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Part 2-34: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of invasive blood pressure monitoring equipment
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in afldition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Jechnical
Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as "IEC'Publication(s)"}).
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FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization, con
ational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promoteinter;
peration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fieldsxTo this 4

aration is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dg
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmeéntal organizations

formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an inter

Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC N
lications is accurate, IEC cannot be held responsible /for.the way in which they are used or
nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC Natiénal Committees undertake to apply IEC Publ
sparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergence b

itself does not provide any attestation of cenformity. Independent certification bodies provide cor

ices carried out by independent certification bodies.
sers should ensure that they have the latest edition of this publication.

iability shall attach to IEC or its~directors, employees, servants or agents including individual exps

r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
bnses arising out of the ‘publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawn to the_Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
Epensable for the correct application of this publication.

draws atteption* to the possibility that the implementation of this document may involve the usé
nt(s). IEC-takes no position concerning the evidence, validity or applicability of any claimed patent
ect thereof./As of the date of publication of this document, IEC had not received notice of (a) patent(s
be required to implement this document. However, implementers are cautioned that this may not re
latest.information, which may be obtained from the patent database available at https://patents.iec.
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Their
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liaising

the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the.nternational Organizgtion for

ions.

ational

rom all

ational
of IEC
or any

cations
etween

IEC Publication and the corresponding national'@nregional publication shall be clearly indicated in thg latter.

formity
for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

tions is

of (a)
ghts in
, which
present
Ch. I[EC

I'neibe held responsible for identifying any or all such patent rights.

IEC 60601-2-34 has been prepared by a Joint Working Group of IEC subcommittee 62D:
Particular medical equipment, software, and systems, of IEC technical committee 62: Medical
equipment, software, and systems, and ISO subcommittee SC3: Respiratory devices and
related equipment used for patient care, of ISO technical committee 121: Anaesthetic and
respiratory equipment. It is an International Standard.

This fourth edition cancels and replaces the third edition of IEC 60601-2-34 published in 2011
and constitutes a technical revision.
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This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a) revision to align with |EC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, as well as new versions of collateral standards and
amendments thereto;

b) expansion of the scope to the emergency medical service environment;
c) changed essential performance in Table 201.101;
d) changed requirement for ingress protection;

e) added primary operating functions;

f) dejeted Annex BB Alarm diagrams.

The tgxt of this International Standard is based on the following documents:

Draft Report on voting

62D/2155/FDIS 62D/2167/RVD

Full information on the voting for its approval can be found in the_réport on voting indicgted in
the above table.

The Ignguage used for the development of this International_Standard is English.

This document was drafted in accordance with ISOHEC Directives, Part 2, and developed in
accorglance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISQ/EC Directives, IEC Supplement, available
at www.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IE[C are
descriped in greater detail at www.iec.ch/publjcations.

In thig document, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type;
— te$t specifications: italic type;

— informative material appe@aring outside of tables, such as notes, examples and referg¢nces:
in maller type. Normative text of tables is also in a smaller type;

— TERMS DEFINED IN(CLAUSE 3 OF IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 AND
IEC 60601-1:2006/AMD2:2020, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS NOTED: SMALL CAP|TALS.

In refgrring to th@.structure of this document, the term

— "clause"smeans one of the seventeen numbered divisions within the table of cortents,
inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— "slbelause" means a numbered subdivision of a clause (n g 74,72 and 721 are all

subclauses of Clause 7).

References to clauses within this document are preceded by the term "Clause" followed by the
clause number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In this document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statement is true if any
combination of the conditions is true.
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The verbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

"shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance with
this document;

— "should" means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this document;

— "may" is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title

indica

A list

of all parts of the IEC 60601 and IEC 80601 series, published under thesgener

Medicpl electrical equipment, can be found on the IEC website.

The ¢
stabili

ly date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in_the ‘data related

specifjc document. At this date, the document will be

e re
° Wi
e re
NOTE

confirmed,
hdrawn, or

ised.

The attention of the users of this document is drawn to{he‘fact that equipment manufacturers and

organiziations may need a transitional period following publication*of a new, amended or revised IEC public
which tp make products in accordance with the new requiremients and to equip themselves for conducting

revised
implem

bntation nationally not earlier than 3 years from.theZdate of publication.

festhatthere s guidance or tatiomate Tetatedto thattemimATMex A

bl title

bmmittee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the

to the

testing
ption in
new or

tests. It is the recommendation of the committees: that the content of this publication be adogted for
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INTRODUCTION

This document concerns the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of INVASIVE BLOOD
PRESSURE MONITORING EQUIPMENT. It amends and supplements |EC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

The aim of this fourth edition is to bring this document up to date with reference to
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and new
versions of collateral standards and amendments thereto through technical changes.

:2005,
ds.

ent is
included in Annex AA. It is considered that knowledge of the reasons for these*requirements
will ngt only facilitate the proper application of the standard but will, in due course, expedite
any rgvision necessitated by changes in clinical practice or as a result _of'developmgnts in
technology. However, Annex AA does not form part of the requirements‘of this document.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

201.1 Scope, object and related standards

Clausg 1 of IEC 600071-1:2009, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.1/1 *Scope

Replagement:

This part of IEC 60601 applies to BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of INVASIVE BLOOD
PRESS|JURE MONITORING EQUIPMENT as defined in 201.3.63, hereinafter also referred |[to as
ME EQUIPMENT.

This document applies to INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT intended for use in
profeqsional healthcare facilities and in the EMERGENCY _MEDICAL SERVICE ENVIRONMENT.

This document does not apply to catheter tubing, ‘Catheter needles, Luer locks, taps apd tap
tables| that connect to the DOME.

This document does not apply to non-invasive-blood pressure monitoring equipment.

SYSTEMS only, the title and content of\that clause or subclause will say so. If that is not thej case,

If a cIPuse or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only, olf to ME
the clause or subclause applies beth to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as follows:

The clause or subclause applies to ME EQUIPMENT, as default and, only if the correspanding
safetylmeasure or functien is not completely integrated into the ME EQUIPMENT but implemented
as paft of an ME SYSTEM,)the clause or subclause applies to the ME SYSTEM.

201.1]2  Object

Replapement:

The opjeet of this particular standard is to establish BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements for INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT, as defined in 201.3.63.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC 60601-1-6:2010,
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 and IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, IEC 60601-1-8:2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2020 apply as modified in
Clauses 202, 206 and 208 respectively. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-9 and IEC 60601-1-10 do
not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.
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201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over [|EC 60601-1:2005,
IEC 60664+1+2005AMB+2042-andHEC-6666+1+2005AMB2:2020-and-cottateral-standaids.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds)to fhat of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 w{th the
prefix| "201" (e.g. 201.1 in this document addresses the content of+Clause |1 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020) or
applicpble collateral standard with the prefix "20x" where x is the final digit(s) of the col|ateral
standard document number (e.g. 202.4 in this particular standard addresses the con:lent of
Clausge 4 of the IEC 60601-1-2 collateral standard, 208.4 in this particular standard addilesses
the cgntent of Clause 4 of the IEC 60601-1-8 collateral standard, etc:). The changes to the text
of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEG60601-1:2005/AMD2:2020 are
specifjed by the use of the following words:

"Replacement" means that the ~clause or ¢(“subclause of |IEC 60601-1/2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Additjon" means that the text of this particular’standard is additional to the requiremgnts of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or
applicpble collateral standard.

"Amefdment" means that the clause or subclause of IEC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 . and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or-\tables which are additional to those of IEC 60601-1(2005,
IEC 60601-1:2005/AMDB.1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered starting from
201.101. However,~ due to the fact that definitions in IEC 60601-1/2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020d are numbered 3.1 tHrough
3.154] additional definitions in this document are numbered beginning from 201.8.201.
Additipnal annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standand are
numbered starting from 20x, where "x" is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 208 for IEC 60601-1-8, etc.

The term "this document” is used to make reference to [|EC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, any applicable collateral
standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral standard, although possibly not relevant,
applies without modification; where it is intended that any part of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard, although possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect is given in
this particular standard.
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201.2 Normative references

Clause 2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

NOTE Informative references are listed in the bibliography.

Replacement:

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic disturbances —
Requiferments ana 1ests

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements fonl basic
safetyl and essential performance — Collateral standard: Usability
IEC 6P601-1-6:2010/AMD1:2013
IEC 6P601-1-6:2010/AMD2:2020

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety] and essential performance — Collateral standard: General requirements, tesfis and
guidapce for alarm systems in medical electrical equipment\and medical electrical syistems
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020

ISO 15223-1:2021, Medical devices — Symbols to be‘used with information to be supplied by
the manufacturer — Part 1. General requirements

Additipn:

IEC 60529:1989, Degrees of protection\provided by enclosures (IP Code)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic [safety
and egsential performancé

IEC 60601-1:2005/AMD*:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-12:2014, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements foff basic
safetyl and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems intended for use in the emergency medical sefvices

envirdgnment
IEC 606804422044/ AMB4-2020



https://iecnorm.com/api/?name=8894b9b0e2dc055491588beceb5fa674

IEC 60601-2-34:2024 © |IEC 2024 -1 -

201.3

NOTE

Terms and definitions

An Index of defined terms is found at the end of this document.

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-2:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC 60601-1-6:2010, IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 and
IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, IEC 60601-1-12:2014 and IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020

apply,

ISO a|
addre

e |E
e |[S

Repla

201.3
APPLIE
PRESS

201.3

except as follows:

BSES!

C Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

D Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

cement:

8
D PART
URE TRANSDUCER, including its associated catheter and aty, fluid-filled system

63

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT

MEDIC
intern

Additi

201.3
CATHE

\L ELECTRICAL EQUIPMENT including associated PRESSURE TRANSDUCERS, that is us
bl measurement or monitoring of circulatory system pressures

bnal terms and definitions:

201
TER

tubular device, single or multi-lumen, designed to be partially or totally inserted in

cardig

201.3
CATHE
PRESS

201.3
DOME
mean
exterr

vascular system for diagnastic purposes

202
TER TIP PRESSURE-TRANSDUCER
URE TRANSDUCER*mounted at, or close to, the tip of a CATHETER

203

5 for~-Rydraulically coupling the PATIENT'S blood pressure to a PRESSURE TRANS
al/to-the PATIENT

:2005,

owing

led for

o the

DUCER

201.3.204

NOMIN

AL SENSITIVITY

ratio of the change in PRESSURE TRANSDUCER output to a change of the value of the pressure at
any selected pressure range

201.3.205

PRESS

URE TRANSDUCER

device for converting pressure into an electrical signal
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201.4 General requirements

Clause 4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additional subclause:

201.4.3.101 Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Additipnal ESSENTIAL PERFORMANCE requirements 1or INVASIVE BLOOD PRESSURE MONTTORING

EQUIPMENT are found in subclauses listed in Table 201.101.

Table 201.101 — ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclayse

Defibrillator protection 201.8.5.5.1
Accurpcy of pressure measurements 201.12.1.101
Electrpsurgery interference 202.8.101
PHYSIPLOGICAL ALARM CONDITIONS 208.6.1.2.101
PRESYURE TRANSDUCER disconnect ALARM CONDITION 208.6.1 .2.1|02
PRESSURE TRANSDUCER fault ALARM CONDITION 208.6.1 .2.1|03
Cathefer disconnect ALARM CONDITION 208.6.1 .2.1|04
ALARM SYSTEM delays for PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS 208.6.4.1.1|01
ALARM SYSTEM delays for TECHNICAL ALARM CONDITIONS 208.6.4.1.1|02
Delayp to or from a DISTRIBUTED INFORMATION SYSTEM ABOUT ALARM CONDITIONS (DIS) or a 208.6.4.2
DISTRIBUTED ALARM SYSTEM (DAS)

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clausg 5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.5)4 Other‘conditions

Additipn:

If necpssary for the purpose of conducting the test, the INTERNAL ELECTRICAL POWER SPURCE

can be replaced by an external battery or DC power supply to provide the appropriate test

voltage.

The values used in test circuits, unless otherwise specified, shall have at least an accuracy as

given below:

resistors: £ 1 %;

capacitors: £ 10 %;

inductors: £ 10 %;

test voltages: £ 1 %.

The temperature of the physiological saline solution shall be 25 °C + 5 °C.
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201.5.8 * Sequence of tests

Amendment:

Tests called for in 201.8.5.5.1 of this document and in 8.5.5 of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 shall be carried out prior to
the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests described in 8.7 and 8.8 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and
prior to the tests specified in 201.12.1.101.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausge 6 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.642 * Protection against electric shock

Replapement of the last paragraph:

APPLIED PARTS shall be classified as TYPE CF APPLIED PARTS  (see 7.2.10 and §.3 of
IEC 60601-1:2005, |IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC’60601-1:2005/AMD2:2020).
APPLIED PARTS shall be classified as DEFIBRILLATION-PROQF\APPLIED PARTS (see 8.9.5 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC ©0601-1:2005/AMD2:2020).

201.6J6 Mode of operation

Replagpement:

ME EQUIPMENT shall be classified for CONTINUOUS OPERATION (see 7.2.11).

201.7] ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clausge 7 of IEC.60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020-applies, except as follows:

201.7)2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts
201.7/2.10 APPLIED PARTS

Additipn:

If fulfilment of TYPE CF APPLIED PART isolation depends on the PRESSURE TRANSDUCER]} then
symbad :2005 sh - o

201.7.2.17 * Protective packaging
Addition:

The packaging of PRESSURE TRANSDUCER and DOMES supplied in sterile condition shall be
marked with symbol 5.2.1, 5.2.2, 5.2.3, 5.2.4 or 5.2.5 of ISO 15223-1:2021 and the time limit
for safe use, expressed as the year and month by which these ACCESSORIES should be used
(symbol 5.1.4).

The packaging of PRESSURE TRANSDUCER and DOMES that are for single use shall be marked
with symbol 28 in Table D.1 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.
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201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Addition:

The instructions for use shall include a warning that defibrillator protection requires the use of
MANUFACTURER specified ACCESSORIES including PRESSURE TRANSDUCERS and adapter cables.

201.7.9.2.9 Operating instructions

Additional subclause:

201.719727910— Additional instructions for use

The operating instructions shall include the following:

a)
b)

c)

d)

0)

the INTENDED USE including the environment of use;

fol ME EQUIPMENT a list of the specified ACCESSORIES such as PRESSURE TRANSDUCER() and
DAME(S);

fol PRESSURE TRANSDUCERS, a list of ME EQUIPMENT that complies~with the requiremgnts of
this document when used with these PRESSURE TRANSDUCERS;

depcriptions of how to connect the PRESSURE TRANSDUCERS” and ACCESSORIES, hjow to
cajibrate and zero the PRESSURE TRANSDUCERS and suggested means for rempoving
entrapped air from the hydraulic system;

recommended frequency of zeroing;

EXAMPLE 1 Every 8 h.
EXAMPLE 2 After moving the patient.
EXAMPLE 3 Following changes in ambient conditions,(pressure, temperature).

adjice to the clinical OPERATOR with regard to the affect changing altitudes and tempergtures
cap have on the accuracy of the zero set‘point and steps that can be taken by the OPERATOR
to lidentify and resolve this;

advice to the clinical OPERATOR whether the PRESSURE TRANSDUCERS or ME EQUIPMENT
ingorporates means to protecti/the PATIENT against burns when used with HIGH-FREQUENCY

precautions to take when“using a defibrillator on a PATIENT; a description of how the

the PRESSURE TRANSDUCER or DOMES, or both, are reusable, information dn the
appropriate processes for cleaning, disinfection, packaging and, where appropriatge, the

if the (ME'EQUIPMENT has to be connected to other equipment in order to achiegve its
INTENDED USE, sufficient details of its characteristics to correctly identify the equipment
TOTT; i if; TOTT letely
integrated into the ME EQUIPMENT but instead implemented in an ME SYSTEM, the
ME EQUIPMENT MANUFACTURER shall specify in the ACCOMPANYING DOCUMENTS which
functionality and safety requirements shall be provided by the ME SYSTEM to comply with this
document;

precautions to be taken in the event of changes in performance of the tubing,
PRESSURE TRANSDUCER, or cable as a result of ageing and environmental conditions;

the warm-up time for the ME EQUIPMENT and PRESSURE TRANSDUCER(S) if greater than 15 s;

* advice regarding testing of the ME EQUIPMENT and ACCESSORIES on a daily basis (by the
clinical OPERATOR) and on a scheduled basis (as a service activity). Emphasis should be
placed on how the clinician can test visual and auditory ALARM SIGNALS;

the default settings (e.g. ALARM SETTINGS, modes, and filter);
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p) performance specification (e.g. accuracy, bandwidth, measurement range) of ME EQUIPMENT
including specified PRESSURE TRANSDUCERS and adjustment ranges of all physiological
ALARM SETTINGS (see 208.6.6.2.101);

q) explanation of TECHNICAL ALARM CONDITIONS (see 208.6.1.2.102, 208.6.1.2.103 and
208.6.1.2.104);

r) the configuration procedure that allows the ALARM SIGNAL inactivation states (ALARM PAUSED,
AUDIO PAUSED, ALARM OFF or AUDIO OFF, ACKNOWLEDGED) or the function ALARM RESET to be
controlled remotely, if provided;

s) simple fault finding methods for troubleshooting problems by which the clinical OPERATOR
can locate problems if the ME EQUIPMENT appears to be functioning incorrectly;

NOTE This relates to simple difficulties, not to technical malfunctions.

t) the subsequent operation of the ME EQUIPMENT after interruption of the SWPPLY|MAINS
exceeding 30 s (see 201.11.8);

u) * description of how to disable ALARM SIGNALS for TECHNICAL ALARM)CONDITIQNS if
PRESSURE TRANSDUCERS or modules are intentionally disconnected by the|clinical OPERATOR
(s¢e 208.6.1.2.102);

v) adyvice on the preferred ALARM SETTINGS and configurations of the~ALARM SYSTEM when the
INTENDED USE includes monitoring of PATIENTS that are not caentinuously attended by a
cliphical OPERATOR;

w) precautions to take after spilling of liquids over the INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITIORING
EQUIPMENT or PRESSURE TRANSDUCER.

201.8 Protection against electrical HAZARDS/from ME EQUIPMENT

Clausge 8 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except'as follows:

201.8)3 Classification of APPLIED®PARTS

Replagement:
The APPLIED PART shall be a TYPE CF APPLIED PART.

201.8)5.5.1 * Defibrillation protection

Additipn:
ME EQUIPMENT shall have DEFIBRILLATOR-PROOF APPLIED PARTS.

Additipn{to-item b):

The recovery time after defibrillation shall not exceed 10 s.
Addition to common-mode test to verify a):

Compliance is checked by testing in accordance with Figure 201.101. The requirement is met
when after operation of S;, the peak voltage between the points Y1 and Y2 does not exceed

1V.

In the case of a CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCER, the CATHETER with its
PRESSURE TRANSDUCER is immersed in the saline solution for a length of 75 cm or 90 % of the
actual length of the CATHETER excluding its connector, whichever is the shorter.

— Remove the diaphragm of the DOME.
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— Disposable PRESSURE TRANSDUCERS and CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS shall be
tested intact and complete.

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

After this test, the ME EQUIPMENT shall meet all requirements and tests of this particular standard
and continue to provide BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

Following this test, replace the DOME with one that has an intact diaphragm and repeat this test.

Verify

that the diaphragm was not punctured during the test.

Comp
over g

Additi

Comp
produ

While
Figurg

CLASS

— Cg
PR

CLASS
— Cg
TE|
cin

Verify
after

Comp
over g

iance is checked (test described in Figure 201.102) by applying air pressure gra
bout 0,5 s, holding that pressure for about 10 s, and noting the absence of bubble

bn to common-mode test to verify b):

iance is checked by applying a test pressure to the PRESSURE TRANSDUCER suffic
Ce 30 % to 70 % of full-scale deflection (output) at any NOMINAL SENSITIVITY.

the pressure is maintained, the ME EQUIPMENT is subjected to a test disc
201.101 is used as the test arrangement under the following conditions:

I ME EQUIPMENT

nnect the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and @hy FUNCTIONAL EARTH TERMINAL
OTECTIVE EARTH TERMINAL of the test circuit,

Il ME EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED.ME EQUIPMENT

nnect foil and any conductive ACGESSIBLE PART not connected to FUNCTIONAL
RMINAL and any FUNCTIONAL EARTHFERMINAL to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of tH
cuit.

that the deflection (output)returns to within 20 % of the original value (output) with
he discharge and remajns.within these limits for at least a further 30 s.

iance is checked (test as described in Figure 201.102) by applying air pressure gra
bout 0,5 s, holding that pressure for about 10 s, and noting the absence of bubble

dually

.‘

D .

ent to

harge.

o the

FARTH
e test

n 10 s

dually

B
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10 O []1009 TeETe Y2
B 50 W
C32pF I ¥b,
= = = = IEC
Key
1 IE EQUIPMENT ENCLOSURE Cip, 1WF, 5%
3 BIGNAL INPUT/OUTPUT PART short circuited,er-loaded D1,2 Small signal silicon diodes
4 PRESSURE TRANSDUCER connections R, 1kQ, 2 %, not less than 2 kV
5 Unearthed ACCESSIBLE PARTS R, 100 kQ, 2 % not less than 2 kV
7 IInsulating protective container filléd with ReL Current limiting resistor
hysiological saline
8 PRESSURE TRANSDUCER with DOME; stopcock closed S, Switch for applying the test voltage
9 Foil at base of ME EQUIRMENT S, Switch for measuring output voltages
10 Plastic tube 50 cm I’ Test voltage
11 PROTECTIVE EARTH'\CONNECTION of For the remaining legends of symbols r]
LASS | ME EQUIPMENT Table 5 of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and Fig
of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
12 Display device with Z._>1 MQ and at least 5 %
accuracy
NOTE 1 Reusable or disposable DOME as furnished by the MANUFACTURER of the ME EQUIPMENT.

NOTE 2 50 Q simulates the resistance of a low impedance CATHETER filled with physiological saline or a CATHETER
TIP PRESSURE TRANSDUCERS.

NOTE 3 Value of resistor R, is determined by need to limit initial charging current peak.

Figure 201.101 — Dynamic test for limitation of energy from different parts —

Recovery test

(see 8.5.5.1 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and 201.8.5.5.1 of this document)
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Key
1 q
2 O
F

201.8

Additi
Comp

Perfor
PRESS
comp

within

When
CATHE

IEC

ontainer filled with water
OME; stopcock closed

ressure source; +50 kPa (+400 mmHg); The pressure system shall be air-filledand the air pressure |

dpplied gradually over about 0,5 s and held for about 10 s.

Figure 201.102 — Diaphragm leak{est
(see 201.8.5.5.1)

7.4.7 Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

DN

iance is checked by measurement accerding to Figure 201.104 and Figure 201.10,

URE TRANSDUCERS and CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS are tested intag
ete. Conductive ACCESSIBLE PARTS in the hydraulic circuit beyond the DOME and
the cardiovascular systemdn-NORMAL USE are excluded from testing.

using a CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCER, immerse the tip  of
TER TIP PRESSURE FRANSDUCER.

Measqre (with S; cloSed, if CLASS | ME EQUIPMENT) the PATIENT LEAKAGE CURRENT with S,

under,
PATIEN

For cl

all possible-combinations of positions of Ss, Sg, S and of S;5 (external voltage
T CONNECTION).

ASSAI ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE EARTH CONNECTION and S7 are not used.

o

m testing with any reusable) or disposable DOME removed. Disp¢sable

t and
parts

the

rlosed
bn the

Conductive ACCESSIBLE PARTS, if any, are connected to earth by means of connection 5 and Sy3.

For the MAXIMUM MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART test, see Figure 201.103. A more pictorial
representation providing additional clarification is shown in Figure 201.106.


https://iecnorm.com/api/?name=8894b9b0e2dc055491588beceb5fa674

IEC 60601-2-34:2024 © |IEC 2024 -19 -

IEC

T, . R 100 kQ
—1+—MD
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V2 S9 |:>‘1
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4
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Maihs Ss
Vi P, 4 5
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o4
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10 P
> 0 oL orE 1
7

o> o oL oPE 7. —

S13

e 9

5 A 3
Key

-

T © ® N O b~ W

ME EQUIPMENT ENCLOSURE

SIGNAL INPUT/OUTPUT PART short circuited or loaded

PRESSURE TRANSDUCER connections

Metal ACCESSIBLE PART not being an APPLIER\PART and not PROTECTIVELY EARTHED
Conductive container filled with physiologieal saline

PRESSURE TRANSDUCER with DOME; stopcock closed

Electrically isolating pad

Sockets, plugs, or terminal$ for supply connections

For the remaining legends ‘of symbols refer to Table 5 of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

Figure 201.103 — Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT via the
PATIENT CONNECTION(S) of an F-TYPE APPLIED PART to earth
caused by an external voltage on the PATIENT CONNECTION(S)
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Key

5N

T © o ~N o A

NOTE
and S1

NOTE 1

NOTE

0 =
Q
>
(7]
S
=
fjf’
U)
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— | L
L] 1]
os »O
j m

P1

ME EQUIPMENT ENCLOSURE

PRESSURE TRANSDUCER connections

Metal ACCESSIBLE PART not being PROTECTIVELY EARTHED
Conductive container filled with physjological saline
PRESSURE TRANSDUCER with DOME; stopcock closed
Electrically isolating pad

Sockets, plugs, or terminals for supply connections

For the remaining legends of symbols refer to Table 5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-
1:2005/AMD1:2012'and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

Measure (with\S; closed, if CLASS ) with S, closed under all possible combinations of positions o
(SINGLE FAULT-CONDITION).

For-GLASS |l ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE EARTH CONNECTION(S) and S, are not used.

Example with the measuring circuit of Figure 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2(

S10 I
o~ O e——}oFE 7

.8\7. o et tore 1 R I

MD 0 o °

IEC 60

01-1:2005/AMDZ2:2020 (see 8.7.4.7 b)).

Figure 201.104 — Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT
from the APPLIED PART to earth of CLASS | ME EQUIPMENT
caused by an external voltage on a metal ACCESSIBLE PART
that is not PROTECTIVELY EARTHED

IEC

S, S

50

12 and
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1 ME EQUIPMENT ENCLOSURE

4 PRESSURE TRANSDUCER connections

5 Metal ACCESSIBLE PART that is not PROTECTIVELY.EARTHED
7 Conductive container filled with physiological'saline

8 PRESSURE TRANSDUCER with DOME; stopcock closed

9 INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

10 Electrically isolating pad
1 Sockets, plugs, or terminals for supply connections

For the remaining legends of symbols refer to Table 5 of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

Figure.201.105 — Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT
from/the APPLIED PART to earth of INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT
caused by an external voltage on a metal ACCESSIBLE PART
that is not PROTECTIVELY EARTHED
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5 TYPE OF APPLIED PART
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5N

ME EQUIPMENT ENCLOSURE

PATIENT CONNECTIONS

Metal ACCESSIBLE PART not being an APPLIED PART¢@nd not PROTECTIVELY EARTHED
Conductive container filled with physiological saline

PRESSURE TRANSDUCER with DOME; stopcock closed

© 0o N o b

CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCER*

10 Electrically isolating pad

1 Sockets, plugs, or terminals for\supply connections

S, SINGLE FAULT CONDITION CLASS | or NORMAL CONDITION, CLASS I
E Switch; switches between NORMAL CONDITION, CLASS |, and MAXIMUM MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART

For the remaining‘egends of symbols refer to Table 5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD{:2012
and IEC 60604-1:2005/AMD2:2020

* Onlly one PRESSURE TRANSDUCER at a time immersed in the saline solution, with any disposable membrahe
reoved

Example’with the measuring supply circuit of Figure F.1 of IEC 60601-1:2005

Figure 201.106 — Clarification of leakage current tests
(see 8.7.4.7 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020)
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201.9

Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Clause 9 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.9.
201.9.

and

7 Pressure vessels and parts subject to pneumatic and hydraulic pressure

7.5 * Pressure vessels

Replacement:

The fd

PRESS
500 k
(400

The 1
(see 2

Figurg

Gradl
press
test fd

Key
1 PH
P Pr

URE TRANSDUCERS with reusable or disposable DOME shall withstand, \a ‘press
Pa (4 000 mmHg) above actual atmospheric pressure and a pressure of 5
hmHg) below actual atmospheric pressure.

equirements of this particular standard shall be satisfied Cafter the followin
01.5.8):

201.107 illustrates the test configuration.

ally apply over approximately 0,5 s the pressure 0f500 kPa above standard atmos
ire and hold that pressure for approximately 1 si/Répeat this once within 10 s. Repe
r the pressure of 50 kPa below standard atmospheric pressure.

P ME EQUIPMENT

IEC

ESSURE ‘TRANSDUCER with DOME; stopcock closed

Essure source; +500 kPa (+4 000 mmHg); —50 kPa (—400 mmHg); liquid-filled pressure system.

llowing requirement and test do not apply to CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERSY.

ire of
0 kPa

) test

pheric
at the

Eigure 201 107 = Over-pressure test

201.1

(see 201.9.7.5)

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

and
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201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.11.6.5 * Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT or parts of the ME EQUIPMENT separable while remaining
functioning shall have an ingress protection of at least IPX1 so that, in the event of spillage of
liquidg (accidental wetting) no loss of BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE results frgm the
ingress of liquids.

The ME EQUIPMENT shall meet the dielectric strength requirements specified in 8.8.3 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:202(0 and
shall glso comply with the requirements of this document.

Compliance is checked by the following test:

Apply| test pressure to the PRESSURE TRANSDUCER sufficient{to~produce 50 % of fullscale
deflection at any NOMINAL SENSITIVITY. Note pressure and the resultant deflection (output) and
switch off the ME EQUIPMENT.

Expode the TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT or parts 6f the ME EQUIPMENT to wetting accprding
IPX1 of IEC 60529:1989, IEC 60529:1989/AMD1:1999 and IEC 60529:1989/AMD?2:2013

Immedliately after exposure, remove any visible moisture on the ENCLOSURE and verffy (by
inspegtion) that any water that entered\the ME EQUIPMENT cannot adversely affe¢t the
BASIC [SAFETY of the ME EQUIPMENT. Verifyythat the ME EQUIPMENT meets the relevant diejectric
strength  tests (8.8.3 of [|IEC-60601-1:2005, [|EC 60601-1:2005/AMD1:2012 | and
IEC 60601-1:2006/AMD2:2020) and-does not result in a HAZARDOUS SITUATION.

Apply|the same test pressure as before to the PRESSURE TRANSDUCER. Compare the |[newly
meastired deflection to the deflection noted at the beginning of this test. Verify thgt the
defle%ﬁion is unchanged. within the tolerance allowed by the specification disclosed fn the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

After this test, verify that the ME EQUIPMENT complies with the requirements of this particular
standard.

PRESHURE\TRANSDUCERS and ME EQUIPMENT parts containing insulation, the failure of [which
could fésult in a HAZARDOUS SITUATION or changes in ESSENTIAL PERFORMANCE according fo this
particular standard, and which in NORMAL USE are subject to immersion in liquids, shall be
watertight according to IPX7 of IEC 60529. After the test no water shall have entered. The test
needs not be performed, if examination of the construction and circuit arrangement shows that
no HAZARDOUS SITUATIONS are possible.

Expose the PRESSURE TRANSDUCERS or ME EQUIPMENT parts to wetting according IPX7 of
IEC 60529:1989, IEC 60529:1989/AMD1:1999 and IEC 60529:1989/AMD2:2013. After
exposure, open the relevant parts and inspect for ingress of water.
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201.11.8 * Interruption of the power supply/SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Addition:

If the SUPPLY MAINS to the ME EQUIPMENT is interrupted for 30 s or less, no change of clinical
OPERATOR settings shall occur, including the mode of operation, and all stored PATIENT data
shall remain available.

NOTE The ME EQUIPMENT does not have to be operating during the interruption of the SUPPLY MAINS.

Compliance is checked by observmg the ME EQUIPMENT operat/ng mode, OPERATOR settings,
and s . . A
disconnecting the POWER SUPPLY CORD.

If the BUPPLY MAINS is interrupted for more than 30 s, the subsequent operation shall be pne of
the following:

— reyersion to the MANUFACTURER'S default settings,

— reyersion to the previous RESPONSIBLE ORGANIZATION'S default settings’ or
— reyersion to the last settings used.

Means$ can be provided for the OPERATOR to select one or morédhan one of the above options.
Compliance is checked by functional test.

If the ME EQUIPMENT contains an INTERNAL ELECTRICAL*POWER SOURCE and the SUPPLY MAINS is
interrypted, the ME EQUIPMENT shall continue normal operation by switching automatically to
operafing from its INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, and the mode of operation, all OPERATOR
settings and stored data shall not be changed. Power-saving measures can be taken prgvided
the Mg EQUIPMENT continues to conform to_this document.

ME EQUIPMENT shall visually indicatecwhen it is operating from its INTERNAL ELECTRICAL ROWER
SOURCQE.

Compliance is checked by interrupting the SUPPLY MAINS and observing that OPERATOR s¢ttings
and sjored data are not changed, that normal operation continues, and that a visual indication
is dis;}}/ayed that ME EQUIRMENT is operating from its INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE. The
"on-off" switch shall remain in the "on" position.

Additipnal subctause:

201.11.8.101 Protection against depletion of battery

ME EQUIPMENT powered froman INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall not calise a
HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT when the state of discharge can no longer maintain the
NORMAL USE of the ME EQUIPMENT. The ME EQUIPMENT shall provide a TECHNICAL ALARM CONDITION
to inform the clinical OPERATOR about the state of discharge and shall power down in a controlled
manner as follows:

a) The ME EQUIPMENT shall provide a TECHNICAL ALARM CONDITION at least 5 min prior to the
time that the ME EQUIPMENT can no longer function in accordance with the MANUFACTURER'S
specification when powered from the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

b) * When the state of discharge of any INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is such that the
ME EQUIPMENT can no longer function in accordance with the MANUFACTURER'S specification
the ME EQUIPMENT shall power down in a manner which causes no HAZARDOUS SITUATION to
the PATIENT.

Compliance is checked by operating the ME EQUIPMENT from the INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE and by functional test.
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201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.121 Accuracy of controls and instruments

Additional subclauses:

201.12.1.101 * Accuracy of pressure measurements

201.12.1.101.1 * Measurement range, sensitivity, repeatability, non-linearity/drift and
hysteresis

effects of sensitivity, repeatability, non-linearity, drift and hysteresis shall‘bé within £ 4 % of
readirjg or £ 0,5 kPa (+ 4 mmHg), whichever is greater. Corrections of the.results for changes
in barpmetric pressure during testing are applied to the tests.

The pressure measurement range shall be at least —30 mmHg to 250 mmHg<The cor:Lbined

Compliance is checked as follows (see Figure 201.108 for('the test configuration and
Figurg 201.109 for the test sequence):

Repeat this test for each PRESSURE TRANSDUCER the MANUFACTURER specifies.
For all but CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS:

Energjze the ME EQUIPMENT.

a) Filf the PRESSURE TRANSDUCER and its hydraulic parts with water.
b) Edquilibrate the PRESSURE TRANSDUGER and ME EQUIPMENT at 25 °C = 1 °C for 2 h.

c) Bglance the PRESSURE TRANSDUCER to obtain zero pressure output with zero pressure|input.
Nqte the barometric pressure:

d) Uging a pressure source feferenced to atmospheric pressure with a combined non-linearity
anid hysteresis error of £ 0,1 % of full scale, apply pressures as a percentage of the largest
fulj-scale pressure range of 0, 10, 20, 50, 80, 100, 80, 50, 20, 10, 0, —10, and 0 %. The
output pressure shall be within + 4 % of reading or + 0,5 kPa (+ 4 mmHg), whichgver is
greater, compared-to the reference measurement.

e) Equilibrate the*PRESSURE TRANSDUCER and ME EQUIPMENT for 2 h at 15 °C £ 1 °C. |Apply
préssure.asin d). Note the barometric pressure and apply correction prior to determining
compliance.

f) Equilibrate the PRESSURE TRANSDUCER and ME EQUIPMENT for 2 h at 25 °C + 1 °C.|Apply
pressure—as i Notethe—barometric pressure—and—apply correctionmpriortodetermining
compliance.

g) Equilibrate the PRESSURE TRANSDUCER and ME EQUIPMENT for 2 h at 35 °C = 1 °C. Apply
pressure as in d). Note the barometric pressure and apply correction prior to determining
compliance.

h) Equilibrate the PRESSURE TRANSDUCER and ME EQUIPMENT for 2 h at 25 °C + 1 °C. Apply
pressure as in d). Note the barometric pressure and apply correction prior to determining
compliance.

For CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS (see Figure 201.1009 for test sequence)

i) Follow b).
j) Follow c).
k) Follow d).
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/)  Follow g).

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

n) Follow f).

1 2
7 3
4
5 6
| = L

I

IEC

Key

1,2 Reference pressure measuring system censisting of transducer (1) and monitor (2); reference presssure
accurate to + 0,4 mmHg

PRESSURE TRANSDUCER with DOME(Under test; stopcock closed
ME EQUIPMENT under test
Hydraulic system filled with water

Static pressure source

N O o b~ W

Tubing

Figure201.108 — Test for accuracy of pressure measurements
(see 201.12.1.101.1)
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For all but CATHETER TIP TRANSDUCERS
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o
2
©
g
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[0
T P
38
£
-‘C“ i
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25
OT T T T T T
2 2 6 8 10 ¢t (h)
FOr CATHETER TIP TRANSDUCERS
IEC
Key
P Apply pressure
Figure 201.109 — Test sequence for sensitivity, repeatability,
non-linearity, drift and hysteresis
(see 201.12.1.101.1)
201.12.1.101.2 * Accuracy of systolic and diastolic pressure
The dccuracy of systolic and diastolic pressures shall be within 0,5 kPa (+ 4 mmHg) at a
frequeanecy of 1 Hz.

Refer to Figure 201.110. Although actual pressure sources are shown, electrically simulated
pressures can be used.

Compliance is to be checked as follows:

a) Using static pressure, calibrate the reference pressure measuring system (RPMS) using an
output display device with at least 1 % accuracy and that can display a 1 Hz waveform.

b) Apply a static pressure until the RPMS output display device reads 90 mmHg peak.

c) With the static pressure applied, apply a 1 Hz sine-wave pressure until the output display
device reads 120 mmHg for the upper peak pressure and 60 mmHg for the lower peak
pressure (peak-to-peak pressure is 60 mmHg).

The RPMS then has a systolic pressure of 120 mmHg and a diastolic pressure of 60 mmHg.
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d) Verify that the readings of the ME EQUIPMENT under test are within 120 mmHg + 4 mmHg for
systolic pressure and 60 mmHg + 4 mmHgq for diastolic pressure.

1 2 9
7 3
4
5 6
e

IEC

Key

1,2 Reference pressure measuring system consisting of transducer (1) and monitor (2); reference pregsure
accurate to + 0,4 mmHg

PRESSURE TRANSDUCER with DOME 'under test; stopcock closed
ME EQUIPMENT under test

Hydraulic system filled with water

Static pressure source with accuracy of + 0,5 mmHg

Tubing

Sine-wave generator 1 Hz

© 0o N o 0o M~ w

1 Hz sine-wave display

Figure 201.110 — Pressure measurement system for accuracy of
systolic and diastolic pressure
(see 201.12.1.101.2)

201.12.1.101.3 * Frequency response

The frequency response of the ME EQUIPMENT and PRESSURE TRANSDUCER shall be at least from
DC to 10 Hz.

If the frequency response of the PRESSURE TRANSDUCER has been tested separately, e.qg.
according to ANSI/AAMI BP22, and the manufacturer can demonstrate that the ME EQUIPMENT
in combination with the respective PRESSURE TRANSDUCER complies with the requirements of
201.12.1.101.3, then electrical simulated pressures can be used to check the frequency
response of the ME EQUIPMENT excluding the PRESSURE TRANSDUCER.

Otherwise, the compliance is checked by connection of a hydraulic sinusoidal pressure source
to the ME EQUIPMENT as shown in Figure 201.111.
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a) Remove any air bubbles from the hydraulic system.
b) Adjust the sine-wave generator to 1 Hz.

c) Adjust the sine-wave generator, static pressure and controls to produce nominal 100 mmHg
peak-peak deflections on displays.

d) Vary sine-wave generator frequency to 10 Hz, keeping peak-peak amplitude on reference
pressure measuring system equal to that at 1 Hz.

e) Note amplitude of ME EQUIPMENT under test.

Verify that the sinusoidal peak-peak output pressure at 10 Hz is within 3 dB of the peak-peak
pressure reading at 1 Hz.

IEC

1,2 Reference pressure measuring system consisting of transducer (1) and amplifier/monitor (2); trangdducer
bandwidth together with display shall be 50 Hz or greater.

PRESSURE/FRANSDUCER with DOME under test; stopcock closed
ME EQUIPMENT under test

Hydraulic system filled with water; water to be air free

3
4
5
6 Cylinder for applying static pressure**
7 Rigid tubing; as short as possible; same length for both tubes, bubble-free
8 Sine-wave generator

9 Reference waveform display

10 Two channel display (alternative)

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

Figure 201.111 — Frequency response of ME EQUIPMENT and PRESSURE TRANSDUCER
(see 201.12.1.101.3)
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201.12.3 Alarm systems
Addition:

ME EQUIPMENT shall be equipped with an ALARM SYSTEM as specified in Clause 208 of this

document.

Catheterization laboratory ME EQUIPMENT is excluded from this requirement.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clausge 13 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausge 14 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausge 15 of IEC 60601-1:2005, IEC.60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.19.3.4 Drop test

Additipnal subclause:

201.15.3.4.101 * PRESSURE TRANSDUCER drop test

The PARESSURE TRANSDUCER, if separable from the ME EQUIPMENT by the clinical OPER
withoyt its DOME if removable, shall not present a HAZARDOUS SITUATION after a free fall
heighf of 1 m onto a hard surface.

Compliance is checked by the following test:

Allow fhe PRESSURE\TRANSDUCER sample to fall freely from a height of 1 m onto a 50 mm 4
thick hardwood-Board (for example, hardwood > 600 kg/m3) lying flat on a rigid base (co
block)| Do this-once each for three different axes.

and

and

and

ATOR,
roma

5 mm
hcrete

After | this” test, no parts shall become accessible that exceed the values d

f the

LEAKAGE CURRENTS when touched with the test finger. Cracks not visible to the naked eye and
surface cracks in fibre-reinforced mouldings and the like shall be ignored. After this test all
requirements of this particular standard shall be satisfied and the ME EQUIPMENT shall function

normally.
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201.15.4 ME EQUIPMENT components and general assembly

201.15.4.1 * Construction of connectors

Addition:

Unless the isolation of the APPLIED PART necessary to comply with this document is incorporated
in the PRESSURE TRANSDUCER, the PRESSURE TRANSDUCER cable to ME EQUIPMENT connector and

any detachable connectors within the APPLIED PART shall,

when separated from the

ME EQUIPMENT, comply with 8.5.2.3 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Comp
Additi

201.1
The D

Comp
throug

201.1
Additi

201.1

ME EQ
SOUR(

INTER
capac

Comp

201.1
Additi

Mean

iance is checked by inspection and measurement.
bnal subclause:

5.4.1.101 * DOME

DME shall be transparent.

iance is checked by ensuring that small air bubbles in watér or saline solution are
h the DOME.

65.4.4 Indicators

bnal subclause:

6.4.4.101 Indicator of battery operation and battery status

UIPMENT shall visually indicate when,it is operating from its INTERNAL ELECTRICAL F
E, unless it is only INTERNALLY POWERED.

NALLY POWERED ME EQUIPMENT“shall continuously visually indicate its remaining B
ty when operating from its(INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

iance is checked by.inspection.

5.4.7.2 * Accidental operation of ME EQUIPMENT

DN’

5 shall'\be provided to reduce the likelihood of unintended operation of the zeroing c

NOTE

isible

OWER

attery

bntrol.

Sge alsothe USABIITY ENGINEERING-EILE

Compliance is checked by inspection.

201.1

6 ME SYSTEMS

Clause 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.1

7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies as modified in Clause 202.

and

and


https://iecnorm.com/api/?name=8894b9b0e2dc055491588beceb5fa674

IEC 60601-2-34:2024 © |IEC 2024 - 33 -

202

Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2014 and IEC60601-1-2:2014/AMD1:2020 apply, except as follows:

202.4.31 * Configurations

Addition:

PRESSURE TRANSDUCERS shall be tested using all INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING
EQUIPMENT the MANUFACTURER of the PRESSURE TRANSDUCER claims compatibility with in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS of the PRESSURE TRANSDUCER, except where the electrical design of

INVASI
COMP4

INVASI
TRANS]
claimg
EQUIP
of ELE

equivalence.

The 4
IEC 6

E BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT is identical in respect of ELECTROMAC
TIBILITY.

E BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall be tested using all PRE
DUCERS the MANUFACTURER of the INVASIVE BLOOD PRESSURE MON|TORING EQUI
compatibility with in the instructions for use of the INVASIVE BLOOD PRRESSURE MONIT]

CTROMAGNETIC COMPATIBILITY. This can be established either by-testing or construg

rtificial hand shown in Figure 202.101 shall only béJconnected when requir
D601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

NETIC

SSURE
PMENT
ORING

MENT, except where the electrical design of PRESSURE TRANSDUCERS\s identical in rg¢spect

tional

bd by
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Dimensions in meters

Key

1 Mains cable (if applicable)

2 Signal output cable as applicable

3 Table made of insulating material

4 ME EQUIPMENT under test

5 Signal input cable as applicable connecting the PRESSURE TRANSDUCER with EUT

6 PRESSURE TRANSDUCER

7 Metal foil connected to artificial hand (see4.3.2 of IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-

2:2014/AMD1:2020)
Cp 220 pF + 20 %
Rp 510 Q + 10 %
Figure 202.101 —Test layout for conducted and radiated EMISSION
and radiated immunity test

202.8 Electromagnetic IMMUNITY requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
202.811 * General

Amenfiment (replace paragraphs below NOTE 5 with):

During .and after non-transient electromagnetic phenomena (i.e. radiated RF electroma
fields, ity RF—wH teati i —RATED -
magnetic fields, conducted disturbances induced by RF fields, and voltage dips) the INVASIVE
BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall meet pass/fail criteria for BASIC SAFETY and

gnetic

— shall not exhibit an interference greater than + 4 mmHg (+ 0,5 kPa), shall not change its
operating state and shall not lose or change any stored data, or

— shall indicate a TECHNICAL ALARM CONDITION.

During transient electromagnetic phenomena (i.e. electrostatic discharge, electrical fast
transients / bursts, surges, electrical transient conduction along supply lines and proximity
magnetic fields) the INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall meet IMMUNITY
pass/fail criteria for BASIC SAFETY. Within 10 s after exposure to transient electromagnetic
phenomena, the INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall resume normal
operation in the previous operating mode, without loss of any OPERATOR settings and stored
data or shall indicate a TECHNICAL ALARM CONDITION.
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Requirements for voltage interruptions see 201.11.8.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and the test plan for inclusion
of the pass/fail criteria and by the following test:

202.8{9 IMMUNITY TEST LEVELS

Additipn (add footnote to "Conducted disturbances induced by RF fields)"in Table 7):

Set up the INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT and PRESSURE TRANSDUCER as
outlined in Figure 202.101.

Zero the PRESSURE TRANSDUCER according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Perform the tests specified in Table 4 through Table 9 and 8.11 of IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, as applicable and verify that degradations are within the
limits specified above and the pass/fail criteria of the test plan are met.

After completion of the immunity test verify that the
INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT still meets pass/fail criteria™for |BASIC
SAFETY by inspection and, if applicable, by performing the appropriate tests of
IELC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:202.

aa) PRESSURE TRANSDUCER cables of INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT are

Additipnal subclause:

202.8{101 * Electrosurgery interference

exgmpt from this requirement.

Means shall be provided to protect against malfunction caused by simultaneous UJse of
HF SURGICAL EQUIPMENT. When the ME EQUYIPMENT has been used together| with
HF SURGICAL EQUIPMENT it shall return to the previous operating mode within 10 s after exgosure
to the|disturbances produced by the HF SURGICAL EQUIPMENT without any change in opdgrating

mode [and OPERATOR settings and withoutloss of any stored data.

Compliance is tested (a) according-to Figure 202.102 and Figure 202.104. If the isolation|of the
TYPE ¢F APPLIED PARTS is in the’PRESSURE TRANSDUCER, compliance is tested (b) according to

Figurg 202.103 and Figure 202:104.

Perfonm the test below, )using any PRESSURE TRANSDUCER, PRESSURE TRANSDUCER cable and

settings recommended by the MANUFACTURER.

Use HF SURGIGAL.EQUIPMENT which complies with IEC 60601-2-2 and has a minimum power cut
mode |capability of 300 W, a minimum power coagulation mode capability of 100 W, land a

working frequency between 300 kHz and 600 kHz.

Identify the HF SURGICAL EQUIPMENT that was used in the test report.

a) Testin cut mode

Set the wave scale of the INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT to a range with
a lower limit of 0 mmHg and upper limit from 120 mmHg to 150 mmHg and the output power
of the HF SURGICAL EQUIPMENT to the 300 W setting. For test (a) close S1 and for test (b)
apply a static pressure of 0 mmHg. Zero the INVASIVE BLOOD PRESSURE
MONITORING EQUIPMENT. Set any filter to a wideband position. For test (a) open S1 and adjust
the resistor Ry to generate a simulated pressure signal of 100 mmHg. For test (b) apply an

external static pressure of 100 mmHg.

Touch the metal plate in the test set-up (see Figure 202.102 and Figure 202.103) with the
ACTIVE ELECTRODE and remove the electrode slowly to get an arc.
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Verify whether the applied pressure is recorded/displayed within 10 s

and the

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT returns to the previous operating mode

without loss of any stored data.
Repeat the procedure five times.
Test in the coagulation mode

Repeat the test in item a) except with an output power of 100 W.

Test of the spray coagulation mode is excluded.

EQUIPMENT
\.
i1l +DC
G i
f Jiode
L
IFE
EC

Key
1 Metal box
2 Metal plate
3 ACTIVE ELECTRODE of the HE_ SURGICAL EQUIPMENT
4 Metal plate/NEUTRAL ELECTRODE (N) of HF SURGICAL EQUIPMENT
5 PRESSURE TRANSDUCER / adapter
6 Coupling netwerkahd resistor bridge simulating the PRESSURE TRANSDUCER
G HF SURGICALJEQUIPMENT
R, 220 Q,200'W (low-inductive, simulates PATIENT impedance)
R, 500°Q/(simulates PRESSURE TRANSDUCER bridge)
RC 5C II\Q \IO;IIIU:GtUO UAT:;ETER ;IIIPUdGII\JU"
R, selected for 100 mmHg
Cg 47 nF (to minimise the influence of different types of HF SURGERY EQUIPMENT designs)
S, Switch

Figure 202.102 — Test circuit for high-frequency surgery interference measurement,

when the isolation of the APPLIED PART is in the monitor
(see 202.8.101)
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Metal box

Metal plate

ACTIVE ELECTRODE of the HF SURGICAL.EQUYIPMENT

Metal plate/neutral electrode (N) of.HF SURGICAL EQUIPMENT

Metal container

Non-conductive tubing

Physiological saline solution in non-conductive container; pressure of 12,5 kPa (100 mmHg)
PRESSURE TRANSDUCER with DOME; stopcock closed

HF SURGICAL EQUIPMENT

220 Q, 200:W(low-inductive, simulates PATIENT impedance)

50 kQ((simulates CATHETER impedance)

47 nF (to minimise the influence of different types of HF SURGICAL EQUIPMENT designs)

when the isolation of the APPLIED PART is in the PRESSURE TRANSDUCER
(see 202.8.101)
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1 HF SURGICAL EQUIPMENT

2 Metal plate from Figure 202.102 and Figure 202.103

3 ACTIVE ELECTRODE of the HF SURGICAL EQUIPMENT

4 Neutral electrode of the HF SURGICAL EQUIPMENT from Figure 202.102 and Figure 202.103
5 Test set-up according to Figure 202.102 and Figure 202.103

6 SUPPLY MAINS

7 Table made of insulating material

206 | USABILITY
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Dimensions in meters

>3

L] L IEC

A

Figure 202.104 - Test.set-up for high-frequency surgery protection
(see 202.8.101)

IEC 60601-1-6:2010,- IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 and |EC 60601-1-6:2010/AMDZ4:2020

apply,| except as’follows:
Additipnalssubclause:

206.10t—PRIMARY OPERATING FUNCTIONS

For

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT, the following shall be considered

PRIMARY OPERATING FUNCTIONS:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

switching on/off

connecting/disconnecting PRESSURE TRANSDUCERS

preparing the PRESSURE TRANSDUCER for use (zeroing)

applying the PRESSURE TRANSDUCER to the PATIENT

observing numeric values for blood pressure and visual alarm signals from display
setting the OPERATOR-adjustable controls relevant for patient safety

setting ALARM LIMITS

inactivating ALARM SIGNALS
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Compliance is checked by inspection of the INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT
and the instructions for use.

208 General requirements, tests and guidance for alarm systems in MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS

IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012, and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020
applies, except as follows:

208.6 ALARM SYSTEMS
208.6/1 ALARM CONDITION
208.6)1.2 Determination of ALARM CONDITIONS and assignment of priority

Additipnal subclauses:

208.6{1.2.101 PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall be equippedwith an ALARM SYSTHM that
detects physiological ALARM CONDITIONS to indicate

— low and high levels for systolic blood pressure, or
— low and high levels for diastolic blood pressure, or
— low and high levels for mean blood pressure,

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT -Can provide ALARM CONDITIONS fof any
combipation of systolic, diastolic and mean blood pressure.

The ALARM CONDITIONS for low and high tévels of systolic, diastolic and mean blood prgssure
shall pe at least MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITIONS, unless an INTELLIGENT ALARM SYSTEM,
based on additional information, determines that these ALARM CONDITIONS are suppressed or
their griority is changed.

Compliance is checked by, inspection of the instructions for use and functional testjng of
208.614.1.101.

208.6{1.2.102 PRESSURE TRANSDUCER disconnect ALARM CONDITION

INVASIVE BLOODPRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall be equipped with means to deteciwhen
the PRESSURE TRANSDUCER connector is disconnected from the
INVASIVE BEQOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT. The PRESSURE TRANSDUCER discgnnect
ALARM CONDITION shall be at least a LOw PRIORITY ALARM CONDITION with repeating ayditory
ALAR SIGNAL

Compliance is checked by the following tests:

Disconnect the connector of the PRESSURE TRANSDUCER from the
INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT. Verify that a TECHNICAL ALARM CONDITION of
at least LOW PRIORITY with repeating auditory ALARM SIGNAL is indicated within 10 s (see also
208.6.4.1.102).
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208.6.1.2.103 PRESSURE TRANSDUCER fault ALARM CONDITION

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall be equipped with means to detect
PRESSURE TRANSDUCER faults. The PRESSURE TRANSDUCER fault ALARM CONDITIONS shall be
activated when any wire in the PRESSURE TRANSDUCER or PRESSURE TRANSDUCER cable is broken
or shorted to any other wire, if this condition causes other than normal operation. The detection
of a short between the PRESSURE TRANSDUCER output terminals is exempted. The
PRESSURE TRANSDUCER fault ALARM CONDITION shall be at least a LOW PRIORITY ALARM CONDITION
with repeating auditory ALARM SIGNAL.

NOTE A short between the PRESSURE TRANSDUCER output terminals is technically hard to detect and leads to a
blood pressure close to zero what in turn leads to a PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION according to 208.6.1.2.101.

Compliance is checked by the following tests:

Short|each wire inside the PRESSURE TRANSDUCER and PRESSURE TRANSDUCER ¢able in furn to
any other wire. Also open each wire in turn. After introduction of each fault verify that a
TECHMICAL ALARM CONDITION with at least LOW PRIORITY with repeating auditory ALARM SIGNAL is
indicafed within 10 s (see also 208.6.4.1.102).

208.6]1.2.104 * Catheter disconnect alarm condition

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall be equipped with means to defect a
disconnected arterial catheter indicated by a rapid pressure drop of the mean pressure to|below
10 mmHg that does not show cardiac activity (e.g. flat line)."The disconnected arterial cqtheter
ALARM CONDITION shall be a HIGH PRIORITY ALARM CONDITTON.

Compliance is checked by the following test:

Applyla simulated arterial pressure of 120/80°mmHg according to Figure 208.101. Although
actual pressure sources are shown, any equivalent means (i.e. electrical pressure simulators)
can be used. After the display stabilizes.change the simulated arterial pressure within 2|s to a
mean |value (flat line) below 10 mmHg. Veerify that a HIGH PRIORITY ALARM CONDITION is indjcated
within| 10 s (see also subclause 208:6:4.1.102).

208.6/4 Disclosure of delays
208.6/4.1 ALARM SYSTEM delays

Additipnal subclauses.

208.6/4.1.101 * ALARM SYSTEM delays for PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS

The spim, of ALARM CONDITION DELAY and ALARM SIGNAL GENERATION DELAY of ALARM COND|TIONS
for low-and high levels of systolic, diastolic and mean blood pressure shall not exceed 20 s.

Compliance is determined as follows:

Figure 208.101 describes the test configuration for compliance. Although actual pressure
sources are shown, any equivalent means (i.e. electrical pressure simulators) of generating
sinusoidal or physiological pressures can be used. Sinusoidal or simulated pressure signals
shall be 1 Hz.

Pressures are set to within £+ 5 % of their indicated values to allow pressure steps of less than
2s.

Upper systolic ALARM LIMIT:

Disable the diastolic, mean and lower systolic pressure ALARM LIMITS.
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Set the upper systolic ALARM LIMIT to 50 % of the upper limit of the measurement range (ULMR).
Using static and sine-wave pressure sources, generate an output reading of systolic pressure
of (25 £ 5) % of the ULMR (see Figure 208.102 a).

Within less than 2 s, vary the static and sine-wave pressures until a systolic pressure of
(76 £ 5) % of the ULMR is reached. Verify that high systolic pressure ALARM SIGNAL is indicated
within 20 s.

Lower systolic ALARM LIMIT:

Disable the diastolic, mean and upper systolic pressure ALARM LIMITS.

Set thp lower systolic ALARM LIMIT to 45 % of the ULMR. Using the static and sine-waye jprgssure
sourcg¢s to generate an output reading of systolic pressure of (75 + 5) % of thé \ULMR (see
Figurg 208.102 b).

Withinl less than 2 s, vary the static and sine-wave pressures until arsystolic pressyire of
(25 £ b) % of the ULMR is reached. Verify that low systolic pressure ALARM SIGNAL is indjcated
within| 20 s.

Upper diastolic ALARM LIMIT:
Disable the systolic, mean and lower diastolic ALARM LIMITS.

Set the upper diastolic ALARM LIMIT to 50 % of the ULMR. Using static and sine-wave pregssure
sources to generate an output reading of diastalic,pressure of (25 £ 5) % of the ULMR (see
Figurg 208.102 c).

Withinl less than 2 s, vary the static andsSine-wave pressures until a diastolic pressure of
(75 £ b) % of the ULMR is reached. Verifythat high diastolic pressure ALARM SIGNAL is indjcated
within| 20 s.

Lowen diastolic ALARM LIMIT:
Disable the systolic, mean.and upper diastolic ALARM LIMITS.

Set the lower diastolic ALARM LIMIT to 45 % of the ULMR. Using static and sine-wave prgssure
sourceés to generate.'an output reading of diastolic pressure of (75 + 5) % of the ULMR (see
Figurg 208.1024)-

Within less jthan 2 s, vary the static and sine-wave pressures until a diastolic pressure of
(25 + )% of the ULMR is reached. Verify that low diastolic pressure ALARM SIGNAL is indjcated
within"26-s:

Upper mean ALARM LIMIT:
Disable the systolic, diastolic and lower mean ALARM LIMITS.

Set the upper mean ALARM LIMIT to 50 % of the ULMR. Using static and sine-wave pressure
sources to generate an output reading of mean pressure of (25 +5) % of the ULMR (see
Figure 208.102 e).

Within less than 2 s, vary the static and sine-wave pressures until a mean pressure of
(76 £ 5) % of the ULMR is reached. Verify that high mean pressure ALARM SIGNAL is indicated
within 20 s.
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Lower mean ALARM LIMIT:
Disable the systolic, diastolic and upper mean ALARM LIMITS.

Set the lower mean ALARM LIMIT to 45 % of the ULMR. Using static and sine-wave pressure
sources to generate an output reading of mean pressure of (75 % 5) % of the ULMR (see
Figure 208.102 f).

Within less than 2 s, vary the static and sine-wave pressures until a mean pressure of
(25 + 5) % of the ULMR is reached. Verify that low mean pressure ALARM SIGNAL is indicated
within 20 s.

IEC

Key
PRESSURE TRANSDUCER With DOME under test; stopcock closed
ME EQUIPMENT under test

Hydraulic system filled with water

Static pressure source with accuracy of £0,5 mmHg

Tubing

o N o o A~ W

Sine-wave generator 1 Hz

10 1"Hz sine-wave display

Figure 208.101 — Test for delay times of ALARM SIGNALS indicating
PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS
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Figure 208.102 — Test for delay times of ALARM SIGNALS indicating
PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS

208.6.4.1.102 ALARM SYSTEM delays for TECHNICAL ALARM CONDITIONS

The sum of ALARM CONDITION DELAY and ALARM SIGNAL GENERATION DELAY of
TECHNICAL ALARM CONDITIONS according to 208.6.1.2.102, 208.6.1.2.103 and 208.6.1.2.104
shall not exceed 10 s.

Compliance is checked by functional testing according to subclauses 208.6.1.2.102 to
208.6.1.2.104.
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208.6.4.2 * Delays to or from a DISTRIBUTED INFORMATION SYSTEM ABOUT ALARM
CONDITIONS (DIS) or a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM (DAS)

Addition:

The ALARM SIGNAL GENERATION DELAY of PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS and
TECHNICAL ALARM CONDITIONS at remote equipment shall be limited so that PATIENT treatment is
not unacceptably delayed. RISK MANAGEMENT shall be applied to determine the maximum
ALARM SIGNAL delay time that is acceptable before presentation of ALARM SIGNALS at remote
components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM.

C H H L L ol b, H F £ 4k DLoL AAADNIA A A~ ALIT 1] —
Omp arivc 70 UVITCUNTU IJ_y IIIO,JUUI.IUII UT TS TNTOTN WWIAITNAOLIVIEINT T TR .
208.6]5 ALARM PRESETS

208.6{5.2 Manufacturer-configured ALARM PRESETS

Additipn after first paragraph:

If the [INTENDED USE includes unattended monitoring, at least one MANUFACTURER-conflgured
ALARM PRESET suitable for unattended monitoring shall be included in"the ALARM SYSTEM.

Compliance is checked by inspection.

208.616 ALARM LIMIT
208.6/6.2 Adjustable ALARM LIMIT

Additipnal subclause:

208.6)6.2.101 Additional requirements for adjustable ALARM LIMITS

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT shall be equipped with means to adjust|upper
and lower ALARM LIMITS of systolicyldiastolic and mean blood pressure by deliberate action. The
range|of adjustment shall cover:the specified measurement ranges for the systolic, digstolic
and mlean blood pressures pravided by the INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPNIENT.

Compliance is checked by inspection.

208.6]8 ALARM:SIGNAL inactivation states
208.6)8.1 *General
Additipns

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT can provide a single control to initiate:

— ALARMS OFF or ALARMS PAUSED for the group of PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS, and
— AUDIO OFF or AUDIO PAUSED for the group of TECHNICAL ALARM CONDITIONS.

Symbols IEC 60417-5319 (2002-11) or IEC 60417-5319 (2002-11) (symbols 3 and 4 in Table
C.1 of IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020) or alternative marking 2 and 4 in Table C.2 of
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020,
as appropriate, can be used to identify the combined control and shall be used to indicate the
resulting ALARM SIGNAL inactivation state. The function of this combined control shall be
disclosed in the instructions for use.
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The combined control can also remove all visual and auditory ALARM SIGNALS of the
TECHNICAL ALARM CONDITIONS related to intentional ending of measurements by the clinical

OPERA

208.6.

TOR.

10 * NON-LATCHING and LATCHING ALARM SIGNALS

Addition to the first paragraph:

If INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT supports mixtures of LATCHING ALARM
SIGNALS and NON-LATCHING ALARM SIGNALS, means shall be provided that allow the RESPONSIBLE
ORGANIZATION to configure INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT to have all

LATCH
CONDI

NOTE
RESPON

NOTE 1
logging

Comp
Additi

208.6
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A Ad A LN A ol DAt . 1l A Dt b b-A A At A ol DAt £ =Y HAVZ=N1 I ot Al
NGO ALATNIVI OITINALO T arnl NUINTLATUOUTTTING ALATNIVI OITJINALO U1 FTrTTOTULUUOUTOUAL

[IONS and to restrict access to this configuration to the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

This requirement adds an additional configuration capability for use in intensive care ‘units wh
SIBLE ORGANIZATION needs LATCHING ALARM SIGNALS for all ALARM CONDITIONS.

LATCHING ALARM SIGNALS have been documented to contribute to alarm fatigue.|/Thus, ALARM
can be a preferred alternative to review no longer active ALARM CONDITIONS.

iance is checked by functional test.
bnal subclause:

10.101 * NON-LATCHING ALARM SIGNALS for TECHANICAL ALARM CONDITIONS

ATCHING ALARM SIGNALS shall be assigned to TEGHNICAL ALARM CONDITIONS.

LARM

ere the

SYSTEM
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Annexes

The annexes of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

Direct measurement of blood pressure is achieved by either a CATHETE
PRESSURE TRANSDUCER which is introduced into the body and manoeuvred to the point at

R TIP
which

the pressure measurement is required, or by means of an external PRESSURE TRANSDUCER

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

At t time of the writing of different editions of this document, CATHETER TIP
PRESS[JURE TRANSDUCERS are generally strain gauge or semiconductor types connected djrectly
by wines to the measurement equipment, but much research is in progress, on non-eletrical

means of achieving the pressure measurement, such as by optics or fibre"optics. Ho

vever,

even Wwhen these other means are satisfactorily developed, the likelihood'will remain tha{ there

will bg a lumen in the catheter for blood sampling or infusion. Therefore, whatever met

nod of

direct|blood pressure measurement is used, there will be a conductive connection from external

equipfnent to within the body, whether that connection is via ‘a jcolumn of fluid or a
electrical connection.

direct

In thi§ ME EQUIPMENT, considerable attention shall be paid to minimizing the risk of eletrical
shock|to the PATIENT as, firstly, the tip of the catheter ean/be located close to the heart or|in the

heart.

Other/risks are the accidental introduction of airinto the PATIENT via a catheter or the sepdration

of the|catheter, dome or tubing from each other resulting in blood loss.

Thesq risks are outside the scope of this document, although the first is referred to bri
201.7/9.2.9.101 d).

efly in

External PRESSURE TRANSDUGERS have or have not disposable DOMES; diaphragms of

dispogable DOMES do not always have electrically isolating diaphragms capable of meeti
requirements of TYPE CF APPLIED PARTS of this document.

The question then arises as to whether the electrical isolation barrier for the TYPE CF A
PART (s within the:PRESSURE TRANSDUCER or in the input circuits of the ME EQUIPMENT.
PRESSURE TRANSDUCER is relied upon for isolation, then the ME EQUIPMENT is strictly lim
such [PRESSURE TRANSDUCERS. If the isolation barrier is within the input circuits
ME EQUIPMENT then any kind of PRESSURE TRANSDUCER can be used.

ng the

PPLIED
If the
ted to
f the

The resultis:

— such ME EQUIPMENT is therefore more versatile and can be used with less circumspection.

— either type of isolation is, however, admissible according to this document.
AA.2 Use with defibrillator

This category of ME EQUIPMENT is used in intensive care monitoring of the critically ill,
there is a possibility of defibrillator use.

Defibrillator protection is required not only from the safety point of view (201.8.5.5.1) bu
from the performance point of view (so that this ME EQUIPMENT can provide an early indi
of the restoration of effective heart action).

where

t also,
cation


https://iecnorm.com/api/?name=8894b9b0e2dc055491588beceb5fa674

- 48 — IEC 60601-2-34:2024 © |IEC 2024

AA.3 Rationale for defibrillator test voltages

AA.3.1 Rationale

When a defibrillation voltage is applied to the thorax of a PATIENT via externally applied
electrodes, the body tissue of the PATIENT in the vicinity of the paddles and between them
becomes a voltage dividing system.

The voltage distribution can be gauged roughly using three-dimensional field theory but is
modified by local tissue conductivity, which is far from uniform.

If a PRESSURE TRANSDUCER/catheter needle is applied to blood vessels, roughly withjn the
compass of the defibrillator paddles, the voltage to which such a catheter needle is(subjected
depends upon its position but will generally be less than the on-load defibrillator veltage

Unforfunately, it is not possible to say how much less, as the PRESSURE TRANSDUCER/cdtheter
needl¢ in question can be placed anywhere in this area, including immediately adjacent {o one
of thg defibrillator paddles. For safety, it is required that such an ‘electrode' and the
ME EQUIPMENT to which it is connected be able to withstand the full-déefibrillator voltagg. This
shall be the no-load voltage for the case one of the defibrillator paddies makes a bad cpntact
with the PATIENT.

The I3gst set of circumstances to be considered is when the: PRESSURE TRANSDUCER/cdtheter
needl¢ is connected to the PATIENT outside the compass_6f the defibrillator paddles, such|as on
the PATIENT'S arm or leg. The only safety assumption\here is that no voltage-dividing |effect
takes |place. The PRESSURE TRANSDUCER/catheter and.associated ME EQUIPMENT shall bg able
to withstand the full no-load voltage of the defibrillator that is 5 kV.

In thig discussion, as in the requirements ofsthis document, it is assumed that one or other of
the ddfibrillator paddles is connected to earth.

AA.3.2 Specific requirement

The fifst of the above conditions_applies to INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIAMENT,
so it shall be subjected to a tésf*voltage of 5 kV.

Becayse the tip of a ©ATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCER is located in a blood vessgl, an
electrically conductive path exists along the great vessels from the site of defibrillation ¢pn the
body surface to theutip of the PRESSURE TRANSDUCER.

AA.4( Guidance and rationale for particular subclauses

Subclause 201.1.1 — Scope

The scope of this document includes the most widely used methods of measuring blood pressure
invasively. These methods are frequently used during and immediately after surgical
procedures carried out on the PATIENT.

It excludes the fluid-handling ACCESSORIES as they are of only very peripheral relevance to the
electrical safety of the ME EQUIPMENT and, in most cases they are covered by other standards.

Automated non-invasive sphygmomanometers are covered by IEC 80601-2-30.
Subclause 201.5.8 — Sequence of tests

By performing the tests of 201.8.5.5.1 first, later tests of LEAKAGE CURRENT and dielectric
strength reliably show degradation in the protective means.
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Subclause 201.6.2 — Protection against electric shock

As outlined in Clause AA.1, each method of measuring direct blood pressure can involve DIRECT
CARDIAC APPLICATION.

Subclause 201.7.2.17 — Protective packaging and
Subclause 201.7.9.2.9.101, item j) — Operating instructions

PRESSURE TRANSDUCERS or ACCESSORIES can be supplied as sterile and the ME EQUIPMENT can
be battery operated. Desiccants can be included for protection against humidity during
transportation and storage prior to use. If appropriate, in order to assure that the ME EQUIPMENT
will fupction properly or sterile ACCESSORIES are still safe for use, the indication of a time limit
for safe use is necessary. Therefore, the packaging of time-dependent parts (e.g. batteries or
steril ACCESSORIES such as PRESSURE TRANSDUCERS or DOMES) shall be marked with the
expirdtion date by use of standardized symbols.

ACCEYSORIES specified by the MANUFACTURER for single use cannot be cleanéd, disinfegted or
sterilized for reuse with other PATIENTS. The packaging of those ACCESSORIES for 'single use'
shall he marked with standardized symbols.

Subcllause 201.7.9.2.9.101 item n) — Operating instructions

This requirement covers both frequent (daily) checks by thé clinical OPERATOR as well ds less
frequgnt, but more comprehensive technical checks to detect mechanical damage and damage
to cables, etc.

use 201.7.9.2.9.101 item u) — Operatinginstructions

ALARM SIGNALS of TECHNICAL ALARM CONDITIONS are also indicated when sensors, probjes, or
modules are intentionally disconnected by the clinical OPERATOR because the ME EQUIPMENT
ot distinguish between intentional and unintentional disconnection. In cases where a
URE TRANSDUCER, a probe, or.a module is intentionally disconnected by the dlinical
TOR, a means is required that allows the OPERATOR to disable permanently the |visual
SIGNALS of those TECHNICAL ALARM CONDITIONS. A possible situation is, for instancg, that
sive blood pressure measurement is intentionally discontinued because a non-inyasive
presslire measurement is ‘adequate and associated with a lower risk for the PATIENT.

Subcllause 201.8.5.5.1 — Defibrillation protection

It could be necessary to defibrillate a PATIENT whose blood pressure is being monjitored
invasiyely. Insthis case, the PRESSURE TRANSDUCER is conductively connected via fluid filled
tubing with blood vessels of the PATIENT. As outlined in AA.3, this conductive connection
the dgfibrilation voltage to the PRESSURE TRANSDUCER which can affect the monitoring fupction
of the ' i i i —n such
a case, the clinical OPERATOR cannot verify in time whether the defibrillation was successful.
For this reason, the ME EQUIPMENT shall recover from defibrillation voltages in a limited amount
of time to assure the safety of the PATIENT.

The diaphragm of a reusable DOME does not form a reliable isolation; therefore the
PRESSURE TRANSDUCER itself shall withstand defibrillation testing.

Subclause 201.9.7.5 — Pressure vessels

These test pressures simulate the process of flushing the fluid lines before and after actual use,
particularly when a stopcock is in the wrong position. Pressures in this range have been
encountered in NORMAL USE.
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Subclause 201.11.6.5 — Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Small-sized ME EQUIPMENT or smaller parts of ME EQUIPMENT can be mounted on IV poles or
used close to the PATIENT. Such use close to the PATIENT makes it likely that the ME EQUIPMENT
can accidentally get wet during NORMAL USE. After being wetted in NORMAL USE, the
ME EQUIPMENT shall continue to provide BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE to continue
monitoring the PATIENT.

Subclause 201.11.8 — Interruption of power supply/SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Interrdgptions of the suPPLY MAINS for less than 30 s are mainly caused by switching|to an
emerdency power supply. Such power interruptions are considered NORMALUSE and
consequently should not result in HAZARDOUS SITUATIONS to the PATIENT. When power rgturns,
the ME EQUIPMENT shall resume the same mode of operation and restore all OPERATOR sgttings
and PATIENT data that were in use before the SUPPLY MAINS was interrupted. Examples of {ypical
stored data that can impact PATIENT safety are operating mode, PRESSURE TRANSPUCER
calibration, ALARM SETTINGS (volume of auditory ALARM SIGNAL, ALARM LIMITS, ALARM OFF etc.),
and trend data, if OPERATOR selectable. In contrast to these settings, théinstantaneous prgssure
valueg (systolic, diastolic and mean pressure) or the displayed PRESSURE waveform do not fall
under|stored data.

Subcllause 201.11.8.101 b) — Protection against depletion‘of battery

A disgharged battery can be simulated by using a labofatory variable power supply set tg a low
voltagle and a series impedance to represent the incréeased battery impedance normally|found
under|these circumstances. The value of series impedance should be found by experimgnt.

Subclause 201.12.1.101 — Accuracy of pressure measurements

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING\EQUIPMENT (ME EQUIPMENT) according to 201.3[63 is
physiglogical monitoring or measuring equipment including assogiated
PRESS[JURE TRANSDUCERS. When such ME EQUIPMENT is used on a PATIENT, it simultang¢ously
experiences the combined effects.of changes in sensitivity, repeatability, non-linearity, drjft and
hystenesis. These combined (effects of these changes are primarily due to the cathetger and
PRESSURE TRANSDUCER rather than to the pressure monitor.

Humidity is not considered because its effects are not normally apparent during use.
ME EQUIPMENT can ‘be subjected to steady, variable or occasional electromagnetic interfgrence
during use.

The clinical OPERATOR does not normally have a way to determine whether the data is acgurate
or whether a HAZARDOUS SITUATION develops. In order to S|mulate PATIENT use, as well as
ini anges in

senS|t|V|ty, repeatab|l|ty, non- Imearlty drift and hystereS|s

When data is collected from a sample of ME EQUIPMENT for a single cause of error (sensitivity,
repeatability, non-linearity, drift, hysteresis), this data will have a variance about
some mean value. This variance, called s2, is defined in any reference on statistics [1]!, as
s2= (X — X)2/(n — 1), where x; is any data point, X is the mean of all of the data points and n

is the number of samples of ME EQUIPMENT tested.

The standard deviation, s, is (variance)!/2.

T Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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The single causes of error are considered to be independent in that the occurrence of one does
not affect the probability of any other. This means sensitivity, repeatability, non-linearity, drift
and hysteresis are not correlated which allows their variances to be summed.

If sensitivity = S, repeatability = R, non-linearity = NL, drift = D and hysteresis = H then

Variance (S+ R+ NL + D + H) = Variance(S) + Variance(R) + Variance(NL) + Variance(D) +
Variance(H).

Information from various sources (members of the working group, MANUFACTURER'S literature,
older publications [2], [3], and the ANSI/AAMI BP22 [4] standard for BLOOD PRESSURE
TRANS|DUCERS) made it possible to assign values to these variances.

The ANSI/AAMI standard for blood PRESSURE TRANSDUCERS (BP22) [4] has ‘@n~acguracy
requirement of £+ 1 mmHg or 1 % of reading over the pressure range of |30 mmHg to
50 mmHg and + 3 % of reading over the range from 50 mmHg to 300 mmHg. Fhis accurnacy is
for the combined effects of sensitivity, repeatability, non-linearity and hysteresis. Drift, the
effects of electromagnetic interference and the effects of changes in\téemperature afe not
considered. Literature provided by the working group showed that~-ME EQUIPMENT can have
differgnt upper limits on the largest available pressure ranges. These-were noted to vary from
below|300 mmHg to 360 mmHg. Because of this fact, it was decided to apply pressures fluring
test ap a percentage of the largest full-scale pressure range.See item c) of 201.12.1|101.1
instead of confining the test to an upper limit of 300 mmHg.

The combined accuracy for sensitivity, repeatability,,'non-linearity, drift and hysteresig was
deterrmined as follows.

A quated accuracy for a given measurement_error or a combination of measurement ferrors
mean$ that all ME EQUIPMENT is expected to*fall within the stated accuracy limit. For example,
in the ANSI/AAMI BP22 standard, + 3 % of-reading for pressures above 50 mmHg to 300 mmHg
mean$ that essentially all measurementsor this pressure range due to the combined erfors at
constant temperature for sensitivity, repeatability, non-linearity and hysteresis are expedted to
be within + 3 %. If m is the number, of standard deviations and s is the standard deviatior], then
+ mes| essentially encompassescall of the errors. Thus, £+ mes is +3 % of the readipg for
presslires from 50 mmHg to 300'mmHg. m is = 3 since + 3+s contains 99,7 % of the errgrs if a
normdl distribution is assumed.

mes, at constant temperature for 300 mmHg full-scale pressure, is + 3 % x 300, or + 9 mmHg,
(m+s4)?, the varian&e-is 81 mmHg?2.

The PRESSURE-TRANSDUCER temperature coefficient of sensitivity, from the sources previously
described( is + 0,25 %/°C. Since temperature variation during use is not likely to exceed
+ 10 °Comes, is + 2,5 % (+ 7,5 mmHg at 300 mmHg). The variance, (m+s,)?, is 56,25 mmHg?2.

The monitor temperature coefficient of sensitivity, from the sources previously described, is
accepted as £ 0,05 %/°C. mes3for+ 10 °Cis £ 0,5 % (+ 1,5 mmHg at 300 mmHg). The variance

(mes3)? is 2,25 mmHg?2.

The temperature coefficient of zero drift is higher for PRESSURE TRANSDUCERS with disposable
DOMES than for those with reusable DOMES, so the accepted value for disposable DOMES (from
the previously described sources) of + 0,4 mmHg/°C is used.

Drift at constant temperature, over 8 h, has been given as £ 1 mmHg.

At a pressure of 300 mmHg, the total variance is the sum of the (mes)2 values or
81 + 56,25 + 2,25 + 16 = 155,5 mmHgZ2.
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The effects of the constant temperature drift and the monitor temperature coefficient of
sensitivity are small enough and can be ignored (they decrease the total variance of
156,5 mmHg?2 by 3,25 mmHg2), so the effective total variance is 153,25 mmHgZ2.

The standard deviation is 12,38 mmHg (square root of 153,25) or + 4,1 % at 300 mmHg. Lower
pressures have smaller errors because their temperature coefficients of sensitivity are lower.
Calculations, together with actual performance, made it reasonable to specify a single value
that encompasses the accuracy for sensitivity, repeatability, non-linearity, hysteresis and drift.
That value is £ 4 % of the reading.

At much lower pressures, the mmHg error due to the temperature coefficients of sensitivities

becowmmﬁmm% the
accuracy requirement was specified as + 4 % of reading or + 0,5 kPa (4 mmHg), whichgver is

greatgr. Figure AA.1 illustrates this.

NOTE Catheters that are used to convey pressure to the PRESSURE TRANSDUCER diaphragm introduce an
additional error in measurement of + 1 cm to +2 cm of water (+ 0,7 mmHg to + 1,5 mmHg) due to a difference
betweeh the levels of the PRESSURE TRANSDUCER diaphragm and the tip of the CATHETER TIR PRESSURE TRANYDUCER.

NOTE 2 CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS are balanced outside of the body and\then inserted. Since thhe body
temperature for most uses is around 37 °C, an initial temperature change of about;40-°C is experienced. Thus, it is
important that the CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS meet accuracy requirements for a +10 °C change.

NOTE If + 0,5 kPa (£ 4 mmHg) is too great for some applications, a PRESSURE TRANSDUCER without a disposable
DOME dan be used. Such PRESSURE TRANSDUCERS have temperature coefficients of drift that are in the range of
+ 0,1 mmHg/°C.

Subclause 201.12.1.101.1 — Measurement range, sensitivity, repeatability, non-linearity,
drift gnd hysteresis

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT comprises a system that in¢ludes
PRESSURE TRANSDUCERS and measuring or, monitoring equipment. For the protection pf the
PATIENT, the system shall be tested for compliance. In order to simulate the actual use, mifimize
the amount of test equipment needed and reduce the test time, it was decided to use orje test
for the combined temperature effects on sensitivity, repeatability, non-linearity, drift and
hysternesis.

Old system test data (Emergency Care Research Institute (1975) and the Utah Uniyersity
Resegrch Institute, Salt take City, UTAH (1980)) were combined with more recen{ data
furnished by members ©of the working group to establish the limits for compliance.

It was|decided that,\for all but CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS, a temperature rangge from
15 °C|to 35 °Ciwas adequate for simulating nearly all hospital environments. Within this
tempdrature \range, temperature changes are likely to be within 10 °C for most hgspital
envirgnments. Drift over an eight-hour interval at one temperature should be sufficignt for
determining’if the ME EQUIPMENT has the necessary stability.

CATHETER TIP PRESSURE TRANSDUCERS are mostly used inside the body and are exposed to a
small, restricted temperature range. Hence, simulation of use conditions can be accomplished
by tests over a narrow temperature range.

The limits for the combined tests are + 4 % of reading or + 0,5 kPa (£ 4 mmHg), whichever is
greater. The limit of £ 0,5 kPa (+ 4 mmHg) encompasses the lower pressures encountered in
venous pressure measurements. The limits were determined from the RMS (root-mean-square)
sum of the errors in the data from Utah University, ECRI and members of the working group
plus an expansion to allow for the effects of electromagnetic interference on ESSENTIAL
PERFORMANCE. The presence of electromagnetic fields is not known to the clinical OPERATOR
and can exist over any condition of use.
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Because PRESSURE TRANSDUCERS with differing designs and specifications can be use

d with

measuring and monitoring equipment, only PRESSURE TRANSDUCERS with known characteristics
are allowed for use with the ME EQUIPMENT. This is necessary for PATIENT safety. The
instructions for use require that the temperature coefficients of drift and sensitivity for allowed
PRESSURE TRANSDUCERS be specified and also allows that given PRESSURE TRANSDUCERS can
be specified. In addition, it is required that the specified PRESSURE TRANSDUCER together with

ME EQUIPMENT complies with the collateral standard IEC 60601-1-2:2014 and Clause 202
document.

The limits include an allowance for operation in the presence of electromagnetic interfe

of this

rence.

Such mterference can be present durmg any cond|t|on of use. The limits were determined from
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BLOOO PRESSURE MONITORING EQUIPMENT are generally designed ,and manufactured by different

MANUHAACTURERS, so either of these MANUFACTURERS can perform testing related to ESs
PERFORMANCE, EMC, etc. Testing shall encompass all combinations of measuring equipme
PRESSURE TRANSDUCERS specified in the instructions for.tse for either (see 201.7.9.2.9.1

Compliance with this particular standard is not met:if.a MANUFACTURER of measuring equi
only gpecifies an accuracy requirement for PRESSURE TRANSDUCERS rather than testi
measyring equipment with the PRESSURE TRANSDUCERS specified in its instructions fo
Compliance is also not met if a MANUFACTURER of PRESSURE TRANSDUCERS only specif
accuracy requirement for measuring equipinent rather than testing its PRESSURE TRANSD
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bment
ng its
[ use.
es an
UCERS

with aJl the measuring equipment specified in its instructions for use. In either case objective

evidence is missing that the combination (measuring equipment and PRESSURE TRANSD
complies with this document.

UCER)
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This figure is an example of a full-scale pressure range of 300 mmHg. The error is £ 4 % of reading or + P,5 kPa
(4 mmHg), whichever is the greater.
Figure AA.1 — PRESSURE TRANSDUCER error band
Subclause 201.12.1.101.2 —Accuracy of systolic and diastolic pressure

The accuracy of the entire pressure measurement system that is consisting ¢f the
PRESSURE TRANSDUCER, amplifier and display is being tested according to the requiremgnts of
201.12.1.101.1.5The accuracy requirements of this subclause are related to the accuracy|of the
derived systolic.and diastolic values. Subclause 201.12.1.101.1 establishes an overall ac¢uracy
of £ 0}5 kPa (£ 4 mmHg) whereas this subclause establishes the requirement that the algprithm
that deteets’systolic and diastolic pressure values does not add any significant error excgeding
the o i i j n (see
201.12.1.101.1) is within 0,5 kPa (+ 4 mmHg), an electrical pressure simulator complying with
the accuracy requirements of Subclause 201.12.1.101.2 a) can be used to verify that the
mentioned algorithm does not contribute to an additional error that would exceed the
requirements of Subclause 201.12.1.101.1.

Subclause 201.12.1.101.3 — Frequency response

The minimum frequency response needed to accurately reproduce the dynamic pressure
waveform is 10 Hz.
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Subclause 201.15.3.4.101 — PRESSURE TRANSDUCER drop test

PRESSURE TRANSDUCERS are likely to be dropped and to receive mechanical shocks during use.
Such treatment should not jeopardize the safety of the PATIENT or the OPERATOR. The tests for
pressure and air leakage shall be carried out only where the DOME of the PRESSURE TRANSDUCER
is not removable.

Where TYPE CF APPLIED PART isolation takes place in the PRESSURE TRANSDUCER, electrical
safety tests following the drop test are essential. Where such isolation takes place in the input
circuits of the ME EQUIPMENT, these tests can be omitted.

Subcllause 201.15.4.1 — Construction of connectors

This requirement is to avoid the PATIENT either being connected to earth in thefévent [of the
PRESS[URE TRANSDUCER cable becoming disconnected from the ME EQUIPMENTxor becpming
accidgntally connected to live parts, possibly as a result of human error.

Subclause 201.15.4.1.101 — DOME

The DoME shall be transparent to ensure the absence of air bubbles which can oth¢rwise
degrafle the frequency response and introduce errors into the measurement.

Subcllause 201.15.4.7.2 — Accidental operation of ME EQUIPMENT

An unintended operation of the zeroing control recalibrates the pressure amplifier using an
incorrect reference pressure. After such an unintended recalibration the measured prgssure
valueg will deviate from the real blood pressure-of*PATIENT and can lead to a misdiagnosfs and
as a consequence to mistreatment.

Desigps shall minimize the possibility:that the clinical OPERATOR can accidentally uge the
zeroing control. The following are approaches MANUFACTURERS can take to ensure that zgroing
is saf¢.

— Mg EQUIPMENT allows the~clinical OPERATOR to initiate zeroing with a single actiof. If a
pulsatile pressure is detected, zeroing fails and the monitor displays an error message to
that effect.

— After the clinical ©PERATOR selects the zeroing control, they shall select another control to
copfirm that command. Zeroing only begins following the confirmation.

— The control 4nitiating the zeroing shall be pressed for a certain amount of time before the
zefoing control procedure is being initiated.

Subcl|ause 202.4.3.1 — Configurations

The PRESSURE TRANSDUCER and associated cable, along with circuits inside ME EQUIPMENT, can
act as an antenna emitting or receiving electromagnetic interference.

Subclause 202.8.1 — General

If the ME EQUIPMENT fails to perform satisfactorily, the loss of information can cause a
HAZARDOUS SITUATION for the PATIENT.

Subclause 202.8.101 — Electrosurgery interference

There is no ideal test method to generate electrosurgical interference in a test laboratory but
the one given in Figure 202.102 and Figure 202.103 has been shown by experience to
reproducibly give results similar to those seen in clinical practice. The test should be done in
the normal working range of the HF SURGICAL EQUIPMENT (load of approximately 500 Q).
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Disturbances caused by HF SURGICAL EQUIPMENT are considered NORMAL USE and consequently
should not result in HAZARDS to the PATIENT. Therefore, after an appropriate recovery time the
ME EQUIPMENT should resume normal operation without loss of stored data. Examples of typical
stored data that can impact PATIENT safety are operating mode and ALARM SETTINGS (volume of
auditory ALARM SIGNAL, ALARM LIMITS, ALARM OFF, etc.). In contrast to these settings, the
instantaneous pressure values (systolic, diastolic and mean pressure) or the displayed pressure
waveform do not fall under stored data.

Subclause 208.6.1.2.104 — Catheter disconnect ALARM CONDITION

This ALARM CONDITION detects a rapid arterial pressure drop that is caused by disconnected
arteri . i i ket ' i a loss
of blopd that can develop a HAZARDOUS SITUATION for the PATIENT within a short time. This
HAZARDOUS SITUATION needs an immediate clinical OPERATOR response, sO a HIGH 'PRIORITY
ALARM SIGNAL is assigned to this ALARM CONDITION. The sum of ALARM CONDITION/DELAY and
ALARM SIGNAL GENERATION DELAY is limited accordingly.

Opening the stopcock to atmospheric pressure (as is needed e.g. for pressure zeroing) can
also cpuse this ALARM CONDITION. This false alarm can be prevented by inactivation of the ALARM
SYSTEM (ALARM OFF, AUDIO OFF, ALARM PAUSED, AUDIO PAUSED) orcdisabling pressure ALARM
SIGNALS because this procedure is an intended clinical OPERATOR action.

The bgnefit of this ALARM CONDITION for the PATIENT exceeds\the disadvantage of a rarg false
ALARM CONDITION.

Subclause 208.6.4.1.101 — ALARM SYSTEM delays for\PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS

Systolic (S) and diastolic (D) averaging of such @huge pressure step leads to a very long|alarm
delay fime even if the set alarm is 50 % of the<ULMR. This huge pressure change (step furjction)
simulgtes a worst case condition that exceéds real physiological blood pressure changes|by far
and rgduces the amount of testing. Only~6he test is required for S, D, and for each direction.

Subclause 208.6.4.2 — Delays.ito” or from a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM ABOUT ALARM
CONDITIONS (DIS) or a DISTRIBUTED'ALARM SYSTEM (DAS)

Alarm|generating ME EQUIRMENT annunciates ALARM SIGNALS in response to ALARM CONDJTIONS
that it| detects. If this ME'EQUIPMENT is part of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, the DISTRIBUTED
ALARM SYSTEM can annunciate the ALARM SIGNALS of that ALARM CONDITION at remote compg@nents
of the|DISTRIBUTED 'ALARM SYSTEM. It takes a finite amount of time for information related to an
ALARM CONDITION2tO reach all components of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM. In many caseg, this
amount of time js very short, however, specific characteristics of a DISTRIBUTED ALARM S|ySTEM
can significantly delay annunciation of ALARM SIGNALS at remote components of the DISTRIBUTED
ALARM SYSTEM.

Use models in intensive care units sometimes require that remote equipment is operated as the
primary alarming equipment (e.g. when the alarm generating ME EQUIPMENT is configured with
the volume of its auditory ALARM SIGNAL reduced to zero — no sound pressure). In such an
environment of use the overall delay time before remote components of the DISTRIBUTED ALARM
SYSTEM annunciate ALARM SIGNALS should be limited to values that allow the clinician to respond
to PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS (such as cardiac arrest, ventricular fibrillation, high systolic
pressure, etc.) in time.

Inappropriate delay times for ALARM SIGNALS in a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM can delay treatment
of PATIENTS. It is strongly recommended that RISK MANAGEMENT be applied to identify adequate
'not to exceed' delay times of ALARM SIGNALS to remote components of a DISTRIBUTED ALARM
SYSTEM.
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Subclause 208.6.8.1 — General

For INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT it can be desirable that visual
ALARM SIGNALS of TECHNICAL ALARMS CONDITIONS are displayed even in the ALARM OFF and
ALARM PAUSED states to inform the operator that and why the
INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT is not operating. Using a
TECHNICAL ALARM SIGNAL when ALARMS are activated and an INFORMATION SIGNAL when ALARMS
are inactivated might confuse OPERATORS because the same technical problem is indicated
differently depending on the ALARM SYSTEM activation state. |IEC 60601-1-8 allows that
inactivation of ALARM SIGNALS applies only to a group of ALARM CONDITIONS. In this case, the
ALARM SIGNALS are grouped into PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS and
ici i if one
ined control can be used to initiate different inactivation states for different grelips of
ALARM SIGNALS and, if such control is provided, how it should be identified. Thus, such-alloywance
and rgquirements for identification of the control have been added in this document,

Subclause 208.6.10 — NON-LATCHING and LATCHING ALARM SIGNALS

Differgnt use models exist for ME EQUIPMENT that 1) is continually(cattended by a dlinical
OPERATOR (such as in operating theatres/rooms) and 2) is not continually attended by a dlinical
OPERATOR (such as in an ICU). In environments of use such ,as an ICU or emerngency
deparfment, where PATIENTS are not continuously attended, a clinical OPERATOR normally|cares
for seyeral PATIENTS.

Clinical OPERATORS who are caring for several PATIENTS ¢annot observe all of their PATIENTS at
the same time. Clinical OPERATORS cannot easily identify short ALARM CONDITIONS that ocfur on
ME EQUIPMENT that provides NON-LATCHING ALARM SIGNALS or for mixes of NON-LATCHING and
LATCH|NG ALARM SIGNALS. This inability to identify ‘and quickly respond to important short ALARM
CONDIJ'IONS (e.g., short tachycardias) puts PATIENTS in HAZARDOUS SITUATIONS.

Configuring ME EQUIPMENT to only provide€/LATCHING ALARM SIGNALS forces clinical OPERATPRS to
respond to every ALARM CONDITION. Whitle this is conceptually a good idea, frequent false ALARM
CONDI['IONS due to artefact or impropérly set ALARM LIMITS can place a substantial adminisjrative
burdep on the clinical OPERATOR,

LATCHING ALARM SIGNALS can be desirable within DISTRIBUTED ALARM SYSTEMS where rgemote
equipment of an ME SYSIEM is not continuously attended by a clinical OPERATOR.| NON-
LATCHING ALARM SIGNALS)can be desirable in an environment of use where the ME EQUIPMENLt is
continjuously attended._by a clinical OPERATOR.

Subclause 208:6.10.101 — NON-LATCHING ALARM SIGNALS for TECHNICAL ALARM CONDITIONS

A TECHNICAL ALARM CONDITION indicates that a physiological measurement is not ready ¢r has
been |nterrupted for technical reasons. Such technical interruptions of a measurement gan be
caused by an unintentional disconnection of the PRESSURE TRANSDUCER. For instance, the
TECHNICAL ALARM CONDITION indicating that the PRESSURE TRANSDUCER is disconnected prevents
the pressure values (systolic, diastolic and mean pressure) from being calculated and
displayed. This implies that the pressure values are not being monitored and as a consequence
potential ALARM CONDITIONS are not indicated. Requiring NON-LATCHING ALARM SIGNALS for
TECHNICAL ALARM CONDITIONS means those ALARM SIGNALS are being displayed as long as the
ALARM CONDITION exists and cease without clinical OPERATOR interaction when the
PRESSURE TRANSDUCER is reconnected.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-34: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils de surveillance
de la pression sanguine prélevée directement

AVANT-PROPOS

La ¢ommission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normalisation co
de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'fTEC a pour d
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans”les domai
I'éldctricité et de I'électronique. A cet effet, 'lEC — entre autres activités — publie des Nofmes internati
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS
Guifles (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'l[EC"). Leur élaboration est confiéé-a-des comités d’étud
travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut\ participer. Les organ
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec\JEC, participent égalem
traviaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale, de) Normalisation (ISO), sel
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la me|
pospible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné-que-es Comités nationaux de I'lEC int
sonf représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de I'lEC se présentent sous la forme de fecommandations internationales et sont 3
conjme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les, efforts raisonnables sont entrepris afin qu
s’agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'l[EC ne peut pas étre tenue respons
I’éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

s le but d’encourager I'uniformité internationale,.les Comités nationaux de I'lEC s’engagent, dans

fournissent des services d’évaluation_de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marg
conformité de I'lEC. L’IEC n’est responsable d’aucun des services effectués par les organismes de cert
indg¢pendants.

Tous les utilisateurs doivent,s™assurer qu’ils sont en possession de la derniere édition de cette publicatig

Audune responsabilité ne-dqit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mand
y cdmpris ses experts-particuliers et les membres de ses comités d’études et des Comités nationaux d
pouf tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de
natdire que ce soits.directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d§
décpulant de lagublication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication d
ou du crédit quivlui est accordé.

L’atfention€st attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L’utilisation de publ
réfédrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’IEC ‘attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisati
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bnt aux
on des

sure du
bressés
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oute la
ionales
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n.

htaires,
e I'IEC,
uelque
penses
e I'lEC,

cations

pn d'un

ou de plusieurs droits de brevet. L’IEC ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité

de ces droits de brevet. A la date de publication du présent document, I'lEC n’a regu aucune déclaration
a des droits de brevet, qui pourraient étre exigés pour la mise en application du présent document. Tout
y a lieu d’avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informatio

relative
efois, il
ns plus

récentes sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a I'adresse
https://patents.iec.ch. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de

brevet.

L'IEC 60601-2-34 a été établie par un groupe de travail commun du sous-comité 62D de I'lEC:
Equipements, logiciels et systémes médicaux particuliers, du comité d’études 62 de I'lEC:
Equipements électriques dans la pratique médicale, et du sous-comité SC3 de I'ISO:
Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes utilisés pour les soins aux patients, du
comité technique 121 de I'lSO: Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire. Il s’agit
d’une Norme internationale.
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Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition de I'lEC 60601-2-34 parue
en 2011 et constitue une révision technique.

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) révision pour aligner sur [I'IEC 60601-1:2005, [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, ainsi que sur les nouvelles versions des normes
collatérales et de leurs amendements;

b) élargissement du domaine d’application a I'environnement des services médicaux
d’urgence;

c) madification de la performance essentielle du Tableau 201.101;

d) mgadification de I’exigence relative a la protection contre la pénétration;
e) ajgut de fonctions principales de service;

f) suppression de ’Annexe BB, schémas d’alarme.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivantst

Projet Rapport de vote
62D/2155/FDIS 62D/2167/RVD

Le rapgport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote|ayant
abouti a son approbation.

La langue employée pour I’élaboration de cette Nerme internationale est 'anglais.

Ce document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé selpn les
Directjves ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles sous
www.iec.ch/members_experts/refdocs~Les principaux types de documents développgs par
I'IEC gont décrits plus en détail sous‘www.iec.ch/publications.

Dans |e présent document, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— exjgences et définitions: caractéres romains;
— maedalités d’essai-caractéres italiques;

— indications de_hature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notgs, les
exemples et(Jes références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux
es} également en petits caractéres;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE L’'IEC 60601-1:2005, L’'IEC 60601-1:2005/AMD1:2(012 ET
L'IEC®60601-1:2005/AMD2:2020, DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE OU COMME NOTES:

FElreEQ aaa ooy o
PI: NnNirco ViRdUOUULLCO.

Concernant la structure du présent document, le terme

"article" désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

— "paragraphe" désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple 7.1, 7.2 et 7.2.1
sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 7).

Dans le présent document, les références a des articles sont précédées du mot "Article" suivi
du numéro de l'article concerné. Dans la présente norme particuliére, les références aux
paragraphes utilisent uniqguement le numéro du paragraphe concerné.

Dans le présent document, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d’'un "ou inclusif"; ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu’elle soit, est vraie.
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Les formes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a I'usage donné a
I’Article 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présent document, le verbe
auxiliaire:

— "devoir" mis au présent de I'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est impérative pour la conformité au présent document;

— "il convient/il est recommandé" signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai est
recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité au présent document;

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

Lorsq ; t d’'un
titre dfalinéa ou de tableau, il indique I’existence de recommandations ou de justifications a

consulter a ’'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601 et IEC 80601, publiées sous)le titre ggnéral
Appargils électromédicaux, se trouve sur le site web de 'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié.avant la date de stabilité
indiquiee sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les doninges relatives au dociment
rechefché. A cette date, le document sera

e re¢onduit,

e supprimé, ou
o réyisé.

NOTE |[L’attention des utilisateurs du présent document est attirée sur le fait que les fabricants d’appareilp et les
organismmes d’essai peuvent avoir besoin d’'une période transitoire aprés la publication d’'une nouvelle publication
IEC, oy d’'une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes aux nouvelles exigepces et

pour adapter leurs équipements aux nouveaux essais '0u aux essais révisés. Les comités recommandent que le
conteny de cette publication soit adopté pour application nationale au plus tét 3 ans aprés la date de publicgtion.
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INTRODUCTION

Le présent document concerne la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des
APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT.
I modifie et compléte [P'IEC 60601-1:2005, 'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Cette quatrieme édition a pour objet de mettre le présent document en conformité avec
I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'I[EC 60601-1:2005/AMD2:2020 et
avec les nouvelles versions des normes collatérales et de leurs amendements en lui apportant
des modifications techniques.

Les e¢xigences du présent document prévalent sur celles de I'lEC 60601-1:2006, de
I’IEC}0601-1:2005/AMD1:2012, de [I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et des’ nprmes
collatgrales.

Des |Recommandations générales et justifications" relatives aux jexigences les| plus
imporfantes du présent document sont incluses dans I’Annexe AA. La cohnaissance des raisons
qui oMt conduit a énoncer ces exigences est considérée non seulement comme fagilitant
I'application correcte de la norme mais aussi comme accélérant, enlfemps utile, toute rdvision
rendug nécessaire par suite de modifications dans la pratique clinique ou d’évolutions
technrxlogiques. Cependant, ’Annexe AA ne fait pas partie intégrante des exigences du pfésent
docunpent.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-34: Exigences particulieres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils de surveillance
de la pression sanguine prélevée directement

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artigle 1 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.11 *Domaine d’application

Remplacement:

La pr¢sente partie de I'lEC 60601 s’applique a la SECURITE DE_BASE et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT
définis en 201.3.63, également désignés ci-aprés APPAREILS EM:

Le présent document s’applique aux APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE
PRELENVEE DIRECTEMENT destinés a une utilisation dansvdes établissements de soins e{ dans
’ENVIRONNEMENT DES SERVICES MEDICAUX D’URGENCE:

Le present document ne s’applique pas auxtubes et aiguilles de cathéter, aux connefteurs
Luer, et aux prises et panneaux de prises de ‘eonnexion au DOME.

Le prégsent document ne s’applique pasihon plus aux appareils de surveillance de la préssion
sangufine prélevée indirectement.

Si un [article ou un paragraphe)est spécifiquement destiné a étre applicable uniquemept aux
APPAREILS EM Oou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou|de ce
paragfaphe l'indiquent. Siteela n’est pas le cas, I'article ou le paragraphe s’applique a |a fois
aux APPAREILS EM et alx)SYSTEMES EM, comme suit:

L’artigle ou le paragraphe s’applique aux APPAREILS EM, par défaut et, uniquement si la fonction
ou la mesure de‘sécurité correspondante n’est pas complétement intégrée dans I’'APPAREIL EM
mais mise envoeuvre en tant que partie d’'un SYSTEME EM, l'article ou le paragraphe s’applique
au SY$TEME EM.

201.1.2 _ Objet

Remplacement:

L'objet de la présente norme particuliére est d’établir des exigences relatives a la SECURITE DE
BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION
SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT définis en 201.3.63.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliere fait référence aux normes collatérales applicables énumérées a
I’Article 2 de I'lEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et a I'Article 201.2 de la présente norme particuliére.
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L'IEC 60601-1-2:2014 et I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, I'IEC 60601-1-6:2010,
I'IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, I'lEC 60601-1-8:2006,
I'IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2020 s’appliquent telles que
modifiées respectivement par les Articles 202, 206 et 208. L’IEC 60601-1-3, I'|EC 60601-1-9 et
I'IEC 60601-1-10 ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la
série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

D - (Il el aYaVatal:| A I L S PN H | H
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des ¢xigences contenues dans [I'IEC 60601-1:2005, PI'IEC 60601-1:2005/AMD1:208[12 et
I'lEC $0601-1:2005/AMD2:2020 et dans les normes collatérales en fonction de(ce”/ qui est
approprié a 'APPAREIL EM a I’étude, et elles peuvent ajouter d’autres exigences de SECURITE DE
BASE ¢t de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’une norme particuliére prévaut sur I'IEC 60601-1{2005,
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012, I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et les-hormes collatérales.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliere correspond a

celle de I'lEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 avec le préfixe "201" (par*exemple, 201.1 dans le pfésent
document traite du contenu de I’Article 1 de I'lEC 60601-1:2005, de

'EC ¢0601-1:2005/AMD1:2012 et de I'IEC 60601-172005/AMD2:2020) ou de la horme
collatgrale avec le préfixe "20x" ou x est (sont) le<(les) dernier(s) chiffre(s) du numegro de
docunpent de la norme collatérale (par exemple, 202:4 dans la présente norme particuliérqg traite
du comtenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 208.4 dans la présente horme
particliliere traite du contenu de I'Article 4 de.Ya norme collatérale IEC 60601-1-8, etc|). Les
modifications apportées au texte de I'lEC 60601-1:2005, de I'l[EC 60601-1:2005/AMD1:2D12 et
de I'lHC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont spécifiées en utilisant les termes suivants:

"Remplacement" signifie que [Iafticle ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:200%, de
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 ‘et de [I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la horme
collatgrale applicable est remplacé completement par le texte de la présente norme particliliére.

"Additjon" signifie que le.texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC $60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable.

"Amendement'~Ssignifie que [larticle ou le paragraphe de [P'IEC 60601-1:200%, de
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et de I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la porme
collatgral€ applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme particlliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de I'lEC 60601-1:2005, de
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'l[EC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotés a partir
de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans I'lEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'IlEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotées 3.1 a
3.154, les définitions supplémentaires dans le présent document sont numérotées a partir de
201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA, BB, etc., et les alinéas
supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d’'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou "x" est le chiffre de la norme collatérale, par exemple, 202 pour
I'IEC 60601-1-2, 208 pour I'lEC 60601-1-8, etc.

L’'expression "le présent document" est utilisée pour se référer a I'lEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'I[EC 60601-1:2005/AMD2:2020, a toutes les normes
collatérales applicables et a la présente norme particuliére considérées ensemble.
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Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, I'article ou le paragraphe de I'lEC 60601-1:2005, de
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de [I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme
collatérale applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il
est demandé qu’'une partie quelconque de I'lEC 60601-1:2005, de
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de [I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme
collatérale applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s’applique pas, cela est
expressément mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

L’Artigle 2 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

NOTE | Les références informatives sont énumérées dans la bibliographie.

Rempfacement:

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigehces générales ppur la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme \(¢ollatérale: Perturbations
électrpmagnétiques — Exigences et essais
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

IEC 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Parti¢ 1-6: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances essentielles —ANorme collatérale: Aptitude a I'utilisation
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020

IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales ppur la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences géngrales,
essaig et guide pour les systemes d’alarme des appareils et des systemes électromédlicaux
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020

ISO 15223-1:2021, Dispositifs.médicaux — Symboles a utiliser avec les informations a fournir
par le|fabricant — Partie 1sExigences générales

Additipn:

IEC 60529:1989¢ Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie T: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-12:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-12: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les
appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux destinés a étre utilisés dans
I’environnement des services médicaux d’urgence

IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020

201.3 Termes et définitions

NOTE Un Index des termes définis est fourni a la fin du présent document.
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Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et 'lEC 60601-2:2005/AMD2:2020, de I'lEC 60601-1-2:2014 et
I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, de I'lEC 60601-1-6:2010, I'lEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
et 'lEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, de I'lEC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, de I'lEC 60601-1-12:2014 et I'l|EC 60601-1-12:2014/AMD1:2020
s’appliquent, avec les exceptions suivantes:

L’ISO et 'IEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

o Plateforme de consultation en Ilgne SO alsponlﬁ € a ladresse Iittp:77www.|so.org7o

Remp

201.3
PARTIE
TRANS

201.3

APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT

acement:

8
E APPLIQUEE

63

PP

DUCTEUR DE PRESSION, y compris son cathéter associé et tout systeme rempli de fliide

APPAREIL ELECTROMEDICAL comprenant les TRANSDUCTEURS DE PRESSION associés qui est utilisé
pour e mesurage ou la surveillance interne des pressions du\systéme circulatoire

Termgs et définitions supplémentaires:

201.3)201

CATHHTER

dispogitif tubulaire, a un ou plusieurs canaux, destiné a étre introduit partiellemgnt ou
totalenent ou implanté dans le systéme cardiovasculaire a des fins de diagnostic

201.3)202

TRANSDUCTEUR DE PRESSION EN BOUT.DE CATHETER

TRANS

201.3
DOME

moyenn pour coupler~dun point de vue hydraulique la pression sanguine du PATIENT| &

TRANS

201.3

SENSIBILITE'NOMINALE

rappo

DUCTEUR DE PRESSION montétsur le bout du CATHETER, ou proche de lui

203

DUCTEUR DE RRESSION extérieur au PATIENT

204

't deua variation de la valeur de sortie du TRANSDUCTEUR DE PRESSION a la variatiorn

de la

valeur

deda pression dans toute plage de pressions choisie

201.3.205

TRANS

DUCTEUR DE PRESSION

dispositif convertissant la pression en un signal électrique
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201.4 Exigences générales

L’Article 4 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Paragraphe supplémentaire:

201.4.3.101 Exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Les ekigences supplementaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES aiferenies aux APPAREILS DE
SURVHILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT figurent dans les paragrpphes
cités dans le Tableau 201.101.

Tableau 201.101 — Exigences relatives aux EXIGENCES ESSENTIELLES

Exigence Paragrapjhe
Protegtion contre les chocs de défibrillation 201.8.5.5.1
Précidion des mesurages de pression 201.12.1.101
Interfgrence des appareils électrochirurgicaux 202.8.101
CONDITIONS D’ALARME PHYSIOLOGIQUE 208.6.1.2.10
CONDITION D’ALARME de déconnexion du TRANSDUCTEUR DE PRESS|ON 208.6.1.2.10%
CONDITION D’ALARME de défaut du TRANSDUCTEUR DE PRESSION 208.6.1.2.10
CONDITION D’ALARME de déconnexion du cathéter 208.6.1.2.104
Délai§ de SYSTEME D’ALARME pour CONDITIONS D’ALARME.PHYSIOLOGIQUE 208.6.4.1.10
Délaiq de SYSTEME D’ALARME pour CONDITIONS D’ALARME TECHNIQUE 208.6.4.1.10%2
Délaig vers ou depuis un SYSTEME D’'INFORMATIONCREPARTI DANS LE CAS DE CONDITIONS 208.6.4.2
D’ALARME (DIS — DISTRIBUTED INFORMATION SYSTEM) ou un SYSTEME D’ALARME REPARTI
(DAS 4 DISTRIBUTED ALARM SYSTEM)

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Artigle 5 de FIEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et| de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.5/4 Autres conditions

Additipng

Si cela est nécessaire pour les besoins de I'essai, la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE
peut étre remplacée par une batterie externe ou une alimentation a courant continu afin de
fournir la tension d’essai adéquate.

La précision des valeurs utilisées dans les circuits d’essai doit, sauf spécification contraire, étre
telle qu’indiquée ci-dessous:

résistances: 1 %;

condensateurs: +10 %;

inductances: +10 %;

tensions d’essai: +1 %.

La température de la solution saline physiologique doit étre de 25 °C +5 °C.
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201.5.8 * Ordre des essais

Amendement:

Les essais sollicités en 201.8.5.5.1 du présent document et en 8.5.5 de 'l|EC 60601-1:2005, de
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 doivent étre effectués
avant les essais de COURANT DE FUITE et de tension de tenue décrits en 8.7 et 8.8 de
I'IEC 60601-1:2005, de I'l[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020
et avant les essais spécifiés en 201.12.1.101.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Artigle 6 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et| de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.642 * Protection contre les chocs électriques

Remplacement du dernier alinéa:

Les PARTIES APPLIQUEES doivent étre classées comme PARTIES/APPLIQUEES DE TYPE Ck (voir
7.210 et 8.3 de [I'IEC60601-1:2005, de [I'IEC 606Q%-1:2005/AMD1:2012 ¢t de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020). Les PARTIES APPLIQUEES, doivent étre classées cpmme
PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS ,DE) DEFIBRILLATION (voir 8.5|5 de
I'IEC $0601-1:2005, de I'l|EC 60601-1:2005/AMD1:2012-et.de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020).

201.6]6 Mode de fonctionnement

Remplacement:

Les APPAREILS EM doivent étre classés pour un SERVICE CONTINU (voir 7.2.11).

201.7] Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L’Artigle 7 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.742 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREILS EM
201.7)2.10 PARTIES APPLIQUEES

Additipn:

i nédalicsation diine isolation dlitne PARTIE ARPRLIQUEE NE TVDPE cE dédnend du TRANSHLE
1 1a
neaHsaHoR—Go-Hhe- HAHOR—G-UHR8—FRARHEARRHQ e B e —a8 P8R a—aH——=ANSD

DE PRESSION, alors le symbole 27, Tableau D.1 de 'l|EC 60601-1:2005 doit étre apposé sur ce
méme TRANSDUCTEUR DE PRESSION.

201.7.2.17 * Emballage de protection
Addition:

L’emballage du TRANSDUCTEUR DE PRESSION et des DOMES fournis comme étant stériles doit
comporter le symbole 5.2.1, 5.2.2, 5.2.3, 5.2.4 ou 5.2.5 de I'lSO 15223-1:2021, ainsi que le
délai pour une utilisation en toute sécurité, exprimé en année et mois, dans lequel il convient
d’utiliser ces ACCESSOIRES (symbole 5.1.4).
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L’emballage du TRANSDUCTEUR DE PRESSION et des DOMES destinés a un usage unique doit
comporter le symbole 28 du Tableau D.1 de I'IEC 60601-1:2005, de
I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

201.7.9.2.2  Avertissement et consignes de sécurité

Addition:

Les instructions d’utilisation doivent comprendre une mise en garde indiquant que la protection
contre les chocs de défibrillation exige I'utilisation d’ACCESSOIRES spécifiés par le FABRICANT, y
compris les TRANSDUCTEURS DE PRESSION et les cables d’adaptateurs.

201.7]9.2.9 Instructions de fonctionnement

Paragyaphe supplémentaire:

201.7/9.2.9.101 Instructions d’utilisation supplémentaires

Les injstructions de fonctionnement doivent comprendre les éléments_suivants:

a) I'U[TILISATION PREVUE, y compris I’environnement d’utilisation;

b) pour les APPAREILS EM, une liste des ACCESSOIRES $pécifiés tels que le ou les
TRANSDUCTEURS DE PRESSION et le ou les DOMES;

c) popur les TRANSDUCTEURS DE PRESSION, une liste des ARPAREILS EM conformes aux exigences
dul présent document, lorsqu’ils sont utilisés avec.ces’' TRANSDUCTEURS DE PRESSION;

descriptions du mode de connexion des TRANSDUCTEURS DE PRESSION et des
ESSOIRES, la procédure d’étalonnage et<de remise a zéro des TRANSDUCTEURS DE
SSION et les méthodes recommandées pour purger l'air emprisonné du sygtéme

e) frgquence recommandée de remise -aizero;

recommandation a ’@PERATEUR relative aux effets que les changements d’altitufles et

recommandation a 'OPERATEUR spécifiant si les TRANSDUCTEURS DE PRESSION pu les
APPAREILS EM comportent un moyen de protection du PATIENT contre les bralures lorgqu’ils
sopt utilisés{@vec un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A HAUTE FREQUENCE (hf);

h) leg mesures’a prendre lors de I'utilisation d’un défibrillateur sur un PATIENT; une descfiption
dul processus par lequel la décharge d’un défibrillateur affecte ’APPAREIL EM;

i) unemise en garde indiquant que les ACCESSOIRES a usage unigue ne doivent pas étre
réutilisés;

j) *si le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et/ou les DOMES sont réutilisables, la fourniture
d’informations sur les processus appropriés de nettoyage, de désinfection, d’emballage et,
le cas échéant, la méthode de stérilisation, ainsi que toute restriction concernant le nombre
de réutilisations;

k) sil’APPAREIL EM doit étre relié a d’autres appareils pour remplir son UTILISATION PREVUE, des
précisions suffisantes sur ses caractéristiques pour identifier correctement les appareils
nécessaires a son fonctionnement en toute sécurité; spécialement lorsque les fonctions ou
les mesures de sécurité ne sont pas complétement intégrées dans I’APPAREIL EM mais mises
en ceuvre dans un SYSTEME EM, le FABRICANT d’APPAREILS EM doit spécifier dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT les fonctionnalités et les exigences de sécurité qui doivent
étre assurées par le SYSTEME EM pour la conformité au présent document;
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[) les mesures de précaution devant étre prises en cas de variation des performances des
tubes, du TRANSDUCTEUR DE PRESSION ou du cable, du fait du vieillissement et des conditions
d’environnement;

m) le temps de mise en action (d’initialisation) de 'APPAREIL EM et du ou des TRANSDUCTEURS
DE PRESSION s’il est supérieur a 15 s;

n) *les recommandations sur I'essai des APPAREILS EM et des ACCESSOIRES sur une base
quotidienne (par I'OPERATEUR) et sur une base programmée (comme activité de
maintenance). Il convient d’insister sur la méthode par laquelle le clinicien peut soumettre
a I’essai les SIGNAUX D’ALARME visuels et sonores;

o) les réglages par défaut (par exemple, REGLAGES DE L’ALARME, modes et filtre);

r) laprocédure de configuration qui permet la commande a distance des étdats de désactivation
dul SIGNAL D’ALARME (PAUSE DE L’ALARME, PAUSE DE L'ALARME SONQRE, ALARME ARRETEE ou
ALARME SONORE ARRETEE, ACQUITTE) ou de la fonction REINITIALISATION DE L’ALARME, [le cas
échéant;

s) leg méthodes simples applicables aux problémes de recheréhie de pannes grace auxduelles
I’OPERATEUR peut repérer les problemes s’il apparait quée I'APPAREIL EM ne fonctionre pas
cofrectement;

NOTE Ceci se rapporte a de simples difficultés, et non a dé€s ‘dysfonctionnements techniques.

t) le| fonctionnement ultérieur des APPAREILS.EM aprés une interruption du CJRCUIT
D'ALIMENTATION de plus de 30 s (voir 201.11.8),

u) *UJne description de la procédure de.'desactivation des SIGNAUX D’ALARME pouyr les
CONDITIONS D’ALARME TECHNIQUE si les<TRANSDUCTEURS DE PRESSION ou les modules sont
déconnectés de maniere intentionnelles par 'OPERATEUR (voir 208.6.1.2.102);

v) une recommandation concernant les REGLAGES DE L’ALARME et les configurations
préférentiels du SYSTEME D’ALARME lorsque I'UTILISATION PREVUE comprend la surveillance
defls PATIENTS qui ne sont pas(assistés de fagon permanente par un OPERATEUR;

w) leg mesures a prendre apré€s renversement de liquides sur ’APPAREIL DE SURVEILLANCE DE
LA|PRESSION SANGUINE ‘RRELEVEE DIRECTEMENT ou le TRANSDUCTEUR DE PRESSION.

201.8 Protection’ contre les DANGERS d’origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L’Artigle 8 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'EC T0601-1 :2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.8.3 Classification des PARTIES APPLIQUEES

Remplacement:
La PARTIE APPLIQUEE doit étre de TYPE CF.

201.8.5.5.1 * Protection contre les chocs de défibrillation

Addition:

L’APPAREIL EM doit avoir des PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE
DEFIBRILLATION.
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Addition au point b):
La durée de rétablissement aprés une défibrillation ne doit pas dépasser 10 s.
Addition a I’essai en mode commun afin de vérifier a):
La conformité est vérifiée par essai selon la Figure 201.101. L’exigence est satisfaite lorsque,
aprés le fonctionnement de Sy, la tension de créte entre les points Y1 et Y2 ne dépasse pas

1V.

Dans 5 >t son
TRANSDUCTEUR DE PRESSION sont immergés dans la solution saline sur une longueur-de:75 cm
ou regrésentant 90 % de la longueur réelle du CATHETER sans son connecteur, enchoisissant
la longueur la plus courte.

— Ratirer le diaphragme du DOME.
— Lels TRANSDUCTEURS DE PRESSION et les TRANSDUCTEURS DE PRESSION. EN BOUT DE CATHETER
Jjetlables doivent étre soumis a I’essai intacts et complets.

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

Apres|cet essai, I’APPAREIL EM doit satisfaire a toutes les exigences et a tous les essaig de la
présehte norme particuliere et doit continuer a assurer la SECURITE DE BASE ¢t les
PERFOQRMANCES ESSENTIELLES.

Apres| cet essai, remplacer le déme par un autre~ayant un diaphragme intact et répéfer cet
essai.| Vérifier que le diaphragme n’a pas été perforé durant cet essai.

La copformité est vérifiée (essai décrit a la~Figure 201.102) en appliquant progressivement la
pressfon d’air en environ 0,5 s et en la nyaintenant pendant environ 10 s, et en constatgnt par
ailleuts I’'absence de bulles.

Additipn a I’essai en mode commun afin de vérifier b):

La cohformité est vérifiéenen appliquant au TRANSDUCTEUR DE PRESSION une pression d’essai
suffisgante pour produiresune déviation (en sortie) représentant de 30 % a 70 % de I'échelle
totale|pour toute SENSIBILITE NOMINALE.

Tout en maintenant la pression, I'’APPAREIL EM est soumis a une décharge d’essqi. La
Figurg 201.1Q1 est utilisée comme dispositif d’essai dans les conditions suivantes:

APPAREIMEM DE LA CLASSE |

— Connecter la BORNE DE TERRE DE PROTECTION et toute BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE & la
BORNE DE TERRE DE PROTECTION du circuit d’essai.

APPAREIL EM DE LA CLASSE Il et APPAREIL EM ALIMENTE DE MANIERE INTERNE

— Connecter la feuille métallique et toute PARTIE ACCESSIBLE conductrice non reliée a la BORNE
DE TERRE FONCTIONNELLE et toute BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE a la BORNE DE TERRE DE
PROTECTION du circuit d’essai.

Vérifier que la déviation (en sortie) correspond a 20 % prés a la déviation (en sortie) préréglée,
dans un délai de 10 s aprés la décharge et reste dans ces limites pendant au moins 30 s
supplémentaires.
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La conformité est vérifiée (essai décrit a la Figure 201.102) en appliquant progressivement la
pression d’air en environ 0,5 s et en la maintenant pendant environ 10 s, et en constatant par
ailleurs I’'absence de bulles.
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¥b,
= IEC
Légenjde
1 ENVELOPPE DE L’APPAREIL EM C1,2 1uF, 5%
3 Court-circuit ou charge de 'ENTREE/SORTIE DE SIGNAL D1,2 Diodes au silicium a faible signal
4 Connexions TRANSDUCTEUR DE PRESSION R1 1kQ, 2 %, pas moins de 2 kV
5 PARTIES ACCESSIBLES, AON*mises a la terre R2 100 kQ, 2 %, pas moins de 2 kV
7 Conteneur de protectijon isolant rempli de solution ReL Résistance de limitation du courant
aline physiologigue
8 TRANSDUCTEUR:DE*PRESSION avec DOME; vanne S, Interrupteur pour application de la tens|on
flermée d’essai
9 Feuille métallique au pied de I’APPAREIL EM 32 Interrupteur pour la mesure des tensions de
sortie
10  Tube(enplastique de 50 cm I’ Tension d’essai
11 CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION de Pour les autres Iégendes des symboles, se
[LARRAR M A a4 ble deHHEC-60604-12005,
de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et a la
Figure 9 de I'lEC 60601-1:2005, de
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020
12 Dispositif d’affichage de Z;| >1 MQ et d'une
précision d’au moins 5 %
NOTE 1 DoME réutilisable ou jetable tel que fourni par le FABRICANT de '’APPAREIL EM.

NOTE 2 50 Q simule la résistance d’'un CATHETER basse impédance rempli d’'une solution saline physiologique ou
de TRANSDUCTEURS DE PRESSION EN BOUT DE CATHETER.
NOTE 3 Valeur de la résistance R, déterminée par la nécessité de limiter la pointe de courant de charge initiale.

Figure 201.101 — Essai dynamique de limitation de I’énergie issue de différentes parties
Essai de rétablissement
(voir 8.5.5.1 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et 201.8.5.5.1 du présent document)
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Mesurner (S, étant\fermée dans le cas d’un APPAREIL EM DE LA CLASSE I) le COURANT DH

PATIEN
et 813

IEC

de

Conteneur rempli d’eau
DOME; vanne fermée

Source de pression; +50 kPa (+400 mmHg); le systéme de pression doit étre rempli d’air et la press
d’air est appliquée progressivement en environ 0,5 s et maintenue pendantenviron 10 s.

Figure 201.102 — Essai de fuite de diaphragme
(voir 201.8.5.5.1)

7.4.7 Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT

DN
nformité est vérifiée par mesurage confarimément aux Figure 201.104 et Figure 20

Lier les essais apres avoir enlevé 1&.DOME réutilisable ou jetable. Les TRANSDUCTE(
ION et les TRANSDUCTEURS DE _PRESSION EN BOUT DE CATHETER jetables sont sol

u DOME et les parties a l’intérieur du systeme cardiovasculaire en UTILISATION NO|
xclues de I'essai.

e l'utilisation d’un TRANSDUCTEUR DE PRESSION EN BOUT DE CATHETER, immerger le b

DUCTEUR DE PRESSION.

T avec S, fermée dans toutes les combinaisons possibles des positions de Sg, §
(tensien externe sur la CONNEXION PATIENT).

2024

.105.

RS DE
mis a

intacts et complets. Les PARFIES ACCESSIBLES conductrices du circuit hydrauliqgye au-

RMALE

but du

FUITE
o S10

Pour les APPAREILS EM DE LA CLASSE II, JTa CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION el Sz ne sont pas

utilise

es.

Les PARTIES ACCESSIBLES conductrices, le cas échéant, sont reliées a la terre par la
connexion 5 et Sy3.

En ce qui concerne I'essai de TENSION RESEAU MAXIMALE sur la PARTIE APPLIQUEE, voir la
Figure 201.103. Une représentation plus explicite apportant des explications supplémentaires
est donnée a la Figure 201.106.
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Résgau Ss
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e —1 5
S7 P, 1 7 |
PP O +——foPE ~Q —
S13
o 9
5 \/ v
= IEC
Légenjde
1 ENVELOPPE DE L’APPAREIL EM
Court-circuit ou charge de 'ENTREE/SORTIE DE SIGNAL
4 Connexions TRANSDUCTEUR DE PRESSION
5 La PARTIE ACCESSIBLE métallique n’est pas uhe PARTIE APPLIQUEE et n’est pas PROTEGEE PAR MISE A[LA
TERRE
7 Conteneur conducteur rempli de solution saline physiologique
8 TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec DOME; vanne fermée
9 Coussin isolant électriquement
P, Socles, fiches ou bornes pour les raccordements d’alimentation
Pour les autres Iégendes des symboles, se reporter au Tableau 5 de I'lEC 60601-1:2005, de
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020
Figure 201.103.—\Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT par I’'intermédiaire de la
ou ¢les CONNEXIONS PATIENT d’une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F reliée a la terre, dii a june

tension externe sur la ou les CONNEXIONS PATIENT
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ENVELOPPE DE L’APPAREIL EM

Connexions TRANSDUCTEUR DE PRESSION

La PARTIE ACCESSIBLE métallique n’est pas/RROTEGEE PAR MISE A LA TERRE
Conteneur conducteur rempli de solution'saline physiologique
TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec(DOME; vanne fermée

Coussin isolant électriquement

T © ® ~N o b

1 Socles, fiches ou bornes pour les raccordements d’alimentation

Pour les autres [égendes des symboles, se reporter au Tableau 5 de 'lEC 60601-1:2005, de
I'lEC 60601-1:2006/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020

NOTE Mesurer (avec.S, fermée, en CLASSE |) avec S, fermée dans toutes les combinaisons possib
positior)s de Sg, Sy¢et-S,; (CONDITION DE PREMIER DEFAUT).

NOTE 2 Pouriles APPAREILS EM DE LA CLASSE Il, la ou les CONNEXIONS DE TERRE DE PROTECTION et S, ne s
utiliséep.

IEC

es des

bnt pas

NOTE 3~ Exemple avec Jle circuit de mesure de Jla Figure 16 de TTEC 606071-1:2005, de

I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 (voir 8.7.4.7 b)).

Figure 201.104 — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant de la PARTIE
APPLIQUEE vers la terre d’un APPAREIL EM de la CLASSE | d(i a une tension externe sur une

PARTIE ACCESSIBLE métallique qui n’est pas protégée par mise a la terre
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ENVELOPPE DE L’APPAREIL EM

Connexions TRANSDUCTEUR DE PRESSION

La PARTIE ACCESSIBLE métallique n’est pas PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE
Conteneur conducteur rempli de solution saline physiologique
TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec DOME; vanne fermée

SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE

Coussin isolant électriquement

Socles, fiches ou bornes pour les raccordements d’alimentation

Pour les autres Iégendes des symboles, se reporter au Tableau 5 de I'lEC 60601-1:2005, de
I'lEC 60601-1:2006/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020

re 201.105 = 'Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant de la P/

he sur.une PARTIE ACCESSIBLE métallique qui n’est pas PROTEGEE PAR MISE A LA

ARTIE

LIQUEE vers-la terre d’un APPAREIL EM ALIMENTE DE MANIERE INTERNE di a une tension

[ERRE
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5 TYPE DE PARTIE APPLIQUEE
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Légende

ENVELOPPE DE L’APPAREIL EM

4 CONNEXIONS PATIENT
5 La PARTIE ACCESSIBLE métallique n’est pas une PARTIE APPLIQUEE et n’est pas PROTEGEE PAR MISE A LA
TERRE
7 Conteneur conducteur rempli de solution saline physiologique
8 TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec DOME; Vanne fermée
9 TRANSDUCTEUR DE PRESSION EN BOUT, BE CATHETER™
10 Coussin isolant électriquement
P, Socles, fiches ou bornes pour les raccordements d’alimentation
S, CONDITION DE PREMIER.DEFAUT CLASSE | ou CONDITION NORMALE, CLASSE I
Se Interrupteur; interpupteurs entre CONDITION NORMALE, CLASSE | et TENSION RESEAU MAXIMALE sur la PARTIE
APPLIQUEE
Pour les autres\légendes des symboles, se reporter au Tableau 5 de I'l|EC 60601-1:2005, de I'l[EC 6(601-
1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020
* Un|seul TRANSDUCTEUR DE PRESSION a la fois est immergé dans la solution saline, toute membrane jetaljle
ayant été énlevée
Exemple-aveete—cireuit-de-mesure-detaFigure F1-de HEGC666041:2065

Figure 201.106 — Explication des essais de courant de fuite
(voir 8.7.4.7 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012
et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020)
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201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et des
SYSTEMES EM

L’Article 9 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.9.7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique
201.9.7.5 * Réservoirs sous pression
Remplacement:

L’exigence et I’essai suivants ne s’appliquent pas aux TRANSDUCTEURS DE PRESSION EN BOUT DE
CATHE[TER.

Le TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec DOME réutilisable ou jetable doit résister.a une pressjon de
500 kiPa (4 000 mmHg) au-dessus de la pression atmosphérique effective, et'a une pressjon de
50 kPga (400 mmHg) au-dessous de la pression atmosphérique effective:

Apres|l'essai suivant, les exigences de la présente norme particuliére doivent étre satigfaites
(voir 401.5.8):

Figurg 201.107 La Figure 201.107 décrit la configuration d’éssai.

Appliquer progressivement en 0,5 s environ la pression’de 500 kPa au-dessus de la préssion
atmosphérique normale et la maintenir pendant environ 1 s. Répéter cette opération dgns un
délai |de 10s. Répéter l'essai pour la pressioan de 50 kPa au-dessous de la prégssion
atmosphérique normale.

P APPAREIL EM

IEC

Légende

1 THANSDUCTEUR DE PRESSION avec DOME; vanne fermée

P Source de pression, ¥500 KPa (¥4 000 mmHg); -50 KPa (-400 mmHg); systeme de pression rempli d un
liquide.

Figure 201.107 — Essai de surpression
(voir 201.9.7.5)
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201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L’Article 10 de  I'l[EC 60601-1:2005, de [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Article 11 de [I'IEC 60601-1:2005, de [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1L.6.5 * Pénétration d’eau ou de matiére particulaire dans les APPAREILS(EM pt les
SYSTEMES EM

Additipn:

Les APPAREILS EM TRANSPORTABLES, ou les parties de I'APPAREIL EM—qUui peuvent en étre
séparges tout en continuant a fonctionner, doivent comporter un@ protection conre la
pénétration d’au moins IPX1 de sorte qu’en cas de fuite de liquideS~(mouillage accideniel), la
pénétration de liquides ne génére aucune perte de SECURITE DE BASE ou de PERFORMANCE
ESSEN[TIELLE.

Les ARPAREILS EM doivent satisfaire aux exigences relatives a la tension de tenue spécifiges en
8.8.3 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC-60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC $60601-1:2005/AMD2:2020 et doivent aussi satisfaire aux exigences du présent docyment.

La copformité est vérifiée par I’essai suivant:

Appliquer une pression d’essai suffisante~au TRANSDUCTEUR DE PRESSION pour produire 50 %
de la|déviation de I'échelle totale pouir-toute SENSIBILITE NOMINALE. Noter la pressior] et la
déviatlon résultante (en sortie) et débrancher '’APPAREIL EM.

Exposer les APPAREILS EM TRANSPORTABLES ou les parties des APPAREILS EM au modillage
confomément a IPX1 de JIrIEC 60529:1989, de [I'IEC 60529:1989/AMD1:1999 &t de
I'IEC 60529:1989/AMD2:2013.

Immédiatement apres I’exposition, enlever I'’humidité visible sur 'ENVELOPPE et vérifidr (par
examen) que l'eau.qui a pénétré dans I’APPAREIL EM ne peut pas compromettre la SECURITE DE
BASE @le 'APPAREN-"EM. Vérifier que I’APPAREIL EM satisfait aux essais pertinents de tensfon de
tenue| (8.8:.83. de [I'IEC 60601-1:2005, de [I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 e} de
I'IEC $0601-1:2005/AMD?2:2020) et ne génére pas de SITUATION DANGEREUSE.

Appliq tertanréme [JI(:'DOI'UII tHessat qu’aupalavauf At TRANSDUCTFEUR DEPRESSION—CoO? wparer
la déviation nouvellement mesurée a la déviation notée au début de cet essai. Vérifier que la
déviation reste dans les limites de tolérance permises par les spécifications indiquées dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Apres cet essai, vérifier que I'APPAREIL EM satisfait aux exigences de la présente norme
particuliére.

Les TRANSDUCTEURS DE PRESSION et les parties de '’APPAREIL EM comprenant une isolation dont
la défaillance peut conduire a une SITUATION DANGEREUSE ou a des modifications des
PERFORMANCES ESSENTIELLES selon la présente norme particuliére, et qui en UTILISATION
NORMALE sont plongés dans des liquides, doivent étre étanches a 'eau conformément a IPX7
de 'lEC 60529. A I'issue de I’essai, aucune eau ne doit avoir pénétré. Il n’est pas nécessaire
d’effectuer I'essai si I'examen de la construction et de la disposition des circuits indique
qu’aucune SITUATION DANGEREUSE n’est possible.
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Exposer les TRANSDUCTEURS DE PRESSION ou les parties des APPAREILS EM au mouillage
conformément a IPX7 de [I'lEC 60529:1989, de [I'IEC 60529:1989/AMD1:1999 et de
I'IEC 60529:1989/AMD2:2013. Aprés l’exposition, ouvrir les parties correspondantes et les
examiner pour vérifier la pénétration d’eau.

201.11.8 * Coupure de I’alimentation/du RESEAU D’ALIMENTATION vers I’APPAREIL

Addition:

EM

Lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION vers ’APPAREIL EM est interrompu pendant 30 s au maximum,
les réglages de I'OPERATEUR ne doivent faire I'objet d’aucune modification, y compris le mode

de fo

NOTE

La co
réglag
D’ALIM
du CA

Lorsq
qui en
— in
— in
— in
Des nf

susmg

La co

' + + 4 + 1 Al S DAL A LT £ le &S o + + P~ H H |
CUUTITTTTITTTIL, TUTUULT O T O UUTITITUT O TTATIEINT STUUNTTOo UUTVEITTUTTOLTUT UToPUTITVITO.

L’APPAREIL EM ne doit pas fonctionner lors de la coupure du RESEAU D’ALIMENTATION.

nformité est vérifiée par I'observation du mode de fonctionnement des APPAREILS E
es de I'OPERATEUR, ainsi que des données stockées, et par la couplure du R

BLE D’ALIMENTATION.

e la coupure du RESEAU D’ALIMENTATION est supérieure a 30,s, te mode de fonctionn
résulte doit étre I'un des modes suivants:

ersement des réglages par défaut du FABRICANT;
ersement des réglages par défaut de 'ORGANISME"RESPONSABLE précédent; ou
ersement des derniers réglages utilisés.

oyens peuvent étre prévus pour que 'OPERATEUR choisisse une ou plusieurs des o
ntionnées.

nformité est vérifiée par essai de fonctionnement.

Lorsq
D’'ALIM
comm

INTERNE, le mode de fonctionnement, tous les réglages de 'OPERATEUR et les données stg

ne ddg
adopt

L’APP/
ELECT

le I’APPAREIL EM contient .une” SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE et le R
ENTATION est coupé, ledit(appareil doit continuer a fonctionner normalement pa
utation automatique vers un fonctionnement a partir de sa SOURCE D’ENERGIE ELECT

bes a condition,que 'APPAREIL EM demeure conforme au présent document.

REIL EM doitvindiquer visuellement le fonctionnement a partir de sa SOURCE D’EN
RIQUE INTERNE.

La comfarmité est vérifiée par coupure du RESEAU D’ALIMENTATION et par observation du fé
les rgglages de I'OPERATEUR et les données stockées n’ont pas été modifiés, g

M, des
FSEAU

ENTATION pendant une période comprise entre 25 s et 30 s, réalisée par la déconmexion

bment

ptions

FSEAU
r une
RIQUE
ckées

ivent toutefois pas\étre modifiés. Des mesures d’économie d’énergie peuvent étre

ERGIE

it que

ue le

fonctionnement normal se poursuit et qu’une indication visuelle du fonctionnement de
’APPAREIL EM & partir de sa SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE S’affiche. L’interrupteur
"marche-arrét" doit rester en position "marche”.
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Paragraphe supplémentaire:

201.11.8.101 Protection contre la décharge de la batterie

L’APPAREIL EM alimenté par une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE ne doit pas provoquer
de SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT lorsque I'état de décharge ne peut plus maintenir
'UTILISATION NORMALE de I'APPAREIL EM. L’APPAREIL EM doit générer une CONDITION D’ALARME
TECHNIQUE destinée a informer ’OPERATEUR de I’état de décharge et doit se mettre hors tension

de ma

niére contr6lée comme suit:

a) L’APPAREIL EM doit générer une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE au moins 5 min avant le
moment auquel ce dernier ne peut plus fonctionner conformément a la spécification du

FA
b) *L
I'A
ap
PO

La
D’E

201.1

L’Artiq

I''EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les gxeeptions suivantes:

201.1

Parag

201.1
201.1

L’éten
Les el
I’hysté
valeur

pendant les essais-sont appliquées aux essais.

La copformitesest vérifiee comme suit (voir la Figure 201.108 pour la configuration d’essa

Figure

BRICANT, lorsque I'alimentation provient de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERN

orsque I'état de décharge de toute SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE (est’t
PPAREIL EM ne peut plus fonctionner conformément a la spécification du FABRICANT
pareil doit se mettre hors tension de maniére a ne pas générer de SITUATION DANGE
ur le PATIENT.

conformité est vérifiée en faisant fonctionner 'APPAREIL EM a-partir de la s
ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE et par essai de fonctionnement.

2 Précision des commandes et des instruments, (et protection contre
caractéristiques de sortie présentant des dangers

le 12 de [I'IEC 60601-1:2005, de [I'IEC-60601-1:2005/AMD1:2012 et

.1 Précision des commandes et des‘instruments

raphe supplémentaire:

P.1.101 * Précision des mesurages de pression
P.1.101.1 * Etendue de.mesure, sensibilité, répétabilité, non-linéarité, dériy

hystérésis

fets combinés de fa\sensibilité, de la répétabilité, de la non-linéarité, de la dérive
résis doivent se\situer a +4 % des valeurs lues ou 0,5 kPa (x4 mmHg), en pren
la plus élevée.\es corrections des résultats pour les variations de pression baromé

201.109 pour I'ordre des essais):

E.

bl que
, ledit
REUSE

DURCE

es

de

e et

due de mesure de la pression doit étre comprise au moins entre -30 mmHg et 250 mmHg.

et de
ant la
trique

ietla

Répéter cet essai pour chaque TRANSDUCTEUR DE PRESSION spécifié par le FABRICANT.

Pour tous les TRANSDUCTEURS DE PRESSION sauf ceux EN BOUT DE CATHETER:
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Mettre 'APPAREIL EM sous tension:

a) remplir le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et ses éléments hydrauliques avec de l'eau;

b) stabiliser le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et ’APPAREIL EM pendant 2 h & 25 °C +1 °C;

c) équilibrer le TRANSDUCTEUR DE PRESSION pour obtenir une pression de sortie nulle, pour une
pression d’entrée a zéro. Noter la pression barométrique;

d) en utilisant une source de pression rapportée a la pression atmosphérique avec une erreur
combinée de non-linéarité et d’hystérésis de +0,1 % de la pleine échelle, appliquer des
pressions suivant un pourcentage de la plage de pressions de la pleine échelle la plus
elevée de 0, 10, 20, 50, 80, 100, 80, 50, 20, 10, 0, -10, et 0 %. La pression de sortie doit

étre _dans les limites de +4 % de la valeur lue ou +0.5 kPa (+4 mmHQg), en choisiss

va
e) stg
Af
ap,
f) ste
Af
ap,
g) std
Ap
ap,
h) ste
Af
ap,
Pour |
des e
i) su
J) su
k) su
/) su
m) ma
es
dé

n) su

eur la plus élevée, par comparaison avec le mesurage de référence;

biliser le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et I’APPAREIL EM pendant 2 h a 1§%C
pliquer la pression comme cela est décrit en d). Noter la pression barométrid
bliquer la correction avant de déterminer la conformité;

biliser le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et I’APPAREIL EM pendant 2. kv a 25 °C
pliquer la pression comme cela est décrit en d). Noter la pression barométrid
bliquer la correction avant de déterminer la conformité;

biliser le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et I'’APPAREIL EM pendant 2h a 35 °C
pliquer la pression comme cela est décrit en d). Noter\la pression barométrig
bliquer la correction avant de déterminer la conformité;

biliser le TRANSDUCTEUR DE PRESSION et I'APPAREIL.EM pendant 2 h a 25 °C
pliquer la pression comme cela est décrit en d)\ Noter la pression barométrid
bliquer la correction avant de déterminer la conformité;

£s TRANSDUCTEURS DE PRESSION EN BOUT DEGATHETER (voir la Figure 201.109 pour
bsais)

jvre b);

fvre C);

jvre d);

jvre g);

intenir une température-de 35 °C =1 °C pendant 4 h. Appliquer la pression comm
{ décrit en d). Noter 1a pression barométrique et appliquer la correction ava
terminer la conformité;

jvre f).

ant la

t1 °C.
ue et

t1 °C.
ue et

t1 °C.
ue et

t1 °C.
ue et

‘ordre

e cela
nt de
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4
5 6
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I

IEC

Légenjde

1,2 Systéeme de mesure de la pression de référence composeé d’un transducteur (1) et d’'un moniteur (2);
précision de la pression de référence a +0,4 mmHg

TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec DOME soumis a.l.essai; vanne fermée
APPAREIL EM soumis a I'essai
Systéme hydraulique rempli d’eau

Source de pression statique

N O o A~ W

Tubes

Figure 201.108 — Essaij-pour la précision des mesurages de pression
(voir 201.12.1.101.1)
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Pour |les\TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER
IEC
Légende
P Appliquer la pression
Figure 201.1409- Ordre des essais de la sensibilité, de la répétabilité,
de-1a non-linéarité, de la dérive et de I’hystérésis
(voir 201.12.1.101.1)
201.12.1.101.2 * Précision de la pression systolique et diastolique
La precision des pressions systoliques et diastoliques doit étre dans les limites de 0)5 kPa
(+4 mmHQg) a une fréquence de 1 Hz.

Se reporter a la Figure 201.110. Bien que les sources de pression réelles soient représentées,
les pressions par simulation électrique peuvent étre utilisées.

La conformité doit étre vérifiée comme suit:

a) en utilisant la pression statique, étalonner le systeme de mesure de la pression de référence
(SMPR) avec un dispositif d’affichage de sortie d’une précision d’au moins 1 % et pouvant
afficher une forme d’onde de 1 Hz;

b) appliquer une pression statique jusqu’a ce que le dispositif d’affichage de sortie du SMPR
indique 90 mmHg en valeur de créte;
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c) avec la pression statique, appliquer une pression sinusoidale de 1 Hz jusqu’a ce que le
dispositif d’affichage de sortie indique 120 mmHg pour la pression de créte la plus élevée
et 60 mmHg pour la pression de créte la moins élevée (la pression de créte a créte est de
60 mmHg).

Le SMPR a alors une pression systolique de 120 mmHg et une pression diastolique de
60 mmHg;

d) vérifier que les valeurs lues de 'APPAREIL EM soumis a I’essai se situent dans les limites de
120 mmHg +4 mmHgq pour la pression systolique et de 60 mmHg £4 mmHg pour la pression
diastolique.

1 2 9
7 3
4
5 6
B —
8
IEC
Légende
1,2 Systéme de mesure de la pression de référence composé d’un transducteur (1) et d’'un moniteur (R);
précision de Ja pression de référence a +0,4 mmHg

3 TRANSDUCTIEUR DE PRESSION avec DOME soumis a I’essai; vanne fermée

4 APPAREIL'EM soumis a I'essai

5 Systeme hydraulique rempli d’eau

6 Source de pression statique avec une précision de +0,5 mmHg

7 Tubes

8 Générateur sinusoidal 1 Hz

9 Affichage sinusoidal 1 Hz

Figure 201.110 — Systéme de mesure de la pression
pour la précision de la pression systolique et diastolique
(voir 201.12.1.101.2)
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201.12.1.101.3 * Réponse en fréquence

La réponse en fréquence des APPAREILS EM et du TRANSDUCTEUR DE PRESSION doit étre au moins
comprise entre le courant continu et 10 Hz.

Lorsque la réponse en fréquence du TRANSDUCTEUR DE PRESSION a été soumise a l'essai
séparément, par exemple, conformément a ANSI/AAMI BP22, et que le fabricant peut
démontrer que I'APPAREIL EM associé au TRANSDUCTEUR DE PRESSION est conforme aux
exigences de 201.12.1.101.3, des pressions par simulation électrique peuvent étre utilisées
pour la vérification de la réponse en fréquence des APPAREILS EM sans le TRANSDUCTEUR DE
PRESSION.

La co
I’APPA

a) El

b) R@gler le générateur sinusoidal a 1 Hz.

c) Ragler le générateur sinusoidal, la pression statique et les commarides pour produi
déyviations de créte a créte nominales de 100 mmHgq sur les dispositifs d’affichage.

d) Fa

créte a créte du systeme de mesure de la pression de seférence égale a celle

fré
e) Ng

Vérifie
de 3 d

hformité est vérifiée en raccordant une source de pression sinusoidale hydraul
REIL EM comme cela est représenté a la Figure 201.111, le cas échéant.

miner toutes les bulles d’air du systeme hydraulique.

ire varier la fréquence du générateur sinusoidal a 10 Hz, en*maintenant I"'amplitu

quence de 1 Hz.

ter 'amplitude de I'’APPAREIL EM soumis a I’essai.

r que la pression de sortie sinusoidale de créte acréte a 10 Hz se situe dans les
B de la valeur lue de la pression a 1 Hz.

que a

e des

de de
3 une

imites
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= 4 = 10
6
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8
IEC
Légende
1,2 Systéme de mesure de la pression de référence composé d’'un transducteur (1) et d’'un

amplificateur/moniteur (2); la largeur de bande du, transducteur associée a I'affichage doit étre
supérieure ou égale a 50 Hz.

TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec DOME soumis‘a I’essai; vanne fermée

APPAREIL EM soumis a |'essai

Systéme hydraulique rempli d’eau; eay exempte d’air

Diaphragme pour application d’une\pression statique**

Tubes rigides; les plus courts(possible; méme longueur pour les deux tubes, sans bulles

Générateur sinusoidal

© 00 N O o h~ w

Affichage de forme d’ondée de référence
10 Affichage a deux Canaux (solution alternative)

** Régler la pression statique pour qu’une déviation créte a créte de 100 mmHg pp soit visible sur les dispdsitifs
d’affichage.

Figure 201.111 — Réponse en fréquence des APPAREILS EM et
du TRANSDUCTEUR DE PRESSION
(voir 201.12.1.101.3)

201.12.3 Systémes d’alarme

Addition:

Les APPAREILS EM doivent étre équipés d’'un SYSTEME D’ALARME tel que spécifié a I’Article 208
du présent document.

Cette exigence ne concerne pas les APPAREILS EM de laboratoire de cathétérisme.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM

L’Article 13 de  I'lEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.
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201.1

4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Article 14  de  I'IEC 60601-1:2005, de [I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.1

5 Construction de ’APPAREIL EM

L’Article 15  de I'IEC 60601-1:2005, de [I'I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

de

de

201.19.3.4 Essai de chute

Paragyaphe supplémentaire:

201.15.3.4.101 * Essai de chute du TRANSDUCTEUR DE PRESSION

Le TRANSDUCTEUR DE PRESSION, lorsqu’il peut étre séparé de I’APPAREI. EM par I'OPERA
sans $on DOME si celui-ci est amovible, ne doit présenter aucune SITUATION DANGEREUS

suite

La co

Chute|

‘une chute libre d’une hauteur de 1 m sur une surface dure.
nformité est vérifiée par I’essai suivant:

libre d’un échantillon de TRANSDUCTEUR DE PRESSION d’une hauteur de 1 m sU

planche de bois dur (par exemple, bois dur > 600-kg/m3) de 50 mm =5 mm d’épai

repos
différg

A lisq
COUR/
nu et

hnt a plat sur une base rigide (bloc de béton)..Effectuer cet essai une fois pour troi
nts.

ue de cet essai, aucune partie ne doit.devenir accessible et dépasser les valeu
NTS DE FUITE lorsqu’elle est touchée-par le doigt d’essai. Les fissures non visibles
es fissures de surface dans des pieces moulées renforcées avec des fibres et ana

doivent étre ignorées. A Ilissue decet essai, toutes les exigences de la présente

partic

201.1
201.1
Additi

A mo

Iliere doivent étre satisfaites et ’APPAREIL EM doit fonctionner normalement.

b.4 Composants et.assemblage général des APPAREILS EM
5.4.1 * Construction des connecteurs

DN

ns que(Tisolation de la PARTIE APPLIQUEE nécessaire pour la conformité au p

docunment ne-soit incorporée dans le TRANSDUCTEUR DE PRESSION, le cable du TRANSDU

DE PR
APPLIQ

EFSSION au connecteur de 'APPAREIL EM et tous les connecteurs détachables de la

TEUR,
E ala

r une
sseur,
b axes

s des
a2 'ceil
pgues
norme

résent
CTEUR
PARTIE

UEE doivent, lorsqu’ils sont séparés de I’APPAREIL EM, satisfaire aux spécificatiq

ns de

8.5.2.

de 'EC 60601-1:2005, de 'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.

Paragraphe supplémentaire:

201.15.4.1.101 * DOME

Le DOME doit étre transparent.

de

La conformité est vérifiée en assurant que de petites bulles d’air dans I’eau ou dans la solution

saline

sont visibles a travers le DOME.
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201.15.4.4 Voyants lumineux

Paragraphe supplémentaire:

201.15.4.4.101 Indicateur du fonctionnement et de I’état de la batterie

Les APPAREILS EM doivent indiquer visuellement le fonctionnement a partir de leur SOURCE
D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, & moins qu’ils ne soient uniguement ALIMENTES DE MANIERE
INTERNE.

Les APPAREILS EM ALIMENTES DE MANIERE INTERNE doivent indiquer visuellement et de maniére

i | 1Hé 1 t d | hatteri | il t Li S |
contingde—la capacite—restants e leur atterie—lorsquils—sont alimentés—parleur SOURCE

D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

La copformité est vérifiée par examen.

201.15.4.7.2 * Fonctionnement accidentel de ’APPAREIL EM

Additipn:

Des nmoyens doivent étre prévus pour réduire la probabilité de manipulation non voulug de la
commpande de remise a zéro.

NOTE [ Voir également le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'YTILISATION.
La copformité est vérifiée par examen.
201.16 SYSTEMES EM

L’Artigle 16 de  I'l[EC 60601-1:2005,* de  I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.17 Compatibilité électftomagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMEY EM

L’Artigle 17 de 'ECv60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'EC $0601-1:2005/AMDZ2:2020 s’applique tel que modifié par I’Article 202.

202 | Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

L'IEC|60601-1-2:2014 et I'l|EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s’appliquent, avec les exceptions
suivantes:

202.4.31 * Configurations

Addition:

Les TRANSDUCTEURS DE PRESSION doivent étre soumis a I'essai en utilisant tous les APPAREILS
DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT dont la compatibilité avec
lesdits transducteurs est revendiquée par le FABRICANT des TRANSDUCTEURS DE PRESSION dans
leurs DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, sauf lorsque la conception électrique des APPAREILS DE
SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT est identique en matiére de
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE.
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Les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT doivent étre
soumis a I'essai en utilisant tous les TRANSDUCTEURS DE PRESSION dont la compatibilité avec
lesdits appareils de surveillance est revendiquée par le FABRICANT des APPAREILS DE
SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT dans leurs instructions
d’utilisation, sauf lorsque la conception électrique des TRANSDUCTEURS DE PRESSION est
identique en matiére de COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE. Cela peut étre établi soit par des
essais, soit par une équivalence de construction.

La main fictive représentée a la Figure 202.101 ne doit étre connectée que si cela est exigé par
I'IEC 60601-1-2:2014 et '|EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Bimenstonsemmeétres

L - IEC

Légende

1 Cable d’alimentation réseau (si’applicable)
2 Cable de sortie de signal,\e’cas échéant
3 Table en matériau isolant

4 APPAREIL EM soumis)a I'essai

Cable d’entrée 'de’signal, le cas échéant, reliant le TRANSDUCTEUR DE PRESSION a I'appareil en essp
(EUT - equipment under test)

6 TRANSDUETEUR DE PRESSION
Feuille'métallique connectée a la main fictive (voir 4.3.2 de I'lEC 60601-1-2:2014 et de

7 I'IEC60601-1-2:2014/AMD1:2020)
o 220 pF +20 %
Rp 510 Q £10 %

Figure 202.101 — Montage d’essai pour les EMISSIONS conduites
et rayonnées et essai d’immunité aux rayonnements
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202.8 Exigences concernant I'IMMUNITE électromagnétique applicables aux
APPAREILS EM et SYSTEMES EM

202.8.1 * Généralités

Amendement (remplacer les alinéas en dessous de la NOTE 5 par ce qui suit):

Pendant et aprés les phénoménes électromagnétiques non transitoires (c’est-a-dire, champs
électromagnétiques rayonnés aux RF, champs de proximité émis par les appareils de
communication sans fil RF, champs magnétiques a la fréquence industrielle ASSIGNEE,
perturbations conduites induites par des champs RF, et creux de tension), les APPAREILS DE
SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT doivent satisfaire aux critéres
de réyssite/échec pour la SECURITE DE BASE et

— ne| doivent pas présenter d’interférence plus importante que + 4 mmHg (x0;5 kPha), ne
dojvent pas changer leur état de fonctionnement et ne doivent perdre ou changer aucune
donnée stockée, ou

— dojvent indiquer une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE.

Pendgnt les phénoménes électromagnétiques transitoires ~(¢’est-a-dire, dédharge
électrpstatique, transitoires électriques rapides/salves, ondes(de choc, perturbations
électriques transitoires par conduction le long des lignes d’alimentation et champs magnétiques
de prgximité), les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT
doivent satisfaire aux critéres de réussite/échec a I’essai d'IMMUNITE pour la SECURITE DE|BASE.
En meins de 10 s aprés I'exposition aux phénomenes/g¢lectromagnétiques transitoirgs, les
APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT doivent repfendre
leur fgnctionnement normal dans le mode de fonctionmement précédent, sans perte de réglage
de 'OPERATEUR et de donnée stockée, ou doivent indiquer une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE.

Exigefces relatives aux coupures de tension;oir 201.11.8.

La vérification est effectuée par examendii DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et du plan d’essai
pour llinclusion des critéres de réussite/échec, ainsi que par I'essai suivant:

— préparer ’APPAREIL DE SURVE/EANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENJ et le
TRANSDUCTEUR DE PRESSION;comme cela est indiqué a la Figure 202.101;

— refettre le TRANSDUCTEUR DE PRESSION a zéro conformément aux DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT;

— rédliser les essais spécifiés du Tableau 4 au Tableau 9 et en 8.11 de I'lEC 60601-1-2:2014
et|de I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, le cas échéant, et vérifier que les dégradations
sont dans les-limites spécifiées ci-dessus et que les criteres de réussite/échec diy plan
d’¢ssai sont)satisfaits;

— apyes (layréalisation de I'essai d’immunité, vérifier que I’APPAREIL DE SURVEILLANCE|DE LA
PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT satisfait toujours aux criteres de réussiteféchec
pour la—SECURITE DE BASE par examern et, siapplicable, par fesessais appropries de
I'IEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

202.8.9 NIVEAUX D’ESSAI D’IMMUNITE

Addition (ajouter une note de bas de page & "Perturbations conduites induites par des
champs RF" dans le Tableau 7):

aa)les cables de TRANSDUCTEURS DE PRESSION des APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION
SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT sont exemptés de cette exigence.
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Paragraphe supplémentaire:

202.8.101 * Interférence des appareils électrochirurgicaux

Des moyens doivent étre prévus pour la protection contre tout dysfonctionnement

da a

I'utilisation simultanée d’APPAREILS D’ELECTROCHIRURGIE HF. Si ’'APPAREIL EM a été utilisé avec
un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF, il doit revenir a son mode de fonctionnement précédent
dans les 10s qui suivent son exposition aux perturbations produites par I'APPAREIL
D’ELECTROCHIRURGIE HF sans aucune modification du mode de fonctionnement et des réglages

de 'OPERATEUR et sans perte de donnée stockée.

La Oy‘G“‘ S SOHIHSE essalia S0 & ferte v v - & FerHe v

I'isolation des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF se situe dans le TRANSDUCTEUR DE PRESS

DE PRESSION et les réglages recommandés par le FABRICANT.

Utilis
minim
une fi

r 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF conforme a I'lEC 60601-2:2)"qui a une puis
le de 300 W en mode coupe, une puissance minimale de 100-W en mode coagula
2quence de fonctionnement entre 300 kHz et 600 kHz.

sai en mode coupe

gler I’échelle d’onde de I'’APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRE
ECTEMENT sur une plage avec une limite inférieure de 0 mmHg et une limite supé
enfre 120 mmHg et 150 mmHg et avec la puissance de sortie de [I'AP
£ ECTROCHIRURGIE HF réglée sur 300 W.\Dans le cas de I'’essai (a), fermer S1 et d
cas de l’'essai (b), appliquer une pression statique de 0 mmHg. Remettre I’APPAR
RVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT a zéro. Régler tout fi
poisition large bande. Dans le cas de l'essai (a), ouvrir S1 et régler la résistance

maniere a produire un signal de pression simulé de 100 mmHg. Dans le cas de I'es§
appliquer une pression statique externe de 100 mmHg.

Tducher la plague métallique dans le montage d’essai (voir la Figure 202.102
Figure 202.103) avec KELECTRODE ACTIVE et retirer lentement I'électrode pour obtenir (

Vdrifier que la pression appliquée est enregistrée/affichée dans un délai de 10 s ¢
I’APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT reprer
ma@de de fonctiohhement précédent dans ce méme délai sans perte de donnée stock

R@péter cingfois la procédure.
b) Edsai enxmode coagulation
R@apéter I'’essai du point a), mais avec une puissance de sortie de 100 W.

CTEUR

sance
fion et

LEVEE
rieure
PAREIL
ans le
FiL DE
tre en
R; de
ai (b),

et la
n arc.

bt que
d son
Ee.

L’essai en mode coagulation par pulvérisation est exclu.
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APPAREIL

r'd

I
e
o

P ] Tl Lt S repeperepet npeps

[EC

Légende

5N

Boite métallique

2 Plague métallique

3 ELECTRODE ACTIVE de I'’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF,

4 Plagque métallique/ELECTRODE NEUTRE (N) de ’APPAREIL.\D’ELECTROCHIRURGIE HF

5 TRANSDUCTEUR DE PRESSION/adaptateur

6 Réseau de couplage et pont de résistance simullant le TRANSDUCTEUR DE PRESSION
G APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

R, 220 Q, 200 W (a induction faible, simule\l'impédance du PATIENT)

R, 500 Q (simule le pont de TRANSDUCTEUR DE PRESSION)

R, 50 kQ (simule I'impédance di\EATHETER)

R, choisi pour 100 mmHg

47 nF (pour réduirerte 'plus possible I'influence de différents types de conceptions d’APPAREILS
9 D’ELECTROCHIRURGIE-HF )

O

1 Interrupteur

Figlure 202(102 — Circuit d’essai pour le mesurage des interférences chirurgicales a
haute fréqguence lorsque lI'isolation de la PARTIE APPLIQUEE est assurée dans le morjiteur
(voir 202.8.101)
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(o2}

|1
I
o U1

APPAREIL EM

IEC

Légende

5N

Boite métallique

Plaque métallique

ELECTRODE ACTIVE de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

Plaque métallique/ELECTRODE NEUTRE (N) de 'APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
Conteneur métallique

Tubes non conducteurs

Solution saline physiologique dans un conteneur non conducteur; pression de 12,5 kPa (100 mmHlg)
TRANSDUCTEUR DE.PRESSION avec DOME; vanne fermée

APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF

220 Q, 200:W.(a induction faible, simule 'impédance du PATIENT)

i)

T WO ® N o g A w N

o

50 kQ((simule I'impédance du CATHETER)

47 nFk (pour réduire le plus possible I'influence de différents types de conceptions d’APPAREILS
9 D'ELECTROCHIRURGIE HF)

O

Figure 202,103 = Circuit d’essai pour la protection contre les interferences chirurgicales
a haute fréquence lorsque I’isolation de la PARTIE APPLIQUEE est assurée
dans le TRANSDUCTEUR DE PRESSION
(voir 202.8.101)
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Dimensions en métres

» >3 -
6
2
1 2]
>
7 Lt
L - IEC

Légende
1 APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF
2 Plaque métallique représentée a la Figure 202.102 et afla Figure 202.103
3 ELECTRODE ACTIVE de I'’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE.HF

Electrode neutre de ’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE HF représenté a la Figure 202.102 et & la

4 Figure 202.103

5 Montage d’essai selon la Figure 202.102 efila Figure 202.103
6 RESEAU D’ALIMENTATION

7 Table en matériau isolant

Figure 202.104 — Montage d’essai pour la protection contre les interférences
chirurgicales a haute fréquence
(voir 202.8.101)

206 | APTITUDE A LIUTILISATION

L’IEC|60601-1-6:2010, I'lEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-6:2010/AMDZ4:2020
s’appljquent-avec I'exception suivante:

Paragraphe supplémentaire:



https://iecnorm.com/api/?name=8894b9b0e2dc055491588beceb5fa674

IEC 60601-2-34:2024 © |IEC 2024 - 101 -

206.101 FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE

Dans le cas des APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT,
les fonctions suivantes doivent étre considérées comme des FONCTIONS PRINCIPALES DE
SERVICE:

a) mise sous tension/hors tension;

b) connexion/déconnexion des TRANSDUCTEURS DE PRESSION;

c) préparation du TRANSDUCTEUR DE PRESSION pour l'utilisation (remise a zéro);

d) application du TRANSDUCTEUR DE PRESSION au PATIENT;

;;‘ Bartt des—disposit affifehaae v Rett @ssion
ne et des signaux d’alarme visuels;

gui
f) réglage des commandes réglables par ’OPERATEUR pertinentes pour la sécurité'du patient;
g) réglage des LIMITES D’ALARME;

h) inactivation des SIGNAUX D’ALARME.

La copformité est vérifiée par examen de I’APPAREIL DE SURVEILLANCE DE\UA PRESSION SANGUINE
PRELEVEE DIRECTEMENT et des instructions d’utilisation.

208 | Exigences générales, essais et recommandations pour les systémes
d’alarme des APPAREILS et des SYSTEMES ELEGTROMEDICAUX

L'IEC|60601-1-8:2006, I'IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'l[EC 60601-1-8:2006/AMDZ:2020
s’appliquent, avec les exceptions suivantes:

208.6 SYSTEMES D’ALARME
208.6/1 CONDITION D’ALARME
208.61.2 Détermination des CONDITIONS D’ALARME et de I’attribution de priorité

Paragyaphe supplémentaire:

208.6{1.2.101 CONDITIONS D’ALARME PHYSIOLOGIQUE

Les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT doivent étre
équipés d’'un SYSTEME-D’ALARME détectant les CONDITIONS D’ALARME physiologique pour indiquer
— leg niveaux-bas et élevé de pression sanguine systolique, ou
— leg niveaux bas et élevé de pression sanguine diastolique, ou

— leg niveaux bas et élevé de pression sanguine moyenne

Les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT peuvent
comporter des CONDITIONS D’ALARME pour toutes les combinaisons de pressions sanguines
systolique, diastolique et moyenne.

Les CONDITIONS D’ALARME pour les niveaux bas et élevé de pressions sanguines systolique,
diastolique et moyenne doivent étre au moins de PRIORITE MOYENNE, sauf si un SYSTEME
D’ALARME INTELLIGENT, sur la base d’informations supplémentaires, détermine que ces
CONDITIONS D’ALARME sont supprimées ou que leur niveau de priorité a changé.

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation et par les essais de
fonctionnement de 208.6.4.1.101.
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208.6.1.2.102 CONDITION D’ALARME de déconnexion du TRANSDUCTEUR DE PRESSION

Les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT doivent
comporter des moyens permettant de détecter la déconnexion du connecteur du TRANSDUCTEUR
DE PRESSION de I'APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT.
La CONDITION D’ALARME de déconnexion du TRANSDUCTEUR DE PRESSION doit étre au moins de
FAIBLE PRIORITE avec un SIGNAL D'ALARME sonore répétitif.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

Déconnecter le connecteur du TRANSDUCTEUR DE PRESSION de I’APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA

PRE S StON-SANGHHNE-PREEEYEE-DIRECTEMENT—YErfler—gtrtHe—CONDIHON-DAFARME-FECHMQUE de
FAIBLH PRIORITE au moins, avec un SIGNAL D’ALARME sonore répétitif, apparait dans un \dglai de
10 s (Yoir également 208.6.4.1.102).

208.6{1.2.103 CONDITION D’ALARME de défaut du TRANSDUCTEUR DE PRESSION

Les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE_DIRECTEMENT dpivent
comporter des moyens permettant de détecter les défauts du TRANSDUCTEUR DE PRESSION. Les
CONDI['IONS D’'ALARME de défaut du TRANSDUCTEUR DE PRESSION doivent étre activées Iprs de
I’interfuption ou du court-circuitage d’un fil du TRANSDUCTEUR PE 'PRESSION ou du cable du
TRANSDUCTEUR DE PRESSION avec tout autre fil, si cela entraineth-fonctionnement autre gue le
fonctipnnement normal. La détection d'un court-circuit entre les bornes de sortie du
TRANS|DUCTEUR DE PRESSION n’est pas prise en compte. La_CONDITION D'ALARME de défaut du
TRANSDUCTEUR DE PRESSION doit étre au moins de FAIBLE PRIORITE avec un SIGNAL D’ALARME
sonorg répétitif.

NOTE [Un court-circuit entre les bornes de sortie du TRANSDUCTEUR DE PRESSION est techniquement difficile a
détectey et entraine une pression sanguine proche de zéro qui, a son tour, méne a une CONDITION D’ALARME
PHYSIOLOGIQUE selon 208.6.1.2.101.

La copformité est vérifiée par les essais suivants:

Chaque fil interne du TRANSDUCTEUR-DE PRESSION et du céable du TRANSDUCTEUR DE PRESSION
est court-circuité avec tout autrefil- puis ouvert. Apres l'introduction de chaque défaut, érifier
qu’ung CONDITION D’ALARME TEGHNIQUE de FAIBLE PRIORITE au moins, avec un SIGNAL D’ALARME
sonorg répétitif, apparait dans-un délai de 10 s (voir également 208.6.4.1.102).

208.6)1.2.104 * Condition d’alarme de déconnexion du cathéter

Les APPAREILS DE<SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT doivent étre
équipg¢s de moyens permettant de détecter un cathéter artériel déconnecté indiqué pjr une
chute}apide dela pression moyenne au-dessous de 10 mmHg, qui ne présente pas une activité
cardigque/(par exemple, ligne apériodique). La CONDITION D’ALARME de déconnexion du cdthéter
artérigl doit"étre de HAUTE PRIORITE.

La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

Appliquer une pression artérielle simulée de 120/80 mmHg selon la Figure 208.101. Bien que
les sources de pression réelles soient représentées, tout moyen équivalent (c’est-a-dire des
simulateurs de pression électrique) peut étre utilisé. Apres stabilisation de I’affichage, modifier
dans un délai de 2 s la pression artérielle simulée a une valeur moyenne (ligne apériodique)
inférieure a 10 mmHgq. Vérifier qu’une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE DE HAUTE PRIORITE
apparait dans un délai de 10 s (voir également 208.6.4.1.102).
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