de I'emplacement des ELECTRODES
TRANSDUCTEURS, afin de réduire les risques de brllures dans I'éventualité d'un

et des
défaut

de la connexion de 'ELECTRODE NEUTRE de I'appareil chirurgical a haute fréquence;

8) le choix et I'application des ACCESSOIRES spécifiés;

9) la (ou les) procédure(s) de contrdles réguliers du fonctionnement correct de I'APPAREIL

et des ACCESSOIRES;

10) I'identification des UNITES DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE avec lesquelles I'APPAREIL

est destiné a étre utilisé:

11) les méthodes de vérification des ALARMES visuelles et sonores pa
12) les réglages par défaut (par exemple les réglages, les modes € ME);
13) les méthodes de localisation de premier défaut par lesgu peut
localiser les problémes si I'APPAREIL semble ne pas fonctionne
NOTE Ceci concerne de simples difficultés de 'OPERATEUR, ements
techniques.
14)la description du fonctionnement consécuti ESEAU
D’ALIMENTATION de I'APPAREIL est interrompu
15) la description des moyens de désactivation ARMES
TECHNIQUES, si les capteurs, sgndes ou(mod tionnellement déconpectés
par 'OPERATEUR;
16) une mention indiquant si ’APPAF éseau
public, tel que défini dans la
3).
La se
S S
La se S:
14 E
14.6 |PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B, BF ET CF
Addition:

L’APPAREIL doit avoir des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF et/ou CF.

17

Séparation

Cet article de la Norme Générale s’applique avec I'ajout suivant:

aa) Les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF et DE TYPE BF peuvent comporter plusieurs FONCTIONS

UNIQUES si les exigences de 19.1 et 56.3 relatives a ces APPAREILS sont remplies.
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if the EQUIPMENT is provided with protective means against burns to the PATIENT

when

used with high-frequency (HF) surgical equipment, this shall be drawn to the attention
of the OPERATOR; if no such means are incorporated, advice shall be given regarding

the location of ELECTRODES and TRANSDUCERS to reduce the hazards of burns
event of a defect in the HF surgical equipment NEUTRAL ELECTRODE connection;

the choice and application of the specified ACCESSORIES;

the procedure(s) for regular checks on the correct function of the EQUIPMEN
ACCESSORIES;

in the

T and

) identification with which PHYSIOLOGICAL MONITORING UNIT/S the EQUIPMENT is intended

to be used;

11
12
13

14

15

16

17,

This slection of th

14 K

14.6

Additi

metnods DY WHICT the VISUdl ald audiiory ALARMS TTdy De lesled Dy 1ne OFERATO

the default settings (e.g. ALARM settings, modes, and filter);

simple fault finding methods by which the OPERATOR ca
EQUIPMENT appears not to be functioning correctly;

the disclosure of the subsequent operation of the
to the EQUIPMENT is interrupted for more than 30 s

way be disa
8 OPERATOR;

CTION THi PF \GAINST ELECTRIC SHOCK HAZAR

if the

MAINS

pled if

DS

EQUIP

MENT shall have TYPE BF and/or CF APPLIED PARTS.

17 Separation

This ¢

lause of the general standard applies with the following addition:

aa) TYPE CF and TYPE BF APPLIED PARTS may consist of more than one SINGLE FUNCTION if the
requirements of 19.1 and 56.3 for such EQUIPMENT have been met.
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*17 h) Addition:

1. Les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION et/ou les
CONNEXIONS PATIENT doivent intégrer des moyens, de telle sorte que I'énergie du
défibrillateur délivrée a une charge de 100 Q soit réduite de 10 % au maximum
relativement a I'énergie délivrée a cette charge quand 'APPAREIL est déconnecté.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Le circuit d'essai est présenté a la Figure 101. Le générateur source doit disposer d'une
tension stockée minimale de 5 kV et I'énergie délivrée a I'ensemble d'essai doit étre de
360 J. Pour cet essai, les ACCESSOIRES recommandés par le fabricant, comme les
cihles. les FIEFCTRODES et les TRANSDUCTEURS, doivent étre uftilisés | 'essai est
appliqué & une PARTIE APPLIQUEE ou une CONNEXION PATIENT a~fois. lle [mode
opératoire est le suivant:

a. Connecter la PARTIE APPLIQUEE/CONNEXION PATIENT au
méthodes de connexion, suivre les instructions des essai
dans les Normes Particulieres lorsqu'elles sont disponjt

b. Charger le condensateur jusqu’a 5 kV, l'interrupte

c. Décharger le circuit d'essai en activant l'interrup bsurer
I'énergie E1 délivrée au dispositif d'essai du” défi ate O ] harge
de 100 Q).

d. Retirer 'APPAREIL en essai du circuit
charge de 100 L.

e. Vérifier que I’énergie E1 repré

e a la

Remplacement du 2°™ tiret:

ement
ormes
nnées
ns les

— | A lissue de la
précédent dans

Remp

50 de
3 foutes
de la
it étre
autres
b a la

éme

tiret:

Remplacément du 4

— (Essai en mode différentiel) L'APPAREIL est relié au circuit d'essai de la Figure 51 de
I'amendement 2 de la Norme Générale. La tension d’essai est appliquée a chaque
CONNEXION PATIENT successivement avec toutes les CONNEXIONS PATIENT restantes de
toutes les PARTIES APPLIQUEES reliées a la terre.

eme

Remplacement du 6™ tiret:

— L’APPAREIL doit étre mis sous tension pour cet essai.
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*17 h) Addition:

1. DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS and/or PATIENT CONNECTIONS shall incorporate a

Repla

Repla

Repla

means so that the defibrillator energy delivered to a 100 Q load is reduced

by a

maximum of 10 per cent relative to the energy delivered to this load with the EQUIPMENT

disconnected.
Compliance is checked by the following test:

The test circuit is shown in Figure 101. The source generator shall have a minimum

stored voltage of 5 kV, and the energy delivered to the test assembly shall be 360

J. For

this test, the manufacturer's recommended ACCESSORIES such as cables, ELECTRODES

Oy

cement 6" dash:

The EQUIPMENT shall be energized for this test.

and TRANSDUCERS shall be used The test is applied to one APPIIED PART Or PATIENT

CONNECTION at a time). The procedure is as follows:

a. Connect the APPLIED PART/PATIENT CONNECTION to the test ection
methods, follow the instructions for defibrillation test ticular
standards where available and applicable.

b. Charge the capacitor to 5 kV with switch S1 in positia

c. Discharge the test circuit by actuating the switch re the
energy E1 delivered to the defibrillator tester (i.e.

d. Remove the EQUIPMENT under test from th gy E2
delivered to the 100 £2 load.

e. Verify that the energy E1 is atJeast 9

rement 2" dash:
n 30 s
bf any

OPERATOR settings 0 hall cogtinue to perform its intended functjon as

described in the ACE

cement 3" dash:

(Commo Is connected to the test circuit shown in Figlire 50

of amendmep tandard. The test voltage shall be applied|to all

an APPLIED PART connected together and isolated from |earth.
an one APPLIED PART this test shall be repeated for the
each APPLIED PART while the PATIENT CONNECTIONS pf the
are connected together and connected to earth.
al-moge test) The EQUIPMENT is connected to the test circuit shown in|figure
51©framendrient 2 of the General Standard. The test voltage is applied to each PATIENT

CONNECTION in turn with all the remaining PATIENT CONNECTIONS of all APPLIED |PARTS

hoina connoctod tooarth
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1:2001

Apres un temps de récupération de 30 s, sauf si un temps plus court est spécifié par une
Norme Particuliere applicable, I'APPAREIL doit reprendre son fonctionnement normal sous le
mode de fonctionnement précédent, sans perte des réglages de I'OPERATEUR ni des données
mémorisées et doit continuer a assurer sa fonction prévue telle que décrite dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

L’artic
19.1

Remp
b)

Modifi
e)

Suppi

*19.3

Additi

*a

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

Exigences générales

acement:

combinaisons sous les conditions suivantes:

cation:

DN

h) COURANTADE

Le COURA
de la Norme

&S CONNEXIONS PATIENT d'une PARTIE APPLIQUEE |
doit étre effectué avec toutes les autres CONNEXIONS P

Lacconform est vérifiée en reliant I'APPAREIL selon lillustration de I'Annex|
Figure KK.101 et en s'assurant que les courants mesurés sont inférieurs aux

uite a
burant
es les

pau 1V

sUré a
eliées
\TIENT

e KK,
imites

indiagudes air Tahlaarr I\ dg Ia Naorma CGadndralo
HHEHEHO a-t—-ao+6-at—V—a-6—+a—eHHES -8+H6-

*bb) COURANT DE FUITE PATIENT des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF

Le COURANT DE FUITE PATIENT ne doit pas dépasser les valeurs indiquées au Tableau IV

de la Norme Générale.

Le COURANT DE FUITE PATIENT des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF doit étre mesuré a
partir de, et vers, chacune des CONNEXIONS PATIENT successivement. Le mesurage doit
étre effectué avec toutes les autres CONNEXIONS PATIENT des PARTIES APPLIQUEES

restantes:
1) reliées ensemble, mais pas a la terre, et
2) reliées a la terre
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Replacement last paragraph:

After 30 s recovery time, unless a shorter time is specified by an applicable particular standard,
the EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode, without loss of
any OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its intended function as
described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

19 Continuous leakage currents and patient auxiliary currents

The clause of the General Standard applies, except as follows:

19.1 |General requirements

Replatement:
b)| The specified values of the continuous earth leakage gurt akage
current, the patient leakage current, the patient ayxilig akage
current, and the total patient leakage current apply owing
conditions:
Amenfiment:

e)| The PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be g

Deletg TYPE B APPLIED PARTS

*19.3 | Allowable values

Additipn
*af) PATIENT LEAKAGE 3 APPVIED PARTS
PATIENT ceed the values given in Table IV of the Ggneral
Standard:

a TYPE BF APPLIED PART shall be measured from and
n APPLIED PART connected together. The measurgment
er PATIENT CONNECTIONS of the remaining APPLIED PARTS:

> shiecked by connecting the EQUIPMENT as shown in Anngx KK
Figure 101 \and verifying that the measured currents are below the limits giyen in
Table\lV of th€ General Standard.

*PP)NSPATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE CF APPLIED PARTS

PATIENT LEAKAGE CURRENT shall not exceed the values given in Table IV of the General
Standard.

The PATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE CF APPLIED PARTS shall be measured from and to
each PATIENT CONNECTION in turn. The measurement shall be carried out with all other
PATIENT CONNECTIONS of the remaining APPLIED PARTS:

1) connected together, but not to earth, and
2) connected to earth
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La conformité est vérifiée en reliant I'APPAREIL selon l'illustration de I'Annexe KK,
Figure KK.102 et en s'assurant que les courants mesurés sont inférieurs aux limites
indiquées au Tableau IV de la Norme Générale.

*cc) COURANT DE FUITE PATIENT total des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF ET CF

*d

Le COURANT DE FUITE PATIENT total ne doit pas dépasser les valeurs indiquées au
Tableau 101.

Tableau 101 — COURANT DE FUITE PATIENT total maximal

Courant PARTIES APPLIQUEES PARTIES APPLIQUEES
DE TYPE BF DE TYPE CF
mA N.C. S.F.C. N.C. /[ SFE.C.
COURANT DE FUITE PATIENT total (c.c.) 0,05 0,1 0,0Q/\\ (\O,
COURANT DE FUITE PATIENT total (c.a.) 0,5 1 Q/O%\ \0\k

COURANT DE FUITE PATIENT total
(TENSION RESEAU sur la PARTIE
APPLIQUEE) (c.a.) - S N

N.C.: condition normale (en anglais normal condition) \\\)
n

S.F.C.: condition de premier défaut (en anglais single M

Le COURANT DE FUITE PATIENT total doit & réfen reljant toutes les CONNEXIONS
PATIENT de toutes les PARTIEA g dufm typé (TYPE BF ou TYHRE CF)
ensemble et a

La CONDITION D ; ; la conformité a cc) est vgrifiée

ité d'un APPAREIL ne comportant que des PARTIES

NOTE La Figure |[KK10
t CF). La Figure KK.104 illustre I'essai de conform{té d'un

APPLIQUEES gy meme

APPAREIL C E TYPE BF et DE TYPE CF.
La conformité t I'APPAREIL selon les Figures KK.103 et KK.104 de
I'Annexe K} A & DE TYPE BF/CF) et en s'assurant que le(s) coufant(s)

L : vPARTIE total ne doit pas dépasser 0,01 mA c.c. ou 0,1 mA|c.a.

Le ; FUIPE DE PARTIE des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF doit étre mesuré
entre™: FONCTI®ON UNIQUE et les FONCTIONS UNIQUES restantes de la méme PARTIE
APPLIQUEEsuccessivement. Les CONNEXIONS PATIENT doivent étre reliées ensemble

La'‘eonformité est vérifiée en reliant I'APPAREIL selon la Figure KK.105 de I'Annexe| KK et
en’s'assurant que les courants mesurés sont inférieurs aux limites établies ci-desgus.

1

*ee) COURANT DE FUITE DE PARTIE des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF

Le COURANT DE FUITE DE PARTIE total ne doit pas dépasser 0,01 mA c.c. ou 0,01 mA c.a.

Pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, le COURANT DE FUITE DE PARTIE doit étre
mesuré entre chaque CONNEXION PATIENT de Ila méme FONCTION UNIQUE
successivement, les FONCTIONS UNIQUES restantes étant reliées ensemble.

La conformité est vérifiée en reliant I'APPAREIL selon la Figure KK.106 de I'Annexe KK et
en s'assurant que les courants mesurés sont inférieurs aux limites établies ci-dessus.

ff) COURANT DE FUITE PATIENT total des connecteurs patient

Tout connecteur dans un CONDUCTEUR comportant une liaison conductrice a l'appareil,
dont I'essai ne satisfait pas a I’exigence du premier tiret de 56.3 (aa), doit satisfaire aux
exigences suivantes:
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Compliance is checked by connecting the EQUIPMENT as shown in Annex KK
Figure KK.102 and verifying that the measured currents are below the limits given in
Table IV of the General Standard.

cc) Total PATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE BF AND CF APPLIED PARTS

*

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT shall not exceed the values given in Table 101.

Table 101 — Maximum total PATIENT LEAKAGE CURRENT

Current TYPE BF TYPE CF

APPLIED PARIS APPLIED PARTIS
mA N.C. S.F.C. N.C. §r\c

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT (d.c.) 0,05 0,1 09\< A Nj

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT (a.c.) 0,5 1 QOE\ 0,\1\

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT

(MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART)

(a.c.) - 5/\ NE, ;

N.C.: normal condition \ \\)
S.F.C.: single fault condition m

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT sha aséild connecting all PATIENT
CONNECTIONS of all APPLIED PAR < e typ&/(T or TYPE CF) together and to

2) MAINS VOLTAGE (SINGLE FAULT CONDITIO

SINGLE FAULT CONDJNON other than Iiane gr cc) is checked according to 19.2 of

sce test/of EQUIPMENT having only APPLIED PARTS of the same
the compliance test of EQUIPMENT having TYPE|BF and

Cting the EQUIPMENT as shown in Anngx KK
F/CF APPLIED PARTS) and verifying that the megsured

GECURRENT of TYPE BF APPLIED PARTS shall be measured betwegn any
N and the remaining SINGLE FUNCTIONS of the same APPLIED PART ip turn.

Compliance is checked by connecting the EQUIPMENT as shown in Anngx KK

| PR Wi 405 acfiarcifiino fh ot 4+l JADAI QAo T N2Y P baoloa, £ Liaifa [
TYurTCTXINCTUOU aita veTTrynTy— artat are— 1mecaosurcy CUTTCTITS Aarc— UCTOW TG TITTITTS glven

above.

*ee) PART LEAKAGE CURRENT of TYPE CF APPLIED PARTS
Total PART LEAKAGE CURRENT shall not exceed 0,01 mA d.c. or 0,01 mA a.c.

In TYPE CF APPLIED PARTS, the PART LEAKAGE CURRENT shall be measured in turn
between each PATIENT CONNECTION of the same SINGLE FUNCTION and the remaining
SINGLE FUNCTIONS connected together.

Compliance is checked by connecting the EQUIPMENT as shown in Annex KK
Figure KK.106 and verifying that the measured currents are below the limits given
above.

ff) Total PATIENT LEAKAGE CURRENT for patient connectors

Any connector in a LEAD having a conductive connection to the equipment, which does
not pass the test of 56.3 (aa) first dash shall meet the following requirements:
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Le COURANT DE FUITE PATIENT total des connecteurs patient ne doit pas dépasser les

valeurs indiquées au Tableau 102.

Tableau 102 — COURANTS DE FUITE PATIENT totaux maximaux des connecteurs patient

Courant PARTIES APPLIQUEES PARTIES APPLIQUEES
DE TYPE BF DE TYPE CF
mA N.C. S.F.C. N.C. S.F.C.

COURANT DE FUITE PATIENT total
(TENSION RESEAU sur la PARTIE
APPLIQUEE) - 5 - 0,1

20 1
L’artic
*20.2

Remp
B-b

20.4
Remp

c) Pd
PA

N.C.: condition normale

S.F.C.: condition de premier défaut

I'APPAREIL de la méme PARTIE APPLIQUEE relié(s) a la
CONNEXIONS PATIENT de cette PARTIE APPLIQUEE restante
(CONDITION DE PREMIER DEFAUT).

acement:

| 'isolation entre |es RAR
| a tension 518
NSSIGNEE
fensions a

ur leSSAPPAREI: portant plusieurs PARTIES APPLIQUEES, la tension de tenue en
RTIES APPIHQ doit étre vérifiée comme suit:

la tehsion d'essai doit étre appliquée entre les CONNEXIONS PATIENT d'une

APPLIQUEE et toutes les PARTIES APPLIQUEES restantes dont les CONNEXIONS PATIEN

(s) de
s les
éseau

KK et
nt.

IPALE.
tation
e des
, une

(re les

PARTIE
T sont

Voir I'i

reliees a la terre.

l'essai doit étre répété pour chaque PARTIE APPLIQUEE.

llustration de la Figure EE.101 a I'Annexe EE.

SECTION QUATRE - PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

La section correspondante de la Norme Générale s’applique.
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Total PATIENT LEAKAGE CURRENT for patient connectors shall not exceed the values given

in Table 102.

Table 102 — Maximum TOTAL PATIENT LEAKAGE CURRENTS for patient connectors

Current TYPE BF TYPE CF
APPLIED PARTS APPLIED PARTS
mA N.C. S.F.C. N.C. S.F.C.
Total PATIENT LEAKAGE CURRENT
(MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART) 5 0.1

N.C.7 normal condition

S.F.C.: single fault condition

20 L
The c

*20.2
Repla
B-b

voltage s

POWERED
be in addition

20.4
Repla

c) Fo
PA

— Lfhe test shall be repeated for each APPIIED PART.

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT shall

be measured by app

and_all remaining APPLIED PARTS whose PATIENT CONNECTIONS are connected to ea

PMENT
aining
FAULT

.107 of

rence
NALLY
n shall

PPLIED

D PART
rth.

See Figure EE.101 in Appendix EE for illustration.
SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

This section of the General Standard applies.
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SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS
La section correspondante de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
*36 Compatibilité électromagnétique
Addition:
Les APRPAREILS modulaires et préconfigurés doivent étre veérifiés configurés avec le maximum
d'UNITES DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE. Toutes les UNITES DE SURVEILLANCENPHYSIOLJGIQUE
spécifiées doivent étre soumises aux essais. Les DOCUMENTS D'ACCOMPA entent
un récapitulatif d'échantillons représentatifs tirés de chaque famill€ bu de
TRANSDUCTEURS PATIENT de construction similaire, qui doivent étrg” sk Q ajy avec
I'UNITH DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE correspondante.
Remplacement:
36.201.1.1 L'APPAREIL doit étre conforme aux exigeneges d 1, Groupe 1, Clgdsse A
ou B, en fonction de I'utilisation prévue selon les spé
SECTION SIX — PROTECTIOMNCON D’IGNITION DES
\MMABLES
La se¢tion correspondante de la Norm
SECTION SEP RE LES TEMPERATURES
TRES RISQUES

La segtion corre@d ale s’applique avec les exceptions suivantgs:
44.3 |Renverseme
Remplacement:
L’APPARE|L it é onstruit de fagon qu’en cas de renversement de liquides (motillage
accidentel), i risque.
L'APPAREIL ne>x pas étre soumis a l'essai suivant, sauf si I'APPAREIL est PORJABLE/
TRANS|PORTABLE ousi’une partie de I'APPAREIL est détachable tout en continuant de fonctipnner,
auqudl cas-ledit APPAREIL ou lesdites parties de I'APPAREIL, doi(ven)t étre soumis(es) a |'essai

suivarn

t

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L’APPAREIL doit étre placé dans la position d’UTILISATION NORMALE la moins favorable.
L'APPAREIL est ensuite soumis pendant 30 s a une pluie artificielle de 3 mm/min tombant
verticalement d'une hauteur de 0,5 m sur la face supérieure de I'APPAREIL.

Un appareillage d'essai est représenté a la Figure 3 de la CEIl 60529.

Un dispositif d'interception peut étre utilisé pour déterminer la durée de l'essai.
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SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS
FROM UNWANTED OR EXCESSIVE RADIATION

This section of the General Standard applies except as follows:

*36 Electromagnetic compatibility

Addition:

Modula
PHYSI
tested.

similaf
ponding PHYSIOLOGICAL MONITORING UNIT.

correg
Repla

36.20
orBd

N

44.3

Replar

The H
wettin

The &

PORTA
which
test.

construction

cement:

©

1.1  The EQUIPMENT shall comply with the requiremen

listed in the ACCOMPANYING DOCUMENTS shad

ustructed that, in the event of spillage of liquids (acci

be subjected to the following test, unless the EQUIPME

ass A

RES

dental

NT is
ing, in
owing

Compliance is checked by the following test:

The EQUIPMENT shall be placed in the least favourable position of NORMAL USE. The EQUIPMENT
is then subjected for 30 seconds to an artificial rainfall of 3 mm/min falling vertically from a
height of 0,5 m above the top of the EQUIPMENT.

A test apparatus is shown in Figure 3 of IEC 60529.

An intercepting device may be used to determine the duration of the test.
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Immédiatement apres l'exposition de 30 s, I'humidité visible sur 'ENVELOPPE doit étre retirée.

Immédiatement apres l'essai ci-dessus, s'assurer que l'eau qui a pu pénétrer dans I'APPAREIL
ne peut affecter défavorablement la sécurité de I'APPAREIL. En particulier, I'APPAREIL doit avoir
la capacité de satisfaire a I'essai de tension de tenue correspondant.

49 Coupure de I’alimentation

49.2

Additibn:

a) Lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION de I'APPAREIL est interrompu peénd 30 s,
todis les réglages de I'OPERATEUR, y compris le mode de fonctit O Qutes les
d a pas
bejsoin d’étre en fonctionnement au cours de I'interruption duR
L s L, les
réglages de I'OPERATEUR, et les données mémorisé : 1 ESEAU

D’ALIMENTATION pendant une période comprise entre -en CABLE

ut du

ricant, aux réglages par défau jlages

utifisés.
érifiée par e a
C OUR

CTRIQUE INTERNE et que le RESEAU
continuer a fonctionner normalement en
RIQUE
nnées

c) Lorsque [I'APPAREIL
D'ALIMENTATION es
ba
INT

L'A ement

es

La
ley
L’i

nt que
difiés.

SECTONHUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE
FONCTIONNEMENT ET PROTECTION CONTRE LES
CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT DES RISQUES

La section correspondante de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

50 Précision des caractéristiques de fonctionnement

Addition:
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Immediately after 30 seconds exposure, visible moisture on the ENCLOSURE shall be removed.

Immediately after the above test, check that any water which may have entered the EQUIPMENT
cannot adversely affect the safety of the EQUIPMENT. In particular, the EQUIPMENT shall be
capable of meeting the relevant dielectric strength test.

49 Interruption of the power supply

49.2

Additipn:

be| changed. However the EQUIPMENT does not have to be operaij
of the SUPPLY MAINS.

Campliance is checked by observing the EQUIPMENT op ! ttings,
anid stored data and interrupting the SUPPLY MAINS for a périod.of between conds

THe subsequent operat|on shall be one of t e\ followi i urer’s
de
NQ
Ca

c) W UPPLY
MAINS is interrupted AR ; operation by switching
automatically to operation i \EC bde of
op| A
EQUIPMENT shall b bm  its
INTERNAL EL@
Campliance isthé pttings

an

SE( ON

50 Arccuracy of operating data

Addition:
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50.101 Logiciel

La Norme Collatérale CEI 60601-1-4: APPAREILS électromédicaux intégrant des systémes
électroniques programmables, doit s’appliquer.

NOTE En effectuant ’ANALYSE DES RISQUES, il convient de mettre particulierement I'accent sur les RISQUES
associés au systéme d’ALARME de I'’APPAREIL.

51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Additips-

51.10
51.10

L'APPA
PHYSI

La compformité est vérifiée par examen.

51.10

L'APPA

La compformité est vérifiée par examen.

*51.1(

a) LA
PH
do|

ou

de
TE
pr
uT
do

Es
D4

.1 Dispositif d'ALARME PHYSIOLOGIQUE

REIL doit comporter au moins un dispositif sonore et
DLOGIQUE.

.2 Dispositif d'ALARME TECHNIQUE

REIL doit comporter au moins un dig uel d'ALARME TECHNIQU

vent inhib,

sonores

cumentation technique) doivent décrire la procédure de sélection.

sais de conformité de I'INHIBITION: I(les) ALARME(S) PHYSIOLOGIQUE(S) est/sont simu
s\que les dispositifs d’ALARME visuelle et sonore indiquent les ALARMES, la fo

L ARME

E.

outes

\RMES
oyens

ARMES
it étre
bn en
ns la

ée(s).
nction

INHIBITION est activée. La fonction INHIBITION doit désactiver les manifestations d’ALARME

SO

nore ou sonore et visuelle de maniére permanente en fonction de la configuration.

Essais de conformité de la SUSPENSION: I(les) ALARME(S) PHYSIOLOGIQUE(S) est/sont
simulée(s). Dés que les dispositifs d’ALARME visuelle et sonore indiquent les ALARMES, la
fonction SUSPENSION est activée. La fonction SUSPENSION doit désactiver les manifestations
d’ALARME sonore ou sonore et visuelle temporairement en fonction de la configuration.
Apres avoir dépassé le temps de SUSPENSION pré-réglé, les manifestations d’ALARME sonore
ou visuelle et sonore désactivées précédemment doivent étre restaurées automatiquement.

Les deux essais sont répétés avec des ALARMES TECHNIQUES simulées. Les fonctions
SUSPENSION et INHIBITION ne doivent désactiver que la manifestation d’ALARME sonore.

Le

S DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT sont vérifiés par examen.
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50.101 Software

Collateral Standard IEC 60601-1-4: Medical Electrical EQUIPMENT Incorporating Programmable
Electronic Systems, shall be applied.

NOTE While performing the HAZARD ANALYSIS, special emphasis should be given to the HAZARDS associated with
the ALARM system of the EQUIPMENT.

51

Protection against hazardous output

Addition:

51.101 ALARMS (see also ALARM diagrams in annex BB)

51.101.1 PHYSIOLOGICAL ALARM device

EQUIPMENT shall be provided with at least one auditory and on
device.

Compliance is checked by inspection.

51.101.2 TECHNICAL ALARM device

EQUIPMENT shall be provided with at lea sUal TECHNICAL ALARM d
Compliance is checked by inspection.

*51.101.3 SUSPENSION oOF’IN 3ICAL ALARMS and TECHNICAL ALARN
a) EQUIPMENT may be i i 31Sto sugpend or inhibit all PHYSIOLOGICAL ALA
and all TECHNICAL ALAR ' A E. The said means shall inhibit or suspend

- | the audit@

or

— | the auditoy

manifestati IOLOGICAL ALARMS and the auditory manifestations
TECHNICA ; ction (configuration) of either SUSPENSION or INHIBITION fu

shpll e protected prevent that the OPERATOR may change the configuration in N
USE SACCONRARNYING DOCUMENTS (preferably in the technical documentation) shall de

Campliance testing of INHIBITION: The PHYSIOLOGICAL ALARM(S) is/are simulated. As sq
the visual and auditory ALARM devices indicate the ALARMS, the function INHIBIT
acfivatéd. The function INHIBITION must disable the auditory or the auditory and

ALARM

evice.

S

RM(S)

of all
nction
DRMAL
scribe

Don as
ON is
visual

ALARM manifestations permanently depending on the configuration.

Compliance testing of SUSPENSION: The PHYSIOLOGICAL ALARM(S) is/are simulated. As soon
as the visual and auditory ALARM devices indicate the ALARMS, the function SUSPENSION is

activated. The function SUSPENSION must disable the auditory or the auditory and
ALARM manifestations temporarily depending on the configuration. After exceeding th

visual
e pre-

adjusted SUSPENSION time, the previously disabled auditory or visual and auditory ALARM

manifestations shall be restored automatically.

Both tests are repeated with simulated TECHNICAL ALARM(S). The functions SUSPENSION and

INHIBITION shall only disable the auditory ALARM manifestation.
ACCOMPANYING DOCUMENTS are checked by inspection.
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b) Si un APPAREIL est équipé de moyens pour suspendre ou inhiber les ALARMES
PHYSIOLOGIQUES et les ALARMES TECHNIQUES, une seule des fonctions SUSPENSION et
INHIBITION doit étre sélectionnable a la fois.

La conformité est vérifiée par examen.

c) La durée de la SUSPENSION peut étre réglable. Ces moyens ne doivent pas étre réglables
par 'OPERATEUR en UTILISATION NORMALE. La durée et/ou la plage de réglage de la durée
doi(ven)t étre spécifiée(s) dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par examen.

d) Sila SUSPENSION ou I'INHIBITION globale de I’ (des) ALARME(S) est activée par 'OPERATEUR en
UTILISATION NORMALE, elle doit étre indiquée visuellement.

Lal conformité est vérifiée par examen.

51.1071.4 MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION des ALARMES

L’APPAREIL doit étre équipé de moyens pour METTRE EN SOURDINE SEi LARMES.
La comformité est vérifiée par examen.
51.101.5 Sélection d'ALARME(S) NON VERROUILLEE($

L’APPAREIL doit étre équipé d’ALARMES X . Seul

I'un d¢ ces modes doit étre disponible’q

La comformité est vérifiée par examen.

51.10
Si I'AR EES, I'ALARME doit étre MISE EN SOUROINE et
REINIT| ion de I'OPERATEUR) dés que le(s) parametre(s)

surveiflé(s) revi ites réglées ou si la condition anormale du PATIENT

onore
e pas
pas la
r sans

sonore

51.101.7 ALARME(S) VERROUILLEE(S)

Si 'APPAREIL est équipé d’ALARMES VERROUILLEES, les manifestations d’ALARME ne doivent pas
cesser sans activation de la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Une ALARME PHYSIOLOGIQUE est simulée. Apres que les dispositifs d’ALARME visuelle et sonore
indiquent 'ALARME, les réglages du simulateur sont modifiés en une valeur qui ne dépasse plus
la limite d’ALARME. Les manifestations d’ALARME sonore ou sonore et visuelle ne doivent pas
cesser sans activer la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION.
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b) If an EQUIPMENT is provided with means to suspend or inhibit the PHYSIOLOGICAL ALARM(S)
and TECHNICAL ALARM(S) only one of the functions SUSPENSION and INHIBITION shall be

se

lectable at a time.

Compliance is checked by inspection.

c) The duration of SUSPENSION may be adjustable. Said means shall not be adjustable by the
OPERATOR in NORMAL USE. The duration and/or the adjustment range of the duration shall be

sp

ecified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection.

d) If global SUSPENSION or INHIBITION of ALARM(S) is activated by the OPERATOR in NORMAL USE
it shall be visually indicated.

Cq

51.10
Eauip
Comp
51.10

Equip
of the

Comp

51.101.

If EQU
autom
come

longel.

Compli

A PH
indica
ALARM
limit,

activafi

NOTE

mpliance is checked by inspection.
.4 SILENCE/RESET of ALARMS
MENT shall be equipped with means to SILENCE/RESET ALA

iance is checked by inspection.

.5 Selection of NON-LATCHED ALARM(S) and I/ATCHED AbAR

MENT shall be equipped with NO
modes shall be selectable for PF

TCHED ALARM(S). On

iance is checked by inspection.

ARM(S), the ALARM shall be SILENCED and
tion) as soon as the monitored paramg
e abnormal PATIENT condition does not ex

atically (withou
s) back w

If. EQUIPMENT guarantees minimum ALARM durations, the visual and auditory ALARM manifestatio

ly one

RESET
pter(s)
st any

pvices
bd the
ALARM
ithout

ns may

continue

e u t t 5] o) ACARNM UUIdI.IUII ID IUdeIUU

51.101.7 LATCHED ALARM(S)

If EQUIPMENT is equipped with LATCHED ALARM(S), the ALARM manifestations shall not cease
without activation of the function SILENCE/RESET.

Compliance is checked by the following test:

A PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. After the visual and auditory ALARM devices indicate the
ALARM, the simulator settings are changed to a value that no longer exceeds the ALARM limit.
The auditory or the auditory and visual ALARM manifestations must not cease without activating
the function SILENCE/RESET.
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51.101.8 Délai d'ALARME du systéme

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent spécifier le délai pour rendre les ALARMES

disponibles de I'APPAREIL d'alarme a l'appareil a distance a la SORTIE DE SIGNAL.

La conformité est vérifiée par examen.

NOTE Concernant cette exigence, il est recommandé que le délai ne dépasse pas 0,5 s.

*51.101.9 Commande a distance de I'INHIBITION et de la SUSPENSION des ALARMES

Des moyens peuvent étre prévus pour suspendre ou inhiber les ALAR distange. La
sélectjon (configuration) de la SUSPENSION ou de I'INHIBITION a distance d QtégéE. Les
DOCUNIENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire la procédure de sélection

51.101.10 Commande a distance de la MISE EN SOURDINE/REI

Des royens peuvent étre prévus pour METTRE EN SOU# LES ALARMES a
distance. La sélection (configuration) de la MISE EN SQu a distange doit
étre protégée. Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doi crire<la proedure de sélecfion.
51.102 ALARMES PHYSIOLOGIQUES

51.102.1 INHIBITION des ALARMES PHYS|OLO

L’APPAREIL peut étre équipé de K ses ALARMES PHYSIOLOGIQUES
indiviquelles. Ces moyens doi inhi ifestations sonore ou sonore et visuelle des
ALARMES PHYSIOLOGIQUES{Ndiw

La copformité est vérifiéeNpa

Une ALARME PH@ \Dés que les dispositifs d’ALARME visuelle et §onore
indiquent 'ALARME, PHYSIOLOGIQUE individuelle est activée. La fanction
INHIBITION doit dgsa 1 d/ate 1ent les manifestations d’ALARME sonore ou sonpre et
visuelle en perman € On_dé la configuration.

*51.102. INITIALISATION des ALARMES PHYSIOLOGIQUES

Aprés| la MISE YNE/REINITIALISATION, les dispositifs d’ALARME doivent se réinifialiser
automatiqueme répondre a une nouvelle ALARME lorsque le parameétre contrdlé refourne
a une|valeurentre limites réglées, ou si la condition anormale du PATIENT n’existe plus.

La conformité est véritiée par des essais selon 51.70Z.

51.102.3 Sélection d'ALARMES PHYSIOLOGIQUES, plage de limites de I'ALARME et délai des

ALARMES PHYSIOLOGIQUES

Le délai des ALARMES PHYSIOLOGIQUES aprés que la valeur du paramétre a dépassé une limite

d'ALARME, peut étre réglable.

NOTE |l convient que la sélection d'ALARME PHYSIOLOGIQUE (par exemple pression systolique ou diastolique) et la

plage de limites de I'ALARME soient décrites dans les Normes Particuliéres.

Les plages de réglage des ALARMES PHYSIOLOGIQUES doivent étre spécifiées dans les

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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51.101.8 System ALARM delay time

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify the delay time of making ALARM(S) available from
the alarming EQUIPMENT to remote equipment at the SIGNAL OUTPUT PART.

Comp

NOTE

liance is checked by inspection.

For guidance on this requirement, it is recommended that the delay time not exceed 0,5 s.

*51.101.9 Remote control of INHIBITION and SUSPENSION of ALARMS

Mean$ may be provided to suspend or inhibit ALARMS remotely. The selectj0

remot
descri

51.10

Mean;
remot
select

51.10

51.10

Equip
said 1
PHYSI

Comp
A PH
indica
functi

*51.1(

After
when
PATIEN

b SUSPENSION or INHIBITION shall be protected. The AccomPA
be the selection procedure.

.10 Remote control of SILENCE/RESET

5 may be provided to SILENCE/RESET ALARMS remot
P SILENCE/RESET shall be protected. The ACCOMPAN
on procedure.

P PHYSIOLOGICAL ALARMS

P.1 INHIBITION of individual PH

MENT may be equipped with me
neans shall inhibit the auditory
DLOGICAL ALARMS.

ALARM devices shall reset automatically to respond to a new
arameter returns to a value within the adjusted limits, or if the abn
és not exist any longer.

the monitore
T condition do

on) of
shall

ipn) of

be the

5. The
vidual

pvices
The
ALARM

ALARM
ormal

Comp

1ance IS checked by testing according to 51.70Z.

51.102.3 PHYSIOLOGICAL ALARM selection, ALARM limit range, and delay time of

PHYSIOLOGICAL ALARMS

The delay time of PHYSIOLOGICAL ALARMS after the parameter value has exceeded an ALARM
limit, may be adjustable.

NOTE The PHYSIOLOGICAL ALARM selection (e.g. systolic or diastolic pressure) and the ALARM limit range should be
described in particular standards.

Adjustment ranges of PHYSIOLOGICAL ALARMS shall be specified in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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51.102.4 Manifestation sonore des ALARMES PHYSIOLOGIQUES
La manifestation sonore doit étre discontinue.
La conformité est vérifiée par examen.

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

La MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION doit s’appliquer pour les ALARMES PHYSIOLOGIQUES qui
sont annoncées. Les nouvelles ALARMES PHYSIOLOGIQUES qui commencent apres I’activation de

la MISEEN SOURDINE/REINITIALTSATION QOIVENt Tefancer fes mamnmfestations g ALARME SO

visuelle.

La compformité est vérifiée par examen.
*51.102.5 Manifestation visuelle des ALARMES PHYSIOLOGIQU
La mgnifestation visuelle doit étre continue ou discontinue.

La comformité est vérifiée par examen.

En plus de
PHYSI

NOTE
chaque

Si 'ARPAREIL est équipende

PHYSIQLOGIQUES, S
d’ALARME sonor

La mi
tant g
existe

Si I'Af
visuel
sonor

ore et

L ARME

ontinue

ARMES
station

suelle,

ATIENT

IQUES
IQUES

ALARMES VERROUILLEES:

Aprés la MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION, le dispositif d’ALARME visuelle doit se réinitialiser
automatiquement si le paramétre contrélé est entre les limites réglées ou si la condition

anormale du PATIENT n’existe plus.

ALARMES NON VERROUILLEES:

Le dispositif d’ALARME visuelle doit se réinitialiser automatiquement (avec ou sans MISE EN
SOURDINE/REINITIALISATION) lorsque le paramétre contrélé retourne a une valeur entre les

limites réglées ou si la condition anormale du PATIENT n’existe plus.
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51.102.4 Auditory manifestation of PHYSIOLOGICAL ALARMS

The auditory manifestation shall be discontinuous.

Compliance is checked by inspection.

After SILENCE/RESET the auditory manifestation shall disappear.

SILENCE/RESET shall apply for the PHYSIOLOGICAL ALARM(S) that are being annunciated. New
PHYSIOLOGICAL ALARM(S) that begin after the activation of SILENCE/RESET shall resume the

audit
Comp
*51.1(
The v
Comp

In add
shall &

NOTE

each PHYSIOLOGICAL ALARM-generating parameter-a

Comp

If EQU
ALARM

Comp

SILEN
within

If the
mean

LATCH

After

Ty and visuat ALARM manifestations.
iance is checked by inspection.
2.5 Visual manifestation of PHYSIOLOGICAL ALARMS

sual manifestation shall be continuous or discontinuo

iance is checked by inspection.

ition to the visual ALARM manifestation, eagh ¥ LARM-generating pars

ers consider continuously in
anifestation.

As guidance on this requirement, it is re

meter

ficating

GICAL

is not

e said

SILENCE/RESET, the visual ALARM device shall reset automatically if the mor

itored

parameter is within adjusted limits or If the abnormal PATIENT condition does not exist any
longer.

NON-L

ATCHED ALARMS:

The visual ALARM device shall reset automatically (with or without SILENCE/RESET) when the
monitored parameter returns to a value within the adjusted limits or if the abnormal PATIENT

condit

ion does not exist any longer.
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Essai de conformité de la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION avec des ALARMES
VERROUILLEES:

Premiérement, une ALARME PHYSIOLOGIQUE est simulée. Des que les dispositifs d’ALARME
visuelle et sonore indiquent 'ALARME, la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION est activée
par I'OPERATEUR; elle doit désactiver la manifestation d’ALARME sonore immédiatement.
Deuxiemement, les réglages du simulateur sont modifiés en une valeur qui ne dépasse pas la
limite d’alarme. Les manifestations d’ALARME visuelle doivent cesser sans activer la fonction
MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION a nouveau.

Essai de _conformité de la fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION avec des ALARMES NON
VERRQUILLEES:

a) Lal fonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION est activée par I'Of yue la
condition d’ALARME ne cesse
Premierement, une ALARME PHYSIOLOGIQUE est simulée. Dé O i iti | ARME
viguelle et sonore indiquent I’ ALARME, la fonct/on MISE EN SO ) DN est
acfivée par [I'OPERATEUR; onore
immédiatement. Deuxiémement, les réglages du simula Qit mEdifiés ur qui

nel dépasse pas la limite d’ALARME. Les manifestati 14 ‘ 1 ] tesser

b) Lalfonction MISE EN SOURDINE/REINITIALISATIO
Premierement, une ALARME PHYSIQLOG : ] 2e.XDg j jti ALARME

viguelle et sonore indiquent I'ALAR : imi n une
vafeur qui ne dépasse pas la limite nifestations d'ALARME visuglle et
sopore doivent cesser sans activer [a fonction SOURDINE/REINITIALISATION.

ES TECHNIQUES simulées.

La co

Dans la (les) valeur(s) mesurée(s) de la (des) fonction(s)
conce 'chee( ) de telle sorte que la validité de la (des) valeur(s)
mesuté par 'OPERATEUR.

La copform

NOTE |Pendant\une
puisse(pt) pas initier les™»

E TECHNIQUE, il se peut que la (les) fonction(s) physiologique(s) concernég(s) ne
ARMES PHYSIOLOGIQUES.

51.103 1 Nanifestation sonore des ALARMES TECHNIQUES
La manifestation sonore doit étre discontinue.

La conformité est vérifiée par examen.

La manifestation sonore d’'une ALARME TECHNIQUE doit étre indiquée dés que I’APPAREIL détecte
la condition de ’ALARME TECHNIQUE.

La conformité est vérifiée par des essais.

L’ INHIBITION et la SUSPENSION doivent désactiver ou METTRE EN SOURDINE et désactiver la
manifestation sonore des ALARMES TECHNIQUES.
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Compliance test of the function SILENCE/RESET with LATCHED ALARMS:

First, a PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon as the visual and auditory ALARM devices
indicate the ALARM, the function SILENCE/RESET is activated by the OPERATOR, which must
disable the auditory ALARM manifestation immediately. Second, the simulator settings are
changed to a value that does not exceed the alarm limit. The visual ALARM manifestations must
cease without activating the function SILENCE/RESET again.

Compliance test of the function SILENCE/RESET with NON-LATCHED ALARMS:

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

Fifst, a PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon as the visual & udi ALARM
delvices indicate the ALARM, the function SILENCE/RESET is activated by F which
muyst disable the auditory ALARM manifestation immediately. Secon8 b pitings

are changed to a value that does not exceed the ALAR WLARM

manifestations must cease without activating the function SILE)
b) SILENCE/RESET is not activated by the OPERATOR:

First, a PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon<as auditory ALARM
deyvices indicate the ALARM, the simulator settings are g g e that dogs not
exceed the ALARM limit. The visual and auditory ALARM menite ioM st cease without
activating the function SILENCE/RESET.

THe tests a) and b) have to be repesz

*51.103 TECHNICAL ALARM

TECHNICAL ALARMS should be NON-LATCHED @S.

Compliance is checked byNaspegtion.

In cage of a TECHNICA
displayed in su
OPERA

Comp

all be
by the

NOTE
PHYSIO

hitiating

51.103.

The alditory manifestation shall be discontinuous.

Compliance is checked by inspection.

The auditory manifestation of a TECHNICAL ALARM shall be indicated as soon as the EQUIPMENT
detects the TECHNICAL ALARM condition.

Compliance is checked by testing.

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

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

La MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION doit s’appliquer a toutes les ALARMES TECHNIQUES qui

sont annoncées. Les nouvelles ALARMES TECHNIQUES qui commencent aprés |'activation

de la

MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION doivent relancer les manifestations d’ALARME sonore et

visuelle.

La conformité est vérifiée par examen.

*51.103:2—Mamnifestation visuelte des ACARMES TECHNIQUES
La manifestation visuelle doit étre continue ou discontinue.

La compformité est vérifiée par examen.

L'INHIBITION ou la SUSPENSION des ALARMES ne doit pas dég er etVdésact

manifg¢station visuelle des ALARMES TECHNIQUES.
La copformité est vérifiée par des essais.

En pliis de la manifestation d’ALARM
étre indiquée visuellement.

La MIJE EN SOURDINE/REIN(TIAD

La copformité est vérifijéeNoa

visuelle si les cag
I'OPERIATEUR, selQ

51.10

Si I'ARPAREI
I’APPAREIL

distance n’affésiera pas la fonction d’ALARME correcte de '’APPAREIL générant ’ALARME.

La conpfermiité est vérifiée par des essais.

51.105 Niveau de pression acoustique de la manifestation d'ALARME sonore

ver la

E doit

e.

| ARME
S par

RMES,

leau a

Le niveau de pression acoustique des signaux d’ALARME sonore générés par I’APPAREIL doit se
trouver dans la plage comprise entre 45 dB(A) et 85 dB(A) en valeur de créte a une distance

de 1 m et peut étre réglable.

La conformité est vérifiée par des essais.
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Compliance is checked by testing.

After SILENCE/RESET the auditory manifestation shall disappear.

SILENCE/RESET shall apply to all TECHNICAL ALARMS that are being annunciated. New TECHNICAL
ALARMS that begin after the activation of SILENCE/RESET shall resume the auditory and visual
ALARM manifestations.

Compliance is checked by inspection.

*51.1(
The v
Comp

INHIBIT

manifg@station of TECHNICAL ALARMS.

Comp

In add
visual

Comp
SILEN
Comp

SILEN
intenti
6.8.2

51.104

If EQUIH

EQUIP
the cg

Comp

) 3-2— Visual mmanifestation of TECANICAC ALARWS

sual manifestation shall be continuous or discontinuous.
iance is checked by inspection.

[ION or SUSPENSION of ALARMS shall not disable

iance is checked by testing.

rrect ALARM function of the ALARM-generating EQUIPMENT.

visual

all be

PSS are
clause

5, the
affect

iance is checked by testing.

51.105 Sound pressure level of the auditory ALARM manifestation

The sound pressure level of auditory ALARM signals generated by the EQUIPMENT shall be in the

range

Comp

from 45 dB(A) to 85 dB(A) peak value at a distance of 1 m and may be adjustable.

liance is checked by testing.
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SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE

DEFAUT; ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

La section correspondante de la Norme Générale s’applique.

SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

La section correspondante de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

56 Composants et ensembles

*56.3
c) Ag
- L4

m
Additi

aa) Pg
(o0
I'u

Laj
ou

NDUCTEUR comportant une LIAI
he des exigences suivantes:

d’au moins 0,5 mm.

conformité doit étre
L'APPAREIL doit
PREMIER AUY
FONCTIO

bt de lg Hattexie

Lorsque ‘PAPPARENest alimenté a partir de |a source électrique INTERNE, une A
TECHNIQUE doit\se manifester au moins 5 min avant le moment ou 'APPAREIL ne
plus fonctionnér conformément aux spécifications du fabricant.

Laconformité est vérifiée par examen et par des mesures.

dition:

distance dans l'air entre les broches du connecteur & S anedoit étre d’au
bins 0,5 mm.

DN

ur les PARTIES APPLIQUEES a CONNEXIONS PATNE i tout connecteur dgqns un

rme a

it étre

ON DE
rentes

LARME
pourra

NOTE Pour les essais, il est recommandé d’utiliser une batterie complétement chargée.

Lorsque I’état de décharge de toute SOURCE ELECTRIQUE INTERNE est tel que 'APPAREIL

ne peut plus fonctionner conformément aux spécifications du fabricant:

I’APPAREIL doit s'éteindre d’une fagon qui ne provoque pas de risque pour le PATIENT.

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner 'APPAREIL a partir de la source

électrique INTERNE ainsi que par examen et mesures.
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SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;

ENVIRONMENTAL TESTS

This section of the General Standard applies.

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

This section of the General Standard applies except as follows:

56 Components and general assembly
*56.3
c) Addition:
— THe air clearance between connector pins and a flat surface
Addition:
aa) Fgr APPLIED PARTS having multiple PATIENT CONN ving a
CONDUCTIVE CONNECTION to EQUIPMENT shall com ents:
— | The air clearance between connector pin all be at least 0,5 mpim
Campliance shall be checked by in
or
— | EQUIPMENT shall pass the limits BINGLE
FAULT CONDITION (s BINGLE
FUNCTIONS.
56.7
c) Bdttery state@
Replagement:
1) TECHNICAL ALARM at least 5 minutes prior to the time that
longer function in accordance with the manufacjurer’s
ed from the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.
hecked by inspection and measurement.
Qy testing, it is recommended to use a fully charged battery.
2)| When.the stat€ of discharge of any INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is such that the
EQUIPMENT can no longer function in accordance with the manufacturer’s specification:
the EQUIPMENT SHTatt power dowTT T a manmner Wit Tauses o azard to the PATIENT.

Compliance is checked by operating the EQUIPMENT from the INTERNAL ELECTRICAL

POWER SOURCE and by inspection and measurement.
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Addition:
R1 A B 400 Q
S
Source a R
haute H Roharge 100 © APPAREIL
tension (non inductive) EN
5kVc.c. L ESSAI
C —
s NN
N
IECN\953/01
Légende
S Interrupteur pour appliquer la tension d'essai
A B Positions de I'interrupteur
C 32 uF
L 25 mH
R R + RL =11 Q (RL = résistance c.c. de I'inductance L)
R4 Résistance de limitation en courant
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Addition:
R1 A B 400 Q
S
High R

voltage H Rioag 100 Q EQUIPMENT

source (non-inductive) UNDER

5kVd.c. L TEST

C =
(\
N
IEC\953,
Legend
S Switch for applying the test energy
A B Switch positions
C 32 uF
L 25 mH
R R+ RL =11 Q (R = d.c. resistance of the inductor L)
R4 Current limiting resistor
Figure 101 — Application of the test wolt e~delivered defibrillator ene

gy
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Références — Publications mentionnées dans la présente norme

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Premiere partie: Regles générales de sécurité
Amendement 1 (1991)

Amen

CEl/T
électr

CEl 6

Hement Z (1995)

R3 60513:1994, Aspects fondamentaux des normes de sécu

bmeédicaux

D529:1989, Degrés de protection procurés par les envelopp

N

W

ou

apy

pareils
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Appendix L
(normative)

References — Publications mentioned in this standard

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
Amendment 1 (1991)
Amenfiment Z (T995)

IEC/TR3 60513:1994, Fundamental aspects of safety standards ctrical

equipment

IEC 60529:1989, Degree of protection provided by enclosures (K

©
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Annexe AA
(informative)

Lignes directrices et justifications

Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

Cette annexe donne des justifications concises aux exigences importantes de la présente

Norme¢. Elle est destinée aux personnes familiarisées avec le sujet de la Nerme mais quj n'ont
pas participé a son élaboration. La compréhension des raisons qui ont igences
principales est considérée comme essentielle pour une application cog e. De
plus, |du fait des changements qui interviennent dans la pratjqg ns la
technologie, on estime que des justifications des exigences actue > [future
révisign de la Norme rendue nécessaire par ces développemen

1.1

La nofme spécifie les exigences de sécurité des APPAREILS\DE ANCE MULTIFONCTION
DES PATIENTS selon la définition citée en 2.2.101. Le e sont
pas cpnformes a la définition de 2.2.101, comm ire ou
les syptémes d’épreuves a l'effort, so orme,
dans |

21.5

Si, pa ontact
avec | PARTIE
APPLI( ARTIES
APPLI(Q

2.5.10

La définition du PARTIE spécifie un courant de fuite qui peut s'écoyler en
UTILISATION ONCTIONS UNIQUES de la méme PARTIE APPLIQUEH. Les
COURA : : pont aucune fonction pour assurer le fonctionnement qorrect
d'une 3 E,\comwe le courant de polarisation d'un amplificateur ou le cpurant
utilisé impédance. Contrairement au COURANT AUXILIAIRE PATIENT, le
COURA E est un COURANT DE FUITE parasite qui est causé par les difféfences
de temsion en les \FONCTIONS UNIQUES et leur LIAISON CONDUCTRICE sur la méme PARTIE
APPLI(Q

La ml C CIT G&CUVvIicT du mesurayc Ut iUb iilllitcb d'Ubbd; bUIIt bUlllpdldIUibb au |||cbmag:} dlun
COURANT AUXILIAIRE PATIENT (voir aussi I'Annexe KK, Figures KK.105 et KK.106). Les COURANTS

DE FUITE DE PARTIE entre des FONCTIONS UNIQUES de différentes PARTIES APPLIQUEES peuvent

étre ignorés pour les raisons suivantes:

— les différentes PARTIES APPLIQUEES sont électriquement isolées par une ISOLATION

PRINCIPALE;
— le mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT selon l'explication exposée en 19.3 aa)

et bb)

comprend la barriere d'isolation « ISOLATION PRINCIPALE » entre des PARTIES APPLIQUEES

méme en CONDITION DE PREMIER DEFAUT (TENSION RESEAU sur la PARTIE APPLIQUEE).
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Annex AA
(informative)

Guidance and rationale

Rationale for particular clauses and subclauses

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this Standard. It is

intended for those who are familiar with the subject of the Standard

who have not

participated in its development. An understanding of the reasons for the nts is
considered to be essential for the proper application of the Standard. F linical
practi¢te and technology change, it is believed that a rationale for th ts will
facilitgte any future revision of the Standard necessitated by these d

1.1 cope

The sfandard specifies safety requirements of MULTIFUN PMENT
as defined in 2.2.101. MEDICAL ELECTRICAL EQUIPME omply with deflinition
2.2.101, such as catheter laboratory systems or sires§ } 9 m the
scope|of this standard because the requirements [

21.5

If, for [example, the monitor can be placed on a trolle wd therefore contact the PATIENT, with
the refention of the 2" dash the whole willketQmre an APPLIED PART and therefofe has
to fulfil all APPLIED PART req

2.5.102

The definition PE sifies a leakage current, which may flow in NDRMAL
USE bptween SINGYE ame APPLIED PART. PART LEAKAGE CURRENTS ¢lo not
provide any function r operation of an APPLIED PART such as bias curfent of
an amplifier, o ge an impedance. In contrast to the PATIENT AUXILIARY
CURRHNT, the PART\LEAKAS is a parasitic LEAKAGE CURRENT that is caused by vpltage
differgnces Betwee OTIONS and their CONDUCTIVE CONNECTION on the same APPLIED
PART.

The measure et-upg” and test limits are comparable to the measurement of a PATIENT
AUXILIARY CURRENT (see also Annex KK, figures KK.105 and KK.106). PART LEAKAGE CURRENTS
between , SINGLE FUNCTIONS of different APPLIED PARTS may be neglected for the following
reasons:

— different APPLIED PARTS are electrically isolated by BASIC INSULATION;

— the measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT as outlined in 19.3 aa) and bb) includes

the isolation barrier ‘BASIC INSULATION’ between APPLIED PARTS even under SINGLE
CONDITION (MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART).

FAULT
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2.12.107

Le terme combiné MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION a été utilisé consciemment. Le terme
combiné MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION implique que deux fonctions peuvent étre initiées
par une seule interaction de ’'OPERATEUR, ce qui est I'objet de la définition. La combinaison des
deux fonctions peut simplifier I'interface UTILISATEUR et améliorer I'utilisation.

5.2

L'APPAREIL DE SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS est fréquemment utilisé dans des
environnements dans lesquels quelques-uns ou de nombreux autres dispositifs médicaux sont

reliés @ mMeme PATIENT. La Teference aux PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B €5t.gONC suppfrimée,

puisqu'il est important pour la sécurité du PATIENT que tous ces dispos ht des

PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F afin d'éviter des trajets de courant no re. La

constijuction de I'APPAREIL DE SURVEILLANCE MULTIPARAMETRE DES PA PARTIE

APPLIQUEE DE TYPE F ne présente aucune difficulté technique.

De plus, la présente norme a été adaptée par rapport _gre .5 |[de la

CEI 60513:1994: « Pour les applications non intracardiaq i entre

les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F et DE TYPE B réside e PATIENT| entre

accidentellement en contact avec la tension réseau, streint
le coyrant s'écoulant a travers elle a un niveau de gécurité rai able, alors que le cpurant
s'écoylant a travers une PARTIE APPLIQUEE D ) imité uniquement par

I'impé e iS¢ SF

17 h)

1. 11 Ilation
pr illation,
de , etla
ré Ces
pr % de
I'é

19.3 4

La Ndg NT DE

FUITE ortant

de my PARTIE

APPLIC APPLIQUEES restantes dont les CONNEXIONS PATIENT peuverjt étre

mises| & UJALISATION NORMALE: les risques surviennent pour des APPAREILS

compa)rtant dg PARTIES APPLIQUEES. En conséquence, la présente Norme Partig¢uliére
adopte les methodes de mesurage pour vérifier le COURANT DE FUITE PATIENT des APPAREILS
compTrtant plusieurs PARTIES APPLIQUEES.

19.3 cc)

Les valeurs du COURANT DE FUITE dans la Norme Générale sont données pour une PARTIE
APPLIQUEE unique. Il y a une augmentation du COURANT DE FUITE lorsque plusieurs PARTIES
APPLIQUEES sont connectées au PATIENT. Ce COURANT DE FUITE total est la somme vectorielle
des COURANTS DE FUITE individuels. Les considérations de sécurité en matiére de COURANT DE
FUITE sont les mémes pour les APPAREILS existants qui ont plus d'une PARTIE APPLIQUEE
connectée au PATIENT que pour les APPAREILS DE SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS.
Bien que cette justification s'applique aux APPAREILS DE SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES
PATIENTS, elle concerne aussi les considérations de sécurité des APPAREILS existants dont plus
d'une PARTIE APPLIQUEE est connectée au PATIENT.
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2.12.107

The combined term SILENCE/RESET was consciously used. The combined term SILENCE/RESET
implies that two functions may be initiated by a single OPERATOR interaction which is the intent
of the definition. Combining both functions may simplify the USER interface and improve the
usability.

5.2

MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT is frequently used in environments in which
some or many other medical devices are connected to the same PATIENT. The reference to

TYPE § hat all
these . The
constijuction of MULTIPARAMETER PATIENT MONITORING EQUIPMENT with g PART
presents no technical difficulties.

In addition, this standard was adapted to A.3.5 of IEC 605 ardiac
applicptions, the significant difference between F-TYPE and B-T if the
PATIENT accidentally contacts mains voltage, an F-TYPE urrent
flowing through it to a reasonably safe level, while the ¢ D PART
may dnly be limited by the impedance of the PATIENT & cution

hazard.’

17 h)

utrents from the PATIENT. The
, byrning of the PATIENT at the ELEC[RODE

1. EQUIPMENT should not inadvertently\shunt
result might be reduced efficiency of defibriltatid

cophtact sites, and reduced likelihoad t he*BLESTRODE could continue sensing the| ECG.
Th i - e deyice to absorb no more than 10 % |of the
en NT

The G
CURRE
PARTS| i
PARTS e with
EQUIP Is the
measfiremen Y i e than

AKAGE
PPLIED
PPLIED

The vhldes of LEAKAGE CURRENT in the General Standard are for a single APPLIED PART.|There

|S an erease Il Al A otinDDCENT avhan multinla Abpicn DARTO ara nanmnantad o tha » TIENT
HoTrCoo T AT T oSO e T W HH e ot Pt oo o Ao e o e ete GO e .

This total LEAKAGE CURRENT is the vector sum of the individual LEAKAGE CURRENTS. The
LEAKAGE CURRENT safety considerations for existing EQUIPMENT that connect more than one
APPLIED PART to the PATIENT and for MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT are
identical. Although this rationale applies to MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT, it
also covers safety considerations for existing EQUIPMENT that have more than one APPLIED PART
connected to the PATIENT.
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La présente norme ne fixe pas le nombre de PARTIES APPLIQUEES connectées a un méme
PATIENT. |l a été estimé que le nombre de PARTIES APPLIQUEES connectées a un méme patient
était compris entre une et cinq.

COURANT DE FUITE PATIENT pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF

Pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, le COURANT DE FUITE PATIENT pour la CONDITION
NORMALE est de 0,05 mA. La justification dans la Norme Générale pour I'Article 19 (Figure A.1)
donne une probabilité de 0,01 pour la fibrillation ventriculaire dans le cas de 0,05 mA entrant
directement dans le cceur. Les éléments suivants doivent étre pris en compte pour les
APPAREILS DE SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS:

| n'est

5t pas
petite
lrr une
lle. La
plage
Ir une

face du corps s'¢coule
e, 5 mA pénétrant dans la
de 0,00025 mA/mm?. i n'y a
UITE provenant des PARTIES

DE SURVEILLANCE MULTIFONCTIQN DES

¥f DE FUITE pour I'APPAREIL DE TYPE CF| a été
e Générale donne une probabilité de fibrillation

3 directement dans le cceur. La probabilité|d'une
A\UT .aceteNdonhée comme étant 0,1. C'était il y a plus d'une dizaine
elorations ¥tervenues dans la conception, des composants plus
i qualité et de [I'utilisation de I'analyse des risques
,_ il convient que la probabilité d'une CONDITION DE PREMIER
st désormais estimée proche d'au moins 0,02. La probabilité
aire est de 0,07 x 0,02, ou 0,0014, proche de celle acceptée pour une

porté ja 0,1 mA. Ja Fi
ventrigulaire de ¢
CONDITION DE PREMIE

Le COURANT DE FUITE PATIENT total a été porté a 0,5 mA pour |la CONDITION NORMALE et 8 1 mA
pour la CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Comme expliqué au point c) ci-dessus, la densité de
courant au niveau du coeur pour le courant de 5 mA est assez faible. Il convient qu’il n’y ait pas
de probléme ni pour la CONDITION NORMALE ni pour |la CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

COURANT DE FUITE PATIENT avec TENSION RESEAU sur la PARTIE APPLIQUEE

Pour la CONDITION NORMALE DE PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, la limite a été portée a 0,1 mA.
La Norme Générale indique que la probabilité de défaillance de la MISE A LA TERRE DE
PROTECTION des APPAREILS DE LA CLASSE | est de 0,1 et que la probabilité d'un défaut dans
I'ISOLATION PRINCIPALE est inférieure a 0,1. Ceci était valable il y a une dizaine d'années.
Comme expliqué plus avant, il convient que ces probabilités soient bien inférieures a I'heure
actuelle et elles sont considérées comme n'étant pas plus mauvaises que 0,02. La probabilité
d'apparition de la TENSION RESEAU sur le PATIENT est de 0,02 x 0,02, ou 0,0004. Cette valeur
est inférieure a la probabilité de 0,001 acceptée dans la Norme Générale.
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This standard does not fix the number of APPLIED PARTS connected to a single PATIENT. It has
been estimated that the number of APPLIED PARTS connected to a single patient ranges from
one to five.

PATIENT LEAKAGE CURRENT for TYPE CF APPLIED PARTS

For TYPE CF APPLIED PARTS the PATIENT LEAKAGE CURRENT for the NORMAL CONDITION is 0,05 mA.
The rationale in the General Standard for clause 19 (Figure A.1) gives a 0,01 probability for
ventricular fibrillation for 0,05 mA directly entering the heart. The following must be considered
for MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT:

a) THe current entering the heart is distributed over all of the APPLIED PARTS
to the same small sensitive area of the cardiac tissue.

and Is not dpplied

b) The number of APPLIED PARTS connected directly to cardiac tissyglis ndt xceed
thnee. Accordingly, the LEAKAGE CURRENT entering a single sma L is less
than 0,05 mA and is in the vicinity of 0,015 to 0,02 mA for an_alg of the

. Th ricular
fib |IIat|on according to the General Standard, is in the xange of 0 ) i much
different from the probability of 0,002 that is accepted i R PART confiected
difectly to the heart.

c) The LEAKAGE CURRENT from APPLIED PARTS on the g 3 i istributed
manner through the body. According to the ) A entering the|chest
produces a current density at the h Q : ere is little concern with
LEAKAGE CURRENT from APPLIED PA <

50 uA for normal condition for TYPE CF ENT MONITORING EQUIPMENT is
considered acceptable.

For SINGLE FAULT CONDITH ~ ; increased
to 0,1 mA. Figure A i ricular
fibrillation for current i DITION
was given as O, bliable
components, bef -114, the
probability of a sI b ) icinity
of at Ipast 0,02. The\R i s ibrillation is 0, ,02, , , o that
accepted for a sifg

PATIENT LEAR®

The tgtal P A i , N and
to 1 mA for SIN . i i , i heart
for cufrent-6f5 mA quite small. There should be no concern for either the NORMAL CONPITION
or the|SINGLE FAULT CONDITION.

PATIENT LEAKAGE CURRENT with MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART

For TYPE CF APPLIED PARTS NORMAL CONDITION, the limit has been increased to 0,1 mA. The
General Standard states that the probability of failure of PROTECTIVE EARTHING of CLASS |
EQUIPMENT is 0,1 and that the probability of a fault in BASIC INSULATION is less than 0,1. This
was a decade ago. As explained earlier, these probabilities should be much lower today and
are considered to be no worse than 0,02. The probability of MAINS VOLTAGE appearing on the
PATIENT is 0,02 x 0,02, or 0,0004. This is below the probability of 0,001 accepted in the General
Standard.


https://iecnorm.com/api/?name=521fde3641d88aab78b1797c3edb0898

- 58 - 60601-2-49 © CEI:2001

Il n'y a pas eu de modification de la valeur du courant pour la CONDITION DE PREMIER DEFAUT
DES PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF.

La Figure KK.103 illustre I'essai de conformité pour un APPAREIL ne comportant qu'un seul type
de PARTIES APPLIQUEES (TYPE BF ou TYPE CF). La Figure KK.104 montre un APPAREIL constitué
de PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF et DE TYPE CF.

19.3 dd), ee)

Le COURANT DE FUITE DE PARTIE est un courant pouvant s'écouler entre les FONCTIONS UNIQUES

de la eme PARTIE APPLIQUEE 3 travers le PATIENT en UTULISATION-NORMALE. Contrairement au
COURANT AUXILIAIRE PATIENT, le COURANT DE FUITE DE PARTIE est un courant/hon~désiré qui n'est
pas ng¢cessaire pour une fonction de mesurage. Le COURANT DE FUITE DE\RARTIE est\caugé par
les différences de tension qui peuvent exister entre des FONCTION pts du
COURANT DE FUITE DE PARTIE sur le PATIENT sont les mémes que ce LIAIRE
PATIEN i i sont
exposg

Les F 3 ; @ mise
en ceu R

20.2

L'isolgti Se aux
ACCES

36 ¢

Les m

dans nt de
nomb ce de
I'Articl

SURVHILLANCE P gsente la configuration la plus défavorablg¢ pour
I'essal de CEM: binaisons possibles d'UNITES DE SURVEIULANCE
PHYSIQLOGIQUE aveg ¥s spécifiés n'est pas réalisable d'un point de vue
écongmique.

51.101. BITION de toutes les ALARMES PHYSIOLOGIQUES et de toutes les

PHYSIOLOGIQUES mdmduelles

L'INHIBITION ou la SUSPENSION des ALARMES désactive les indications d’ALARME sonore ou
sonore et visuelle de toutes les ALARMES PHYSIOLOGIQUES et les indications sonores de toutes
les ALARMES TECHNIQUES. L’activation de [I'INHIBITION ou de la SUSPENSION permet a
'OPERATEUR d’empécher de fausses ALARMES. Les conditions cliniques dans lesquelles
'INHIBITION ou la SUSPENSION peuvent étre utilisées sont, par exemple, la configuration de
I’APPAREIL, le traitement du PATIENT, I'aspiration, le lavage, etc. La raison pour laquelle seule
I'une des fonctions INHIBITION et SUSPENSION doit étre fournie a 'OPERATEUR en UTILISATION
NORMALE est la suivante: la sélection (configuration) d’'un seul choix (INHIBITION ou SUSPENSION)
empéche I'OPERATEUR de mal employer deux fonctions similaires avec des conséquences
différentes en ce qui concerne la sécurité du PATIENT.
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There has been no change in the value of the current for TYPE BF APPLIED PARTS SINGLE FAULT
CONDITION.

Figure KK.103 illustrates the compliance test for EQUIPMENT having only one type of APPLIED
PARTS (TYPE BF or TYPE CF). Figure KK.104 shows EQUIPMENT that consists of TYPE BF and TYPE
CF APPLIED PARTS.

19.3 dd), ee)

The PART LEAKAGE CURRENT is a current that may flow between SINGLE FUNCTIONS of the same

SINGLE
those|of the PATIENT AUXILIARY CURRENT. Therefore, the PART LEAKAX
limited to values that are outlined in subclauses k) and I).

Figurgs KK.105 and KK.106 illustrate the measurement ©
measlirement set-up is comparable to the measurement of

20.2

ACCESSORIES (€.g. TRANSDUCERS Or PAREN
36 Electromagnetic compatibilit)

Bnsive
GICAL
PMENT

Modullar and preconflgur
care |units or operat
MONITPRING UNITS. The

configured with case
configuration f GICAL
MONITPRING UNITS Wi

51.101.

Unles RMS of

an EQUI

The function\’\SUSPENSION is a global function and disables all ALARMS of an EQUIPMENT
tempgdrarily. ;The funefion SUSPENSION cannot be applied for individual PHYSIOLOGICAL ALARMS.

INHIBITTON OF SUSPENSION Of ALARMS disables the auditory or the auditory and visual ALARM
indications of all PHYSIOLOGICAL ALARMS and the auditory indications of all TECHNICAL ALARMS.
The activation of INHIBITION or SUSPENSION allows the OPERATOR to prevent false ALARMS.
Clinical conditions in which INHIBITION or SUSPENSION may be used are, for instance, setting up
the EQUIPMENT, treatment of the PATIENT, suctioning, washing etc.The reason that only one of
the functions INHIBITION and SUSPENSION has to be provided to the OPERATOR in NORMAL USE is
the following: the selection (configuration) of only one choice (either INHIBITION or SUSPENSION)
prevents the OPERATOR from misusing two similar functions with different consequences as far
as the PATIENT safety is concerned.
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La configuration des fonctions INHIBITION ou SUSPENSION doit étre protégée. « Protégée »
signifie que 'OPERATEUR du dispositif ne doit pas avoir accés a la sélection de I'INHIBITION ou
de la SUSPENSION au cours d'une UTILISATION NORMALE. Des mécanismes de protection
appropriés peuvent étre des interrupteurs internes au dispositif ou une protection par mot de
passe pour empécher d’entrer dans un mode de configuration.

51.101.9 Commande a distance de I'INHIBITION et de la SUSPENSION des ALARMES

La configuration qui permet la fonction INHIBITION a distance ou SUSPENSION a distance doit étre
protégée. « Protégée » signifie que I'OPERATEUR du dispositif ne doit pas avoir accés a la
sélection de I'INHIBITION a distance ou de la SUSPENSION a distance au cours d’une UTILISATION
NORMALE. Des mécanismes de protection appropriés peuvent étre des interpupteurs internes au
de de

qui ne
lat de

uefles uniquement ne permettrait
HIBITION ou la SUSPENSION d'ALARMES
JYSIOLOGIQUES sonores uniqugment.
S, mais les ALARMES visuelle§ sont

i n des
Ce en

| ARME
v e soit
calculg ait >de continuer d’afficher la fréquence cardiaque c4glculée
précé 4 des interprétations erronées par 'OPERATEUR, parce qug cette
valeur N\ e au\cours de I'ALARME TECHNIQUE. Des moyens appropriés pour afficher
I'inval : se’cardiaque pourraient étre un champ vide de fréquence cardiaque ou
un symbole g blace la fréquence cardiaque et indique qu’une fréquence cardiaque
valable n’‘est pas disponible. Dans d’autres cas, les tolérances de mesure pourraient étre
influe cees ou Ia mesure pourralt étre non f|able Dans ces cas, il convient que IOPERATEUR
que la

TECHN

valeur afflchee 30|t marquee en consequence
51.103.2 Manifestation visuelle des ALARMES TECHNIQUES

Dernier alinéa: Les ALARMES TECHNIQUES sont également indiquées lorsque des capteurs, des
sondes, ou des modules, sont déconnectés intentionnellement par 'OPERATEUR, parce que
I’APPAREIL peut ne pas différer entre la déconnexion intentionnelle et involontaire. Dans les cas
ou un capteur, une sonde ou un module est déconnecté(e) intentionnellement par 'OPERATEUR,
un dispositif est nécessaire, permettant de désactiver la manifestation visuelle de ces ALARMES
TECHNIQUES. Une situation possible est, par exemple, I'interruption intentionnelle d’'une mesure
de la pression artérielle non invasive, parce qu’'une mesure de la pression non invasive est
adéquate et associée a un risque plus faible.
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The configuration of the functions INHIBITION or SUSPENSION has to be protected. Protected
means that the OPERATOR of the device must not have access to the selection of INHIBITION or
SUSPENSION during NORMAL USE. Adequate protection mechanisms may be device internal
switches or password protection to prevent entering a configuration mode.

51.101.9 Remote control of INHIBITION and SUSPENSION of ALARMS

The configuration that enables the function remote INHIBITION or remote SUSPENSION has to be
protected. Protected means that the OPERATOR of the device must not have access to the
selection of remote INHIBITION or remote SUSPENSION during NORMAL USE. Adequate protection
mechanisms may be device internal switches or password protection to prevent entering a
configuration mode.

51.102.2 SILENCE/RESET of PHYSIOLOGICAL ALARMS

eeded
GICAL

TOR to
ay be
isabled

ENSION of auditory PHYSIOLOGICAL
sonly used for attended monitoring.

A TEQHNICAL ALARM ‘Y e th idity—0f the measured value. For instancg, the

TECHNICAL ALARMANECK prevents Yhat a heart rate is calculated and displayed.
Continjuing to d jous alciia isi i by the
OPERATOR becaus i i ans to

places
5, the
those
ight be

Last paragraph: TECHNICAL ALARMS are also indicated when sensors, probes, or modulgs are
intentijonally disconnected by the OPERATOR because the EQUIPMENT may not differ bgtween
intentional and unintentional disconnection. In cases where a sensor, a probe, or a module is
intentionally disconnected by the OPERATOR, a means is required that allows to disable the
visual manifestation of those TECHNICAL ALARMS. Possible situations are, for instance, that a
non-invasive blood pressure measurement is intentionally discontinued because a non-invasive
pressure measurement is adequate and associated with a lower risk.
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56.3

On doit se prémunir contre deux séries d’événements.

— Premiérement, pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF et DE TYPE CF, il convient qu'il
n‘existe aucune possibilité de liaison accidentelle du PATIENT avec la terre par
I'intermédiaire de tout CONDUCTEUR qui peut se détacher de I'APPAREIL ou du PATIENT,;
cependant, la présente norme ne spécifie pas de protection a l'intérieur d’une fonction. Les
exigences pour chaque fonction sont spécifiées dans leurs normes particuliéres.

— Deuxiéemement, pour tous les types de PARTIES APPLIQUEES, il convient qu'il n’existe aucune
possibilité de liaison accidentelle du PATIENT aux parties SOUS TENSION ou aux tensions

dajngereuses par 'intermédiaire de tout CONDUCTEUR qui peut se détac ou de
I'APPAREIL.
Ces gxigences permettent, par exemple, d’empécher I'utilisation 2 métal

exposgs tels que les fiches « banane », les clips, etc., sur les cables

\2h assure la
les connepteurs
fu moins 1/0 mm

Comnje indiqué en Annexe A de la Norme Générale, da
sécurité par une exigence stipulant de protéger le conneg
d'une [CONNEXION PATIENT) par une isolation présentant u
et ung tension de tenue d'au moins 1 500 V.

La Figure AA.101 illustre les exigences gt les ju

La Figure AA.102 illustre des FONCTIONS yitiples_sur /a méme PARTIE APPLIQUEE et
des FONCTIONS UNIQUES sur des PARTIESAP i
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56.3

There are two sets of circumstances to guard against.

— Firstly, for TYPE BF and TYPE CF APPLIED PARTS, there should be no possibility of an
accidental PATIENT-to-earth connection via any LEAD which may become detached from the
EQUIPMENT or the PATIENT; however, this standard does not specify any protection within a
function. The requirements for each function are specified in their particular standard.

— Secondly, for all types of APPLIED PART, there should be no possibility of connecting the
PATIENT accidentally to any LIVE parts or hazardous voltages via any LEAD that may become

detached from the PATIENT or EQUIPMENT.

Thesq requirements prevent, for instance, the use of exposed metal
banana plugs, clips etc. on ECG lead cables.

As indicated in Annex A of the General Standard, such an inciden
requirement for the PATIENT connector (all connectors of
protedted by insulation having a CREEPAGE DISTANCE of a
strendth of at least 1 500 V.

Figurg AA.101 illustrates the requirements and rationdle of 56.8

Figurg AA.102 illustrates multiple SIN FUNGJJONS “0n th%ame APPLIED PART and

FUNCT|ONS on multiple APPLIED PARTS.

e

ch as

by the
to be
lectric

BINGLE
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APPAREIL J- CONNEXIONS PATIENT O
(ensemble de) conducteurs
PARTIE s - PATIENT
APPLIQUEE roncTION1 | 7
/7
/
FONCTION 2 } ——— 3= 7
N /
/ /

/ \\ /
'|' SR W
L

1 2 3 - 4
) ) ) Distance dans l'ai )
de 0,5 mm mi

IO 054/04

Légende:
O LIAISON CONDUCTRICE avec le PATIENT illustrant 56.3 c): connegt®e ighe ENT
. @ LIAISON CONDUCTRICE avec le PATIENT illustrant 56.3 aa): 3|oigng 'KHPAREIL

Les éléments 1 a 4 illustrent les LIAISONS CONDUETRIC : NT et
provenant du PATIENT. Sans moyens de protection [RICES

— 1 mm/1 500V, si le connec o i prise

2),4) Liaison du PATIENT awg IQUEE
(additions 19.3 g) et/56.3 ¢) ©

— distance dans l'ai

9,
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PATIENT CONNECTIONS

O

EQUIPMENT
PATIENT
APPLIED D - leads (-set)
PART FUNCTION 1 o
/
/
FUNCTION 2 | 7
,
-|- // \\\\ /
. ) y
L 1y 2 3 _ 4)
= 0,5 mm min
air clearanc
Legend:
to the

CONDUCTIVE CONNECTION to the

O PATIENT
. @ CONDUCTIVE CONNECTION to the PATIENT illustrating /56 to the
EQUIPMENT
Items 1 to 4 illustrate CONDUCTIVE CONNECTION ithout
NT

eneral Standarq)
gged into a mains sogket;
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CONNEXIONS

APPAREIL L (ensemble de) conducteurs O
—_— PATIENT
Cables du tronc
AP 1 il
FONCTIONT || [
Barriére
dlisolation de la —] FONCTION 2 ] D
PARTIE APPLIQUEE
FONCTION 3 ] - =
APPAREIL J_ (ensemble,de) condutte
PATIENT
Cables du tronc
AP 1
FONCTION 1 ] |
Barriéres Q
d'isolation des AP 2 oncrion [
PAthT_IEIS APPLIQUEES LS
multiples
P AP 3 onctions
T
IEC 955/01
Légende:
O LIAISON CONDUCTRICE aves p s 58 onnecteurs éloignés du PATI
. Py LIAISON CONDUCTRICE av, i 56.3 aa): connecteurs éloignés de I’AR
Figure AA.102 < PA AP 1) a FONCTIONS UNIQUES muItipIes
et CONNEXIO IES APPLIQUEES MULTIPLES (AP1-3)

ONS\et €ONNEXIONS PATIENT UNIQUES

9,

2001

ENT

PAREIL
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Legend:

O

Figure A

CONNECTIONS
PATIENT O
EQUIPMENT —L leads (-set)
Trunk cables
AP 1 n
FUNCTION 1 I [
Insulation
barrier of the FUNCTION 2 ] =
APPLIED PART
FUNCTION 3 ] I
EQUIPMENT J_ PANENT )
e -se
Trunk cables
AP 1
FUNCTION 1 ] |
Insulation Q
barriers of multiple AP 2 yncTion 2 j
APPLIED PARTS LS
AP 3 LincTion s

CONDUCTIVE CONNECTIO

PATIENT

CONDUCTIVE CONNECTIO

ilus

56.3 c): connectors remote

trating 56.3 aa): connectors remote

IEC 955/01

to the

to the
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Annexe BB
(informative)

Diagrammes d’alarme de I’Article 51

Les diagrammes d'état d'ALARME suivants illustrent les indications sonores et visuelles d'ALARME
pour les ALARMES VERROUILLEES et NON VERROUILLEES selon la définition de I'Article 51.

CONDITION
D’ALARME

INDICATION
D’ALARME
SONORE

INDICATION
D’ALARME
VISUELLE

MISE EN
SOURDINE/REINITIALISATION

Figure BB.101 —

lllustration de 51.101.6
d’ALARME sonore et vi

conditjon d’ALAR
automlatiquemer@

INDICATION

H
L

I

I

ALARME SANS VERROUILLAGE sans MISE
EN SOURDINE/REINITIALISATION

N\

5E sa MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION

d’ALARME sonore et

IEC 956/01

eraction de I'OPERATEUR, les indigations
e la condition d’ALARME existe. Des Que la

visuelle sont retirées

DAL ARME H | | 1
VISUELLE L ] 1
MISE EN
SOURDINE/REINITIALISATION |

Légende:

H ETAT ACTIVE
L ETAT DESACTIVE

IEC 957/01

Figure BB.102 — ALARMES SANS VERROUILLAGE avec MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION

Illustration de 51.101.6, 51.102.4 et 51.102.5: La MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION arréte
I’indication d’ALARME sonore (Figure BB.102). Dés que la condition d'ALARME cesse, 'indication

d'ALARME visuelle est retirée.
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Annex BB
(informative)

Alarm diagrams of clause 51

The following ALARM status diagrams illustrate the auditory and visual ALARM indications for
LATCHED and NON-LATCHED ALARMS as defined in clause 51.

NON-CATCHING ACARM w/o SICENCE/RESET

(AN
ALARM H —
CONDITION | | NN \OX]
AUDITORY — y _| (\\\
ALARM
INDICATION L I \\‘\\\) I
VISUAL H - \ \
ALARM
INDICATION L I W G 2 I
siencereser  H 'q & < )>

IEC 956/01

visual
ALARM

Iustr
ALAR
conditjon cease@ av

NON-LATCHI

VISUAL H
ALARM ) | |
INDICATION | =
H
SILENCE/RESET L |

IEC 957/01

Legend:

H ACTIVATED STATE
L DEACTIVATED STATE

Figure BB.102 — NON-LATCHING ALARMS With SILENCE/RESET
lllustration of 51.101.6, 51.102.4 and 51.102.5: SILENCE/RESET stops the auditory ALARM

indication (Figure BB.102). As soon as the ALARM condition ceases the visual ALARM indication
is removed.
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ALARME VERROUILLEE avec MISE
EN SOURDINE/REINITIALISATION

CONDITION H <
D’ALARME | |
L
INDICATION H
D’ALARME — I I
SONORE L
INDICATION H
D’ALARME — [ ]
S T } |
MISE EN H —
SOYRDINE/REINITIALISATION |

lllustration des paragraphes 51.101.7, 51.102.4, et 5¥.102.5
de I'OPERATEUR, les indications d'ALARME sonore i
illimit§e. L'OPERATEUR est contraint de METTRE
PHYSIPLOGIQUE. Aprés la MISE EN SOU
comparable a celui des ALARMES NON

Deux|ALARMES avec MISE EN SOURDINE/REINIT/ALISATIO

CONDITION k! si
D’ALARME n° 1 L (-\]\

MISE EN H —I
l

SOURDINE/REINITIALISATION

EC 958/01

action
durée
| ARME
ME est

Légende:

H ETAT ACTIVE
L ETAT DESACTIVE

Figure BB.104 — Deux ALARMES avec MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION

IEC 959/01

lllustration de 51.102.4 et 51.102.5 (Figure BB.104): une nouvelle condition d’ALARME d’un

autre paramétre physiologique réactive I'indication d’ALARME sonore.
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LATCHING ALARM with SILENCE/RESET

ALARM H —
CONDITION L | |
AUDITORY H -
ALARM |
INDICATION L
VISUAL n
ALARM ik |
INDICATION L
H —
SILENCE/RESET L
48/01
Figure BB.103 — Latched alarms wit
Illustration of subclauses 51.101.7, 51.102.4, and 511025 RATOR
interagtion, the auditory and visual ALARM indications . The
OPERATOR is forced to SILENCE/RESET HYSI ALARM
behavjor compares to NON-LATCHED ALARM
Two ALARMS with SILENCE/RESE
ALARM Q\
CONDITION N
#1 » \J\\/
H —
SILENCE/RESET L |
TEC 959/01

Legend:

H ACTIVATED STATE
L DEACTIVATED STATE

Figure BB.104 — Two ALARMS with SILENCE/RESET

Illustration of 51.102.4 and 51.102.5 (Figure BB.104): a new ALARM condition of another

physiological parameter reactivates the auditory ALARM indication.
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INHIBITION des ALARMES

CONDITION H —
D'ALARME L |
INHIBITION H = I
L
INDICATION H 4
DU ALARNVE
SONORE L
INDICATION H -
D'ALARME VISUELLE (\
(51.101.3a) — 2eme tiret) L
INDICATION H <\\ >
D’ALARME VISUELLE \
L

(51.101.3a) — Ter tiret)
IEC 960/01

Illustration de 51.101.3, 51.102.4, et . : A cation
d’ALAR i

SUSPENSION des ALARM

CONDITION

D’ALARM@

D/
(51.101,3a) — 2eme tiret) L

INDICATION H
D’ALARME VISUELLE

(51.101.3a) — tertiret) L

IEC 961/01
Légende:

H ETAT ACTIVE
L ETAT DESACTIVE

Figure BB.106 — SUSPENSION des ALARMES

lllustration de 51.101.3, 51.102.4, et 51.102.5: La SUSPENSION des ALARMES désactive
I'indication d’ALARME sonore et peut désactiver I'indication d’ALARME visuelle temporairement
(Figure BB.106).
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INHIBITION of ALARMS

ALARM H —
CONDITION L |
INHIBITION II'_I ] I

ALARM

INODLOATION.
TINDTCATTONY

AUDITORY H ﬂ

VISUALALARM 1 _
INDICATION
(51.101.3a) - 2nd dash) L VAN (N
VISUALALARM ¢y _| /\\\
INDICATION | N N
L N

)]

(

.101.3a) - 1st dash) \ \\>
IEC 960/01

ALARM

SUSPENSION of ALARMS

ALARM
CONDITION L

SUSPENSION

-~

81.101,3a)=2nd das

VISUAL ALARM
TNDICATION o |
(51.101.3a) - 1st dash) L

IEC 961/01
Legend:

H ACTIVATED STATE
L DEACTIVATED STATE
Figure BB.106 — SUSPENSION of ALARMS

lllustration of 51.101.3, 51.102.4, and 51.102.5: SUSPENSION of ALARMS disables the auditory
ALARM indication and may disable the visual ALARM indication temporarily (Figure BB.106).
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Etude des chemins d'isolation et du circuit d'essai
(Voir 20.4)

©)

Annexe EE
(informative)
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DE TYPE BF/CF

PARTIE APPLIQUEE
DE TYPE BF/CF

DE TYPE BF/CF

PARTIE APPLIQUEE

PARTIE APPLIQUE<

G-

-

O
APPAREIL DE SURVEILLANCE MULTIPARAMETRE DES PATIENTS DE TYPE BF/CF: entre les
d'entrée d'une PARTIE APPIIQUEE et toutes les PARTIES APPIIQUEES restantes dont les

IEC 962/01

pornes

ornes

d'entrée sont reliées ensemble.

Légende

1
5
P4

ENVELOPPE DE L'APPAREIL
PARTIE APPLIQUEE
CONNEXIONS PATIENT

Figure EE.101 — Mesurage de la tension de tenue d'un APPAREIL
comportant plusieurs PARTIES APPLIQUEES
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Annex EE
(informative)

Survey of insulation paths and test circuit

(See 20.4)

@

APPLIED PART
TYPE BF/CF

APPLIED PART
TYPE BF/CF

APPLIED PAR
TYPE BF/CF

Cat—9

IEC 962/01

TYPE BF/CF MULTIPARAMETER PATIENT MONITORING EQUIPMENT: between input terminals pf one
ini PLIFD PAR i i her.

Legend
1 EQUIPMENT ENCLOSURE
5 APPLIED PART

P4 PATIENT CONNECTIONS

Figure EE.101 — Dielectric strength measurement of EQUIPMENT
having more than one APPLIED PART
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Annexe KK
(informative)

Exemples de mesurages du COURANT DE FUITE PATIENT

Les figures suivantes donnent des exemples de connexion des PARTIES APPLIQUEES pour le
mesurage des COURANTS DE FUITE PATIENT et des COURANTS DE FUITE DE PARTIE, comme cela est
expliqué a I'Article 19.

O)

PARTIE APPLIQUEE
DE TYPE CF

PARTIE APPLIQUEE
DE TYPE CF

h

PARTIE APPLIQ
DE TYPE B

/|
®

PARTIE RPPLIQUEE:
DE TYPE B

$1]

IEC 963/01

PARTIES APPIIQUEES DE TYPE BFE des APPARFIIS DE SURVEILIANCE MUITIPARAMETRE DES PATIENTS: a
partir de et vers toutes les CONNEXIONS PATIENT d'une PARTIE APPLIQUEE reliées ensemble.

Légende

1 ENVELOPPE DE L’APPAREIL

5 PARTIE APPLIQUEE

P4 CONNEXIONS PATIENT

Sa Interrupteur a; connecte/déconnecte les PARTIES APPLIQUEES de/vers la terre
Sb Interrupteur b; commute entre N.C. et S.F.C.

N.C. CONDITION NORMALE

S.F.C. CONDITION DE PREMIER DEFAUT

Figure KK.101 — Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF
(voir 19.3 aa) 2))
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