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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-27: Exigences particuliéres de sécurité, incluant les
performances essentielles, des appareils de surveillance
d'électrocardiographie

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités \

organisations internationales, gouvernementales et non gouverneme
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organi

la CEl, part|C|pent
ormalisation (ISO),

s.rlationaux de la CEI s'engagent a appliquer de
facon transparente, dans s internationales de la CEIl dans leurs normes
nationales et régionales. Publications de la CEIl et toutes publications
nationales ou régionaleg ¢ i dire i 'uees en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEIl n’a prév i age valant indication dapprobatlon et n'engage pas sa
{?}j

4) Dans le but d'encourager I'unifi

responsabilité p

6) Tous les utilisate

a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandataires, y ¢ompri exts part uliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de e soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) t de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de

8) L'attentian estatti
) S

référencéesest obligatoiregour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention est attirée skr le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits devpropriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-2-27 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiéere édition publiée en 1994. Elle constitue
une révision technique qui introduit les performances essentielles pour les appareils de
surveillance d'électrocardiographie telle que la protection vis-a-vis des défibrillateurs, les
exigences fonctionnelles et les alarmes.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-27: Particular requirements for the safety, including essential

performance, of electrocardiographic monitoring equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardi
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objeg
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Sta
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides a
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a E i njttew/interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work i Y
governmental organlzatlons Ilalsmg with the IEC also part|0|pate in th

tlon comprlsmg

agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg as early as possible, an |nternat|ona|
consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

the latter.

5) IEC provides no marki
equipment declared to

6) All users should@
7) No liability shall ch

International IEC 60601-2-27 has been prepared by sub-committee 62D:
Electromedical equment of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1994. It constitutes a
technical revision that introduces essential performance to electrocardiographic monitoring
equipment such as defibrillator protection, performance requirements and alarming.
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Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/529/FDIS 62D/533/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de la présente Norme.

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

romains ;

— notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale
caracteres;

— modalités d'essais: caracteres italiques;

— TERMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 2 DE LA NORME G
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

données relatives a la publication rect

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édi

« amendée.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-27 2005


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-27-2005
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-27-2005

60601-2-27 O IEC:2005 -1 -

The text of this Particular Standard is based upon the following documents:

FDIS Report on Voting
62D/529/FDIS 62D/533/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

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

In this Particular Standard the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definition

— test specifications: italic type;
— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR

CAPITALS.
The committee has decided that the contents of icationwill x*émain unchanged until
the maintenance result date indicated qn the A i "http://webstore.iec.ch" in

the data related to the specific publica

* reconfirmed;

* withdrawn;

» replaced by a revised edition,
*+ amended.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere concerne la sécurité des appareils de surveillance
d'électrocardiographie, incluant les performances essentielles. Elle modifie et compléte la
CEI 60601-1 (deuxiéme édition 1988): Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences
générales de sécurité, y compris son Amendement 1 (1991) et son Amendement 2 (1995),
appelée Norme Générale dans la présente Norme. Les exigences de la présente Norme
Particuliere sont prioritaires sur celles de la Norme Générale.

Une section "Guide général et justifications" concernant les spécifications de cette Norme
Particuliere se trouve dans I’Annexe AA. On considére que la connaissance des raisons qui
ont conduit a énoncer ces exigences non seulement facilitera I'applicatien_correcte de la

norme, mais accélérera en temps utile toute révision rendue nécegsaire “par suite de
changements dans la pratique clinique ou d’évolutions technologigdes ustifications
contenues dans I’Annexe AA ne font cependant pas partie des i la\présente
norme.

Un astérisque (*) a c6té du numéro d’'un article ou d’un p [ ¢ des notes
explicatives sont données dans I’Annexe AA.

d'harmoniser la présente norme ave
publication.
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of electrocardiographic monitoring equipment
including essential performance. It amends and supplements IEC 60601-1 (second edition
1988): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety) and its
Amendment 1 (1991) and Amendment 2 (1995), hereinafter referred to as the General
Standard. The requirements of this Particular Standard take priority over those of the General
Standard.

A “General guidance and rationale” for the requirements of this Particular Standard is
included in Annex AA. It is considered that knowledge of the reasons for these requirements
will not only facilitate the proper application of the standard but will, in dye-course, expedite
any revision necessitated by changes in clinical practice or as a result(of dewelopments in
technology. However, Annex AA does not form part of the requirementg’ofthis.Stahdard.

given in Annex AA.

At the time of publication of this Particular Standard wor
ISO/IEC collateral standard addressing “General i

standard with the above-mentioned collateral standalrd following\i{s pukkcation.

s
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-27: Exigences particuliéres de sécurité,
incluant les performances essentielles, des appareils
de surveillance d'électrocardiographie

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s’ iquent avec les

exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec I'except
*1.1 Domaine d'application

Addition:

Si 'APPAREIL est utilisé he
ambulanciers terrestrep

NOTE Des normes supple
I'environnement ho .

La présente norme 4 ax moniteurs d’électrocardiographie pour utilisation a
domicile. Il cogvie les fabricants envisagent d’utiliser les articles
correspondan e e horme, selon qu’ils s’appliquent a l'utilisation prévue.

Les systémes\ de_terdmaétri ECG, les moniteurs ambulatoires (dits "Holter") et les autres
systemé d’ECG sont en dehors du domaine d’application de la présente
Norme Par

1.2 Objet

Remplacement:

L’objet de la présente Norme Particuliére est de spécifier les exigences particuliéres relatives
a la sécurité, incluant les performances essentielles, de I'APPAREIL, comme défini en 2.101.

1.3 Normes particuliéres

Addition:

La présente norme particuliere fait référence a la CEl 60601-1:1988, Appareils électro-
médicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, en tenant compte des modifications
introduites par son Amendement 1 (1991) et son Amendement 2 (1995). La norme générale
prend en compte les Publications CEI 60601-1-1:2000, Appareils électromédicaux — Partie 1-1:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-27: Particular requirements for the safety, including essential
performance, of electrocardiographic monitoring equipment

SECTION ONE - GENERAL

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

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 Scope
Addition:

This Particular Standard specifies the particular including essential
performance, for ELECTROCARDIOGRAPHIC (ECG) A ‘ as defined in 2.101
and hereinafter also referred to as EQ , applicable to EQUIPMENT used
in a hospital environment.

The object of this™Particular Standard is to specify particular requirements for the safety,
including essential performance, of EQUIPMENT as defined in 2.101.

1.3 Particular standards

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety as amended by its Amendment 1 (1991) and Amendment 2
(1995). The General Standard takes into account |IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical
equipment — Part 1-1: General requirements for safety — Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems, |EC 60601-1-2:2001, Medical electrical
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Regles générales de sécurité — Norme collatérale: Regles de sécurité pour systemes
électromédicaux, CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicaux - Partie 1-2: Regles
générales de sécurité — Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Regles et
essais et CEl 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1-4: Regles générales de
sécurité — Norme collatérale: Systemes électromédicaux programmables, ainsi que son
Amendement 1 (1999).

Pour plus de concision, la Partie 1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme “Norme Générale”, soit comme “Exigence(s) Générale(s)”, et la CEl 60601-1-1, la
CEI 60601-1-2 et la CEIl 60601-1-4 comme “Normes Collatérales”.

orme Particuliere
e de la Norme

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées a
Générale sont indiquées par les expressions suivantes:

Lorsque la prés@%
section, l'article

sans modification;

2 Terminologie.et définitions
Cet article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Addition:

2.101

APPAREILS DE SURVEILLANCE D’ELECTROCARDIOGRAPHIE (ECG) (APPAREILS)

dispositif et CABLES DE DERIVATION et ELECTRODES associés pour le contréle et/ou
I’enregistrement des éléments du fonctionnement cardiaque, et la visualisation des données
résultantes d’'un PATIENT

2.102
CABLE(S) DE DERIVATION
cable(s) connecté(s) entre I'(ou les) ELECTRODE(S) et le dispositif
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equipment — Part 1-2: General requirements for safety — Collateral standard: Electromagnetic
compatibility — Requirements and tests and IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment
— Part 1: General requirements for safety — 4. Collateral standard: Programmable electric
medical systems and its Amendment 1 (1999).

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard” or
as the “General Requirement(s)”, and IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-4 as
the “Collateral Standards”.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are
specified by the use of the following words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the General
completely by the text of this Particular Standard.

Subclauses, tables or figures whic
numbered starting from 101, additions
items aa), bb), etc.

The term “this Standard” .
Particular Standard take

Where there is no corfe i € e-Or subclause in this Particular Standard, the
section, clause orsu S Standard, although possibly not relevant, applies
without modific at any part of the General Standard, although
possibly relevant,

Standard.

This clause of the General Standard applies, except as follows:
Addition:

2.101

ELECTROCARDIOGRAPHIC (ECG) MONITORING EQUIPMENT (EQUIPMENT)

device and associated LEAD WIRES and ELECTRODES for the monitoring and/or recording of
heart action potentials and displaying the resultant data of one PATIENT

2.102
LEAD WIRE(S)
cable(s) connected between ELECTRODE(S) and the device

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-27 2005


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-27-2005
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-27-2005

-18 - 60601-2-27 O CEI:2005

2.103

CONNEXION(S)

combinaison(s) d’ELECTRODES et de CABLES DE DERIVATION utilisée(s) pour I'enregistrement
d’'un ECG donné

2.104

ELECTRODE(S)

moyen (typiqguement un capteur électrique) en contact avec une certaine partie du corps afin
de détecter une tension d’activité cardiaque conjointement a un autre moyen

2.105
SELECTEUR DE DERIVATION
systéme destiné a sélectionner certaines CONNEXIONS et I'ETALONNAGE (

2.106

ELECTRODE NEUTRE
point de référence pour les amplificateurs différentiels et/ou lé ' i gsitage, qui
ne fait pas partie d'une CONNEXION électrocardiographique

2.107
GAIN
rapport de I'amplitude d’un signal enregistré
amplitudes étant mesurées en mm/mV

2.108
ALARME

signal qui indique des événements anrma@

prod mt sur le PATIENT ou I’APPAREIL
2.109
INHIBITION

désactivation ou MISE | ation d’'une ALARME, jusqu’a son arrét intentionnel

2.110
ALARME VERROUILL
ALARME dont le
d’ALARME n’exi

elle et sonore ne s’arrétent pas lorsque la condition

2.112

ALARME PHYSIOLOGIQUE

signal qui indique qu’une fonction physiologique contrdlée est hors des limites spécifiées, ou
qui indique une condition anormale du PATIENT

2.113
MISE EN SILENCE
arrét d’'une manifestation d’ALARME sonore a la suite d’'une action de 'OPERATEUR

*2.114

MISE EN SILENCE/REINITIALISATION

arrét d’'une manifestation d’ALARME sonore ou sonore et visuelle et réactivation de la réponse
du systéme a une condition d’ALARME
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2.103
LEAD(S)
combination(s) of ELECTRODES and LEAD WIRES used for a certain ECG recording

2.104

ELECTRODE(S)

means (typically, an electrical sensor) in contact with a specified part of the body to detect
heart action voltage in combination with another means

2.105
LEAD SELECTOR
system to select certain LEADS and CALIBRATION (CAL)

2.106
NEUTRAL ELECTRODE

part of any electrocardiographic LEAD

2.107

SENSITIVITY

ratio of the amplitude of a recorded signal to t
expressed in mm/mV

2.108
ALARM
signal, which indicates abnormal eventg

PATIENT or EQUIPMENT

2.109
INHIBITION
disabling or SILENCING

2.110 Q
LATCHED ALARM

ALARM, the visual
no longer exists

revoked intentionally

gtions of which do not stop when the ALARM condition

visyal and auditory manifestation of which stop when ALARM condition

2.112
PHYSIOLOGICAL ALARM

signal which either indicates that a monitored physiological function is out of specified limits
or indicates an abnormal PATIENT condition

2.113
SILENCE
stopping of an auditory ALARM manifestation by OPERATOR action

*2.114

SILENCE/RESET

stopping of an auditory or auditory and visual ALARM manifestation and re-enabling system
response to an ALARM condition
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2.115
SUSPENSION
désactivation ou MISE EN SILENCE et désactivation temporaires d’une ALARME

2.116

ALARME TECHNIQUE

signal qui indique que I’APPAREIL ou une ou plusieurs parties de I’APPAREIL ne peu(ven)t pas
surveiller correctement la condition du PATIENT

4 Exigences générales relatives aux essais

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptio antes:

4.6 Autres conditions

Modification:

Sauf indication contraire, les essais doivent étre réal gessoires et les

matériaux d’enregistrement spécifiés par le fabricant.

utilisant la tension de 'ALIMENTATION<ELEGTRHK g favorable spécifiée par le
fabricant. Si nécessaire dans le cadre de laxé , une batterie externe ou une

— résistances: +2 %;
- condensatex@? 0
— inductances: £ ;

— tensions d’esgan

ModificatiQ

Les essais prévy 7 h) et 17.101 de la présente Norme Particuliere doivent étre effectués
avant les essais de~¢OURANT DE FUITE et de tension de tenue décrits aux articles C.24 et C.25
de I'Annexe C de la Norme Générale et avant les essais spécifiés dans I’Article 50.

5 Classification
Cet article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électriques:

Modification: Supprimer les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B et DE TYPE BF.
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2.115
SUSPENSION
disabling or SILENCING and disabling an ALARM temporarily

2.116

TECHNICAL ALARM

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

4 General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:

4.6 Other conditions

Amendment:

Unless otherwise stated, tests shall be carried out with ¢
materials specified by the manufacturer.

necessary for the purpose of conducting
be used to provide the necessary test volt

given below:

— resistors: 2 %;
— capacitors: @;
— inductors: +10\%;

— test voltages:

Tests called for i) and 17.101 of this Particular Standard shall be carried out prior to the
LEAKAGE CURRENT d dielectric strength tests described in Clauses C.24 and C.25 of
Appendix C of the General Standard and prior to the tests specified in Clause 50.

5 Classification
This clause of the General Standard applies except as follows:
5.2 According to the degree of protection against electric shock:

Amendment: Delete TYPE B and TYPE BF APPLIED PARTS.
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5.6

Remplacement:

Selon le mode de fonctionnement:

Ne conserver que SERVICE CONTINU.

— 22 —

6 Identification, marquage et documentation

6.1

Addition:

Afin de réduire la possibilité de connexions incorrectes, le CABLE
marquage permanent avec l'un des identificateurs (identificateur
couleur) spécifiés au Tableau 101.

identification et coule

60601-2-27 O CEI:2005

Marquage sur I’extérieur des APPAREILS ou des parties d’APPAREIL

Code 1

(généralement européen)

Code 2

(généralement a/n@éiﬁ
. %

ELECTRODES ODESA
Systéme | Identifica- |Code couleur ifi % uleu Emplacement a la surface du corps
teur
R Rouge Bl w Bras droit
Membre L Jaune A :§ir Bras gauche
F Vert <\(\\L ug Jambe gauche

Position

thorax de c3
Wilson Q

\CB\>anc/violet

7

Marron/vert

Marron/bleu

Marron/orange

C Ma_r,te{n Electrode thoracique mobile unique

C1 pMarron/rouge Quatriéme espace intercostal sur le
cbté droit du sternum

C2 Marron/jaune Quatriéme espace intercostal sur le

c6té gauche du sternum
Cinquiéme cbte entre C2 et C4

Cinquieéme espace intercostal sur la
ligne médioclaviculaire gauche

Ligne axillaire antérieure gauche au
niveau horizontal de C4

V6 Marron/violet Ligne médioaxillaire gauche au niveau
horizontal de C4
| Bleu clair/rouge | Orange/rouge Sur la ligne médioaxillaire droite @
E Bleu clair/jaune E Orangel/jaune Sur le plan sagittal médian 2
C Bleu clair/vert C Orange/vert Entre le plan sagittal médian avant et la
ligne médioaxillaire gauche de 45
- degrés
Position
de Frank A Bleu clair/noir A Orange/marron | Sur la ligne médioaxillaire gauche 2
Bleu M Orange/noir Sur le plan sagittal médian arriere @
clair/marron
H Bleu clair/violet H Orange/Violet Sur 'arriere du cou
Vert F Rouge Sur la jambe gauche
N Noir RL Vert Jambe droite (ELECTRODE NEUTRE)

a Situé au niveau transversal des ventricules, s’il est connu, ou autrement au niveau du cinquiéme espace

intercostal o
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5.6 According to the mode of operation:

Replacement:

Delete all items but CONTINUOUS OPERATION.

6 Identification, marking and documents

6.1 Marking on the outside of the EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

Addition:

In order to minimize the possibility of incorrect connections the R shall be
permanently marked with one of the identifiers (ELECTRODE ident andlorcoloyr code)
specified in Table 101.

Code 1 Code 2 \>
(usually European) (usually Americg_a,)\ Q
%
ELECTRODES EL ODES/\\
System | Identifier |Colour code Ideqtifi k\olou code Posjtion on body surface
R Red hi ight arm
Limb L Yellow LA Blac Left arm
F G %d Left leg
W Single movable chest electrode
1 Brown/Red Fourth intercostal space at right border
of sternum
Brown/Yellow Fourth intercostal space at left border
of sternum
Chest
accor- V3 Brown/Green Fifth rib between C2 and C4
ding to
W”gon V4 Brown/Blue Fifth intercostal space on left
midclavicular line
< V5 Brown/Orange Left anterior axillary line at the
horizontal level of C4
V6 Brown/Violet Left midaxillary line at the horizontal
level of C4
| Light blue/red | Orange/Red At the right midaxillary line 2
Light blue/yellow E Orange/Yellow | At the front midline @
. C Light blue/green C Orange/Green Between the front midline and left
Position midanxillary line of 45 degrees
accor-
ding to A Light blue/black A Orange/Brown At the left midaxillary line @
Frank
M Light blue/brown M Orange/Black At the back midline 2
H Light blue/violet H Orange/Violet On the back of the neck
F Green F Red On the left leg
N Black RL Green Right leg (NEUTRAL ELECTRODE)
a Located at the transverse level of the ventricles, if known, or otherwise at the fifth intercostal space
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6.8 Documents d'accompagnement
6.8.2 Instructions d'utilisation

Addition:

aa)Des consignes doivent étre données sur les points suivants:

1) Il convient que les parties conductrices des ELECTRODES et des connecteurs associés
des PARTIES APPLIQUEES, y compris 'ELECTRODE NEUTRE, n’entrent pas en contact
avec d’autres parties conductrices, y compris la terre.

2) Le type d’installation électrique a laquelle 'APPAREIL peut étre relig-en toute sécurité,
y compris la liaison avec tout CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIEDS.

9) Les moyens
10) Si I’ind
11)

12)

13)

14) L’environnefment d’utilisation prévu.

15) L’amplitude, la largeur d’impulsion et le dépassement des impulsions du stimulateur
cardiaque qui sont rejetées par ’APPAREIL.

16) Le fonctionnement de I’APPAREIL aprés une coupure du RESEAU D’ALIMENTATION
dépassant 30 s (voir 49.2.bb)).

bb)Les spécifications de performances suivantes doivent étre indiquées:

1) Respiration, détection de I'absence de dérivation, et suppression active du
bruit. Pour les APPAREILS congus pour appliquer de fagon intentionnelle un courant
au patient dans le cadre de la détection de la respiration, de la détection de
I'absence de dérivation, ou d’une suppression active du bruit, le fabricant doit
indiquer les formes d’ondes (sous forme de tension, courant, fréquence, ou autres
parameétres électriques appropriés) qui sont appliquées au patient.
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6.8 Accompanying documents
6.8.2 Instructions for use

Addition:

aa)Advice shall be given on the following:

1) That conductive parts of ELECTRODES and associated connectors for APPLIED PARTS,
including the NEUTRAL ELECTRODE, should not contact other conductive parts
including earth.

2) The type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be-safely connected,
including the connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCT(OR.

3) A warning that only PATIENT-related ACCESSORIES including
by the manufacturer shall be used to guarantee d

specification (or type-number) of such ACCESSORIES (see 17

4) If parts of the EQUIPMENT are provided with protections\agains
when used with high frequency (HF) surgical equipmeng,
attention of the OPERATOR. Advice shall be gi -{o the) location of the
electrodes and LEAD WIRES etc, to reduce thetiazard ofburns f

7) e si :
ce 8
*8) The need for regdlar testit ;%
9) The means of\ndicati i ative EQUPMENT (see 51.101).
10) If indication hre hea \ ke adversely affected by the operation of cardiac
pacem ' iac arrhythmias
11) The delay time ' L available from the ALARMING EQUIPMENT to remote
2 PART (see 51.102.7)
12) orsuspending or inhibiting ALARMS remotely (see 51.102.8)
13) provided to SILENCE/RESET ALARMS remotely (see 51.102.9)
14)
15) y Wi pdlse width and overshoot of pacemaker pulses that are rejected by

the EQUIPMENT.

16) The operation of the EQUIPMENT after interruption of supply mains exceeding 30 s
(see 49.2.bb)).

bb) The following performance specification shall be disclosed:

1) Respiration, leads-off sensing, and active noise suppression. For EQUIPMENT
designed to intentionally apply a current to the PATIENT for the purpose of respiration
sensing, leads-off sensing or active noise suppression, the manufacturer shall
disclose the waveforms (in the form of voltage, current, frequency, or other
appropriate electrical parameters) which are applied to the PATIENT.
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2) Capacité de réjection de I’'onde T élevée. L'amplitude maximale de I'onde T doit
étre indiquée, conformément a 50.102.17.

3) Moyenne de la fréquence cardiaque. Le type de moyenne réalisé pour calculer la
fréquence cardiaque par minute et, si applicable, la vitesse d’actualisation de
I'affichage, doivent étre indiqués.

4) Précision de I'appareil de mesure de la fréquence cardiaque et réponse a un
rythme irrégulier. La fréquence cardiaque signalée doit étre indiquée, aprés une
période de stabilisation de I'APPAREIL de 20 s, pour les quatre types de complexes
d’ECG alternatifs A1 a A4 décrits a la Figure 101.

5) Temps de réponse de l'appareil de mesure de la fréquence cardiaque aux
variations de la fréquence cardiaque. Le temps maximal doit étre indiqué, a la
seconde prés, y compris le temps d’actualisation de I'APPAREIL, néce€ssaire pour que

I'appareil de mesure de la fréquence cardiaque puisse ipd|

6)

7) Etiquette d’avertisse e jection des impulsions du stimulateur
cardiaque. LJa i avertissement en grande partie similaire
doit étre indi * opérateur: “AVERTISSEMENT - PATIENTS
PORT ‘ EVR CARDIAQUE. Les appareils de mesure peuvent
continu quehce du stimulateur cardiaque au cours de
manifestatig ardiagye ou de certaines arythmies. Ne pas se fier

‘ la mesure de la fréquence cardiaque. Surveiller de prés
i stimulateur cardiaque. Consulter ce manuel pour
acité de réjection des impulsions du stimulateur cardiaque de
2.13 m)
8) ion~d’ALARME visuelle et sonore. Le fabricant doit indiquer I'emplacement de

et la fréquence ou autres caractéristiques

9) Pour les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, le temps de fonctionnement
minimal de l'appareil doit étre indiqué, a condition que la batterie soit neuve et
complétement chargée. Si des batteries sont utilisées, le fabricant doit indiquer le
temps de charge de la batterie, entre I'’état déchargé et 90 % de charge. De plus, la
fonction de I'indicateur de 56.8 c), le cycle de chargement ou la procédure de charge
de la batterie doivent également étre clairement indiqués.

10) Sortie auxiliaire. Le raccordement approprié d’autres dispositifs a la sortie auxiliaire
du signal d’ECG doit étre indiqué, le cas échéant. De plus, le fabricant doit indiquer la
bande passante, le gain, et le temps de propagation vers toutes les sorties
auxiliaires. Les fabricants doivent également indiquer la fagon dont les impulsions
internes du stimulateur cardiaque sont représentées dans la sortie auxiliaire (leur
inclusion ou absence, et si les impulsions de stimulation reconstituées sont
additionnées au signal d’ECG).
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2) Tall T-wave rejection capability. Disclosure shall be made of the maximum T-wave
amplitude according to clause 50.102.17.

3) Heart rate averaging. The type of averaging done to compute the minute heart rate
and, if applicable, the updating rate of the display shall be disclosed.

4) Heart rate meter accuracy and response to irregular rhythm. Disclosure shall be
made of the indicated heart rate, after a 20 s EQUIPMENT stabilization period, for the
four types of alternating ECG complexes A1 to A4 described in Figure 101.

5) Response time of heart rate meter to change in heart rate. Disclosure shall be
made of the maximum time, to the nearest second and including the update time of
the EQUIPMENT, required for the heart rate meter to indicate a new heart rate for a step
increase from 80 1/min to 120 1/min and a step decrease from 80 1/min to 40 1/min.
The response time is measured from the time of the first QRS complex of the new
rate to the time the heart rate meter first reads 37 % of the heart rate 'ndlcat|on at

\

120 1/min or greater, and (b) for the step decrease, state
indication at 40 1/min or less.

6) Time to ALARM for tachycardia. Disclosure shall be ALARM for
the two ventricular tachycardia waveforms B1 and gure 101, following
a normal 80 1/min rate with the upper ALARM limi 00 1/min and the

lower ALARM limit set closest to 60 1/min. Di
failure to ALARM on either of these wavefor . d' ion\the tjme to ALARM shall be
disclosed for these waveforms when the hplitudes\are wne-half and twice the
indicated amplitudes.

be displayed in the operator maquakk PACEMAKER PATIENTS. Rate

meters may continue to couyit the pacen rate during occurrences of cardiac

arrest or some arrhythmias.\Do irely upon rate meter ALARMS. Keep

pacemaker patieptd\unde s i .“See this manual for disclosure of the
i o is_imstrument” (see 50.102.13 m).

location Ai.e. Q i , ; ,
(flashi € , ipti isti .
9) For INTERNp : : ENT, the minimum operating time of the EQUIPMENT

10) Disclosure shall be made regarding proper connection of other

iliary ECG signal output, if provided. In addition, the manufacturer

Manufactucers also shall disclose how internal pacemaker pulses are represented in
the auxiliary output (their inclusion or absence, and whether enhanced pace pulses
are summed with the ECG signal).
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11) Désactivation de la détection des impulsions du stimulateur cardiaque. Si des
commandes accessibles a 'OPERATEUR sont fournies, qui désactivent la capacité de
détection des impulsions de stimulation de I’'APPAREIL, la sélection du mode doit étre
indiquée.

12) Les entrées, ainsi que leur impédance minimale d'entrée, qui sont également
utilisées pour d'autres mesures (par exemple, la respiration) doivent étre indiquées
(voir 50.102.3).

13) Les bases de temps disponibles des affichages permanents et non permanents de
I'APPAREIL doivent étre indiquées.

SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s’appliy

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE
DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norm kale\ s™appliquent avec les
exceptions suivantes:

14 Exigences relatives a la cla

*14.6 APPAREILS DE TYPES B, BF et CF

Remplacement:

17 Séparatj
L’article de la Norm

Addition:

Des moyens de ection contre les effets d’'une défibrillation doivent équiper tous les

APPAREILS.

prot

Pour les essais du défibrillateur, 'APPAREIL fonctionne avec les CABLES PATIENT spécifiés par
le fabricant.

— Avertissement —

Les essais suivants sont dangereux et des précautions doivent étre mises en ceuvre
pour la protection des opérateurs d’essai. Il est recommandé qu’un dispositif d’essai
protégé soit utilisé, de telle sorte que les tensions du défibrillateur ne soient pas en
contact avec les opérateurs d’essai!

17h) 101.1 Energie du défibrillateur délivrée au patient

L'APPAREIL et/ou les CONNEXIONS PATIENT doivent intégrer des moyens tels que I’énergie du
défibrillateur délivrée sur une charge de 100 Q soit réduite de 10 % au maximum par rapport
a I’énergie délivrée sur cette charge, 'APPAREIL étant déconnecté. Documents
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11) Pacer pulse detection disabling. If OPERATOR accessible controls are provided that
disable the pace pulse detection capability of the EQUIPMENT, the mode selection
shall be disclosed.

12) The inputs and their minimum input impedance that are also used for other
measurements (e.g. respiration) shall be disclosed (see 50.102.3).

13) The available time bases of permanent and non-permanent displays of the
equipment shall be disclosed.

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC

The clauses and subclauses of this section of the General a \ ceptas follows:

14 Requirements related to classification
*14.6 TYPES B, BF and CF APPLIED PAR
Replacement:

EQUIPMENT shall have TYPE CF APPLIED PAR%

17 Separation

This clause of t@n S

Addition :

ith the following addition:

*17h) 101 he effects of defibrillation and blocking after

For defibrillatoresting the EQUIPMENT is operated using the PATIENT CABLES as specified by
the manufacturer.

— Warning -
The following tests are hazardous and precautions must be enforced for protection of

test personnel. It is recommended that an enclosed test fixture be used such that
defibrillator voltages will not reach test personnel!

17h) 101.1 Defibrillator energy delivered to the patient

The EQUIPMENT and/or PATIENT CONNECTIONS shall incorporate a means so that the defibrillator
energy delivered to a 100 Q load is reduced by a maximum of 10 % relative to the energy
delivered to this load with the EQUIPMENT disconnected.
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La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Le circuit d’essai est représenté a la Figure 106. Pour cet essai, les accessoires
recommandés par le fabricant tels que les CABLES PATIENT et les CABLES DE DERIVATION doivent
étre utilisés. L’essai est appliqué entre un seul CABLE DE DERIVATION et I'ensemble des autres
CABLES DE DERIVATION. L’APPAREIL doit étre mis sous tension pour cet essai. Le mode
opératoire est le suivant:

a) Connecter un seul CABLE DE DERIVATION au point C du circuit d’essai. Connecter les autres
CABLES DE DERIVATION restants au point D du circuit d’essai.
b) Charger le condensateur jusqu’a 5 kV, l'interrupteur S étant en position A.

c) Décharger le circuit d’essai en déplagant l'interrupteur S en posj et mesurer

I’énergie E1 délivrée sur la charge de 100 Q & travers les points E ¢

d) Retirer 'APPAREIL en essai du circuit d’essai (déconnecter les poj
e) Charger le condensateur jusqu’a 5 kV, l'interrupteur S étant eq_positi
f) Décharger le circuit d’essai en déplacant l'interrupteur

g) Vérifier que I'énergie E1 représente au moins 90 %

h) Répéter I'essai pour chaque CABLE DE DERIVATION
appliquée entre le CABLE DE DERIVATION SQWMS &

L’APPAREIL est &senté a la Figure 107. La tension d’essai est
appliquée a chaqué V tour a tour, tous les autres CABLES DE DERIVATION
restants étant reliés ¢ <
entre le CABLE D et 'ensemble des autres CABLES DE DERIVATION restants

reliés au CABLE . L’APPAREIL doit étre mis sous tension pour cet essai.
L'APPAREIL ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE rechargeable par le RESEAU
D’ALIMENTA étre ) soumis aux essais avec et sans la connexion au RESEAU
D’ALIMENTATIO EIL peut fonctionner en étant relié au RESEAU D’ALIMENTATION.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Régler la SENSIBILITE de 'APPAREIL de telle sorte qu'un signal de 5 mV produise une déflexion
sur l'affichage maximale sans écrétage du signal. S2 étant ouvert, ajuster le générateur
d’ondes sinusoidales de 10 Hz pour produire un signal de sortie de créte a creux de 5 mV.
Fermer l'interrupteur S2.

Connecter S1 sur la position A et charger le condensateur C. Apres environ 10 s, connecter
S1 sur la position B. Laisser en position B pendant au moins 200 ms = 50 %.

Ouvrir S1 afin d’éliminer les tensions résiduelles de I’APPAREIL et de permettre a celui-ci de
commencer son processus de récupération.

S2 est ensuite ouvert immédiatement. Le signal d’essai doit étre enregistré a une tension
créte a creux de 4 mV au minimum rapportée a l'entrée en I'espace de 5 s.
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Compliance is checked by the following test:

The test circuit is shown in Figure 106. For this test, the manufacturer's recommended
accessories such as PATIENT CABLES and LEAD WIRES shall be used. The test is applied
between a single LEAD WIRE and all other LEAD WIRES connected together. The EQUIPMENT shall
be energized for this test. The procedure is as follows:

a) Connect a single LEAD WIRE to point C of the test circuit. Connect the remaining LEAD
WIRES to point D of the test circuit.
b) Charge the capacitor to 5 kV with switch S in position A.

c) Discharge the test circuit by moving the switch S to position B, and measure the energy
E1 delivered to the 100 Q load across points E and F.

d) Remove the EQUIPMENT under test from the test circuit (disconnect p

e) Charge the capacitor to 5 kV with switch S in position A.

f) Discharge the test circuit by moving the switch S to positiofi™B, a e thé energy
E2 delivered to the 100 Q load across points E and F.

g) Verify that the energy E1 is at least 90 % of E2.

h) Repeat the test for each available LEAD WIRE, wi applied between the

T all resume within 5s normal
operation in the previous operating mode, wi Ay OPERATOR settings or stored
data, and shall continue to perform itg as described in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

The EQUIPMENT is connec
applied to each LEAD WIRE i

Initially, the test is\con
remaining LEAD
for these tests.

Set the SENSITI oP the EQUIPMENT such that a 5 mV signal produces a maximum display
deflection without clipping the signal. With S2 open, adjust the 10 Hz sine wave generator to
produce a 5 mV peak-to-valley output signal. Close switch S2.

Connect S1 to position A and charge the capacitor C. After about 10 s, connect S1 to position
B. Leave in position B for at least 200 ms + 50 %.

Open S1 in order to remove residual voltages from the EQUIPMENT and allow recovery to
begin.

S2 js then immediately opened. The test signal shall be recorded at not less than 4 mV peak-
to-valley referred to the input within 5 s.
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Répéter I'essai pour tout autre CABLE DE DERIVATION conformément au Tableau 102, tous les
autres CABLES DE DERIVATION CONNEXION étant reliés au CABLE DE DERIVATION N (RL).

Tableau 102 — Protection contre les effets d'une défibrillation (conditions d'essai)

P1 P2 Mise en place | Numéros des
de la essais
dérivation

L (LA) R, F, N, C (RA, LL, RL, V) I 1

R (RA) F, L, N, C(LL, LA, RL, V) Il 1
Cables a5
slectrodes F (LL) L, R, N, C (LA, RA, RL, V) I 1

N (RL) L, R, F, C (LA, RA, LL, V) En atterﬁe 1

c ) L, R, F, N (LA, RA, LL, RL) /\Q N O 1

L (LA) R, F, or N (RA, LL or RL) < \ %
Cables a 3
électrodes R (RA) L, F, or N (LA, LL or RL) I \ 2

F (LL) or N (RL) R, L (RA, LA) Il ou emattente 2
Cables a 2 \ \)
électrodes L (LA) R (RA) \ \ !

17h) 101.3 Essai en mode commun O

tourner, en I’espace de 5 s, en
t précédent, sans perte des réglages
uer a réaliser sa fonction prévue

appliquée entre teus
eux, et la BOR '@:
essais.

INTERNE, la tg étre appliquée entre tous les CABLES DE DERIVATION, y compris
I’ELECTRODE 8 eux, et la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE et/ou une feuille
de méts

ELECTRIQUE INTERR echargeable par le RESEAU D’ALIMENTATION doivent étre soumis aux
essais avec et sans la connexion au RESEAU D’ALIMENTATION, si ’APPAREIL peut fonctionner en
étant relié au RESEAU D’ALIMENTATION.

Connecter S1 sur la position A et charger le condensateur C. Apres environ 10 s, connecter
S1 sur la position B. Laisser en position B pendant au moins 200 ms + 50 %.

Ouvrir 81 afin d’éliminer les tensions résiduelles de I'’APPAREIL et de permettre a celui-ci de
commencer son processus de récupération.

Répéter I'essai ci-dessus aprés avoir inversé la polarité de la source de tension élevée. Les
essais avec les polarités positives et négatives doivent étre répétés 5 fois.

Full document details: IEC 60601-2-27 2005
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Repeat the test for any other LEAD WIRE according to Table 102 with all remaining LEAD WIRES
connected to the N (RL) LEAD WIRE.

Table 102 — Protection against the effect of defibrillation (test conditions)

P1 P2 Lead setting Number of
tests
L (LA) R, F, N, C (RA, LL, RL, V) | 1
R (RA) F,L N, C(LL, LA, RL, V) I 1
5 electrode
AV F (LL) L, R, N, C (LA, RA, RL, V) I 1
N (RL) L, R, F, C (LA, RA, LL, V) Standby—~ 1
C (V) L, R, F, N (LA, RA, LL, RL) y\\ 1
L (LA) R, F, or N (RA, LL or RL) /\\1\ \ \{
3 electrode
3 elect R (RA) L, F, or N (LA, LL or RL) NEN %
F (LL) or N (RL) R, L (RA, LA) \Q@n by > 2
R

2 electrode L (LA) (RA) 1
cables \

17h) 101.3 Common mode test of EQUIPMENT

OPERATOR settings or stored
Qn as specified in the ACCOMPANYING

Connect S1 to position A and charge the capacitor C. After about 10 s, connect S1 to position
B. Leave in position B for at least 200 ms + 50 %.

Open S1 in order to remove residual voltages from the EQUIPMENT and allow recovery to
begin.

Repeat the above test with the polarity of the high voltage source reversed. The tests with
positive and negative polarities shall be repeated 5 times.
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L’APPAREIL doit retrouver un fonctionnement normal dans le mode de fonctionnement
précédent en l'espace de 5 s sans perte des réglages ou données mémorisées par
I’OPERATEUR, et doit continuer a réaliser sa fonction prévue comme décrit dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.

17h) 101.4 Temps de récupération de I’APPAREIL depuis la polarisation de I’ELECTRODE
apreés défibrillation

Apres une décharge de défibrillation lorsque I'APPAREIL fonctionne avec un CABLE PATIENT et
les ELECTRODES spécifiés par le fabricant, le signal d’EcG doit étre lisible sur I'écran de
I'APPAREIL en I'espace de 10 s et doit le rester.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant.

Une paire d’ELECTRODES de surveillance d’ELECTROCARDIOGRAPHIE
le CABLE PATIENT.

L’APPAREIL est relié au circuit d’essai
DERIVATION étant réglé pour afficher le

S2 étant fermé,@s
ramené en position” A

20 Tension de

L'article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
*20.2 Exigences pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Modification:

B-b Ne s'applique pas aux APPAREILS.
*20.3 Valeurs des tensions d’essai

Modification:

B-d Pour les APPAREILS, la tension d’essai doit étre de 1 500 V (APPAREILS DE LA CLASSE I,
DE LA CLASSE II, et 8 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE).
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The EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode, without loss of
any OPERATOR settings or stored data within 5 s and shall continue to perform its intended
function as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

17h) 101.4 Recovery time of EQUIPMENT from electrode polarization after defibrillation
After defibrillation discharge when the EQUIPMENT is operated using PATIENT CABLE and

ELECTRODES as specified by the manufacturer, the ECG signal shall be readable on the
EQUIPMENT display within 10 s and shall remain so.

Compliance is checked by the following test.

Immediately after t
the test signal sk

5 mm.

*20.2 Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

Amendment:

B-b Does not apply to EQUIPMENT.
*20.3 Values of test voltages

Amendment:

B-d For EQUIPMENT, the test voltage shall be 1 500 V (CLASS | and CLASS Il and INTERNALLY
POWERED EQUIPMENT).
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SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE
LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s’appliquent avec les
exceptions suivantes:

*21.5 Addition:

Les ELECTRODES et les cables PATIENT contenant des composants électroniques ne doivent
présenter aucun risque pour la sécurité et doivent continuer a fonctionner normalement aprés
une chute libre d’'une hauteur de un métre sur une surface dure.

Il est inutile d’effectuer ces essais, si I'examen de la construction et de la disposition des
circuits montre qu’il n’y a aucun risque pour la sécurité et que le foncti ormal ne
sera pas affecté.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Apres cet essai, aucune partie SQ devenue accessible. Des
craquelures non visibles a I'ceil ou © 6 € sur les matériaux moulés
renforcés en fibres ou similaires dowent\ é » Apres cet essai, toutes les
spécifications de la présente Norme ent étre satisfaites et I'APPAREIL doit
fonctionner normalement.

36.201 EMISSIONS

36.201.1 b) 1)

Remplacement:

L’APPAREIL doit étre soumis aux essais avec le CABLE PATIENT spécifié par le fabricant, tous les
CABLES D’ENTREE et DE SORTIE DU SIGNAL étant reliés (voir Figure 102 de la présente norme).
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SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS
The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
*21.5 Addition:

ELECTRODES and PATIENT cables, which contain electronic components, shall not present a
safety hazard and shall continue functioning normally after falling freely from a height of one
meter onto a hard surface.

Testing need not be performed if examination of the construction and [ircuif_arrangement

attitudes from a height of 1 m onto a 50 mm thick hard ) ample, hardwood
>700 kg/m?3), which lies flat on a rigid base (concrete block

¢ 5le’to the naked eye and
surface cracks in fibre-reinforced mouldings an & egnored. After this test all
requirements of this Particular Standdrd 1 g EQUIPMENT shall function

36.201 EMIsS

36.201.1 b) 1)

Replacement:
The EQUIPMENT shall be tested with the PATIENT CABLE as specified by the manufacturer with

all the SIGNAL INPUT cables and SIGNAL OUTPUT cables connected (see Figure 102 of this
standard).
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36.202 IMMUNITE

L’APPAREIL doit étre conforme aux exigences de 36.202.1 j) et aux exigences de précision de
50.202.15, a l'exception des paragraphes 36.202.2 et 36.202.101 de la présente Norme
Particuliere.

36.202.2 Décharge électrostatique (DES)

Addition:

L’APPAREIL peut présenter des dégradations temporaires au cours des décharges. En I'espace
de 10 s, 'APPAREIL doit retrouver un fonctionnement normal dans le mode“de~onctionnement
précédent, sans perte d'aucun réglage OPERATEUR ou de donnée mémaoyisée, et doit continuer
a réaliser sa fonction prévue comme spécifié dans les DOCUMENTS D’ACCOMPA

36.202.3 Champs électromagnétiques RF rayonnés

Addition:

En général, les cables et cables de réseau d’ENTRE DE SIGNAL doivent

étre disposés comme a la Figure 103.
36.202.6 Perturbations conduites, j
a) Exigences

Addition:

Lorsqu’il est exposé a un
I’APPAREIL doit fonctio rd

*36.202.6 b) 3) Q

Addition:

*36.202 dtection\en électrochirurgie

Des moyens doivent &tre prévus pour la protection contre les dysfonctionnements provoqués
par I'électrochirurgie’ L'essai ci-dessous, utilisant des CABLES PATIENT, des CABLES DE
DERIVATION, des accessoires ou des réglages recommandés par le fabricant, s’applique.

Lorsque I’APPAREIL a été utilisé avec un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE, il doit retourner au mode de fonctionnement précédent en I'espace de 10 s apres
exposition au champ produit par I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE,
sans perte des données mémorisées.

La conformité est vérifiée conformément aux Figures 104 et 105.

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE qui est utilisé doit étre conforme
a la CEIl 60601-2-2, doit avoir une capacité de puissance minimale en mode coupe de 300 W,
une capacité de puissance minimale en mode coagulation de 100 W et une fréquence de
fonctionnement de 400 kHz + 10 %.
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36.202 IMMUNITY

The EQUIPMENT shall comply with the requirements of 36.202.1 j) and the accuracy
requirements of 50.102.15 except subclauses 36.202.2 and 36.202.101 in this Particular
Standard.

36.202.2 Electrostatic discharge (ESD)

Addition:

The EQUIPMENT may show temporary degradation during discharges. Within 10 s the
EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode Rout loss of any
OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its i A\ function as
described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

36.202.3 Radiated RF electromagnetic fields

Addition:

Any SIGNAL INPUT PART/SIGNAL OUTPUT PART cable and
as in Figure 103.

be~darranged generally

36.202.6 Conducted disturbances, i
a) Requirements

Addition:

When exposed to a conducted| radio
EQUIPMENT shall operateswithia nor

*36.202.6 b) 3) Q

This item does ng

tage, via the POWER SUPPLY CORD, the

Addition:

*36.202¢ gery protection

Means shall be provided for protection against malfunction caused by electrosurgery. The test
below, using any PATIENT CABLES, LEAD WIRES, accessories or settings recommended by the
manufacturer, applies.

When the EQUIPMENT has been used together with HF SURGICAL EQUIPMENT it shall return to
previous operating mode within 10 s after exposure to the field produced by the HF SURGICAL
EQUIPMENT, without loss of any stored data.

Compliance is checked according to Figures 104 and 105.

The HF SURGICAL EQUIPMENT which is used shall comply with IEC 60601-2-2 and shall have a
minimum power cut mode capability of 300 W, a minimum coagulation mode of 100 W and
working frequency of 400 kHz £10 %.
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a) Essai en mode coupe seulement:

Régler la puissance de sortie de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE sur la position 300 W.

Toucher le contact/bloc métallique dans le montage d’essai (voir Figures 104 et 105) avec
I’électrode active et retirer I’électrode lentement afin d’obtenir un arc.

Répéter la procédure cinq fois.
b) Essai en mode coagulation:
Répéter I'essai du point a), mais avec une puissance de sortie de 100 W.

L’essai du mode coagulation par vaporisation est exclu.

SECTION SIX - PROTECTION CONTRE LES RISQU

Les articles et paragraphes de cette
exceptions suivantes:

*42.5 Protections

Le présent paragraph

I’APPAREIL.
44 Débord@
nettoyage

L’APPAREIL doit_étre
accidentel), il nese p

onstruit de sorte que, en cas de renversement de liquides (mouillage
roduise aucun RISQUE POUR LA SECURITE.

L’APPAREIL ne doit pas étre soumis a l'essai suivant, a moins que I'APPAREIL ne soit
PORTABLE/TRANSPORTABLE ou qu’une partie de 'APPAREIL ne soit séparable tout en restant en
fonctionnement, auquel cas ledit APPAREIL ou les parties de I’APPAREIL doivent étre soumis a
I’essai ci-dessous.

La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

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

Un appareillage d'essai est représenté a la Figure 3 de la CEIl 60529.
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a) Test in pure cut mode:
Set the output power of the HF SURGICAL to the 300 W position.

Touch the metal contact/block in the test set-up (see Figures 104 and 105) with the active
electrode and remove the electrode slowly to get an arc.

Repeat the procedure five times.
b) Test in coag mode:

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

Test of the spray coagulation mode is excluded.

SECTION SIX - PROTECTION AGAINST HAZARDS OF N OF
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTUR

44 Overflow, spillage
sterilization

*44.3 Spillage@

Replacement:

EQUIPMENT ed that, in the event of spillage of liquids (accidental wetting),

EQUIPMEN \ g€ subjected to the following test, unless the EQUIPMENT is
PORTABLE/TRANSPORTABLE or part of the EQUIPMENT is separable while remaining functioning,
in which case saidQUIPMENT or parts of the EQUIPMENT shall be subjected to the test below.

Compliance is checked by the following test:

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

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