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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-34: Régles particuliéres de sécurité

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

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondial isatlen composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de fa a pour objet de
favorlser Ia cooperatlon mternatlonale pour toutes les questions de norma satn dans les\domgaines de

des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécificatiofis ac sibles i, (PAS) et des

Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboragj e 3 sorités d'études,
aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le suje e )3 ar. Les organisations
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en I|a|s aves participent également aux

travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation |
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

atsefinables sont entrepris afin que la CEI
;. |a CEIl ne peut pas étre tenue responsable de

I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui_en est fai F un quelconque utilisateur final.
4) Dans le but d'encourager I'yAifermité i i i{és“nationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de parente’ les F ublications de la CEIl dans leurs publications

5) La CEl n'a pré S rque valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité p QUi : rimes a une de ses Publications.

6) Tous les utilisateu ivenhs g sont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsabil doi impt 3 , a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y Gompxis S parficuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de gjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage dé quelqu soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) e ant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de

3 bl & 3
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire

I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl 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 CEl 60601-2-34 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 edition de la CEl 60601-2-34 annule et remplace la premiére edition publiée en
1994 et constitue une revision technique.

Cette version bilingue, publiée en 2005-10, correspond a la version anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization f i 3N comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Commlttees) The gt i promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the e
this end and in addition to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available Specmcatlons (PAS) and Guides “IEC

governmental organizations liaising with the IEC also part|0|pate i
with the International Organlzatlon for Standardization (ISO)ina e\ wit ditions determined by

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters & v @S possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since e i vitee has representation from all
interested IEC National Committees

3) IEC Publications have the form of recom ernatiQnal use/and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrt o-ensdre that the technical content of IEC

Publications is accurate, IEC cannot be i the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

5) IEC provides no
equipment declﬁ?
6) All users should € re

9) Attention is drawn to
patent rights. IEGghall

e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60601-2-34 has been prepared by subcommittee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This second edition of IEC 60601-2-34 cancels and replaces the first edition published in
1994 and constitutes a technical revision.

This bilingual version, publilshed in 2005-10, corresponds to the English version.
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Le texte anglais de cette norme est basé sur les documents 62D/367/FDIS et 62D/373/RVD.
Le rapport de vote 62D/367/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I’approbation de cette norme.

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

La présente Norme Particuliere modifie et compléte la CElI 60601-1:1988, Appareils
électromédicaux — Premiere partie: Régles générales de sécurité, modifiée par ses
amendements 1 et 2, désignée ci-aprés comme Norme Générale. Les exigences de cette
Norme Particuliere ont priorité sur celles de la Norme Générale.

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

— exigences, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et/d&finjtions\ caractéres

romains;

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

éférences: petits

— modalités d'essais: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERA
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

S CETTE NORME

Le comité a décidé que le contenu de cette publicatio ; odifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web g.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A

* reconduite,
* supprimée,
* remplacée par une édifi
+ amendée.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/367/FDIS 62D/373/RVD

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

The French version of this standard has not been voted upon.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE

CAPITALS.
The committee has decided that the cgntents\Q i on will remain unchanged until
the maintenance result date indicated = ite under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. e publication will be

* reconfirmed;
* withdrawn;

* replaced by v
*+ amended. @
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INTRODUCTION

La Norme Générale ne contient pas de régles de sécurité spécifiques, comprenant les
exigences de performances essentielles pour les APPAREILS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION
SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT. C'est pourquoi des modifications doivent étre effectuées
pour inclure ces exigences particulieres. La présente norme particuliéere prend en compte /a
Norme Collatérale 60601-1-2: (1993) Compatibilité Electromagnétique et la Norme Collatérale
60601-1-4: (1996) Systemes électromédicaux programmables. Une section concernant les
ALARMES a été ajoutée car les ALARMES sont nécessaires pour les APPAREILS DE SURVEILLANCE.

@%
S
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INTRODUCTION

The General Standard does not include requirements specific to the safety, including
essential performance, of DIRECT BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT. Hence, changes
need to be made to include these unique requirements. This particular standard takes into
account Collateral Standard 60601-1-2:(1993) Electromagnetic compatibility and Collateral
Standard 60601-1-4:(1996) Medical electrical equipment incorporating programmable
electrical systems. A section on ALARMS has been included because ALARMS are necessary for
MONITORING EQUIPMENT.

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2-34: Regles particuliéres de sécurité
et de performances essentielles pour les appareils de surveillance
de la pression sanguine prélevée directement

SECTION UN — GENERALITES

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

1 Domaine d'application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec le

*1.1 Domaine d'application

Addition:

RVEIRLANCE et de mesure DE LA
PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT 4 ) ef~appelés APPAREILS dans la
présente norme.

La présente Norme Particuliere ne s'
connecteurs Luer, aux prisgs

pplique

La présente Norme Pa
LA PRESSION SANGTINE P
1.2 Objet

Remplacement:

articuliére est d'établir des régles particuliéres de sécurité, y
performances essentielles pour les APPAREILS définis en 2.101.

1.3 Normes

Addition:

La présente Norme Particuliére se rapporte a la CElI 60601-1: 1988, Appareils électromédicaux
— Partie 1: Régles générales de sécurité modifiée par son amendement 1 (1991) et son
amendement 2 (1995).

La Norme Générale prend en compte les normes collatérales CElI 60601-1-2:1993, Appareils
électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité — 2. Norme collatérale:
Compatibilité Electromagnétique — Prescriptions et essais et CEl 60601-1-4: 1996, Appareils
électromédicaux — Premiére partie — Norme collatérale — Systemes électromédicaux
programmables.

Pour plus de concision, la CEIl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
sous le terme «Norme Générale» soit sous le terme «Exigence(s) Générale(s)».

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-34 2000


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-34-2000
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-34-2000

60601-2-34 © IEC:2000 -13 -

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-34: Particular requirements for the safety,

including essential performance, of invasive blood
pressure monitoring equipment

SECTION ONE - GENERAL

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

1 Scope and object
This clause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 Scope

Addition:

taps and tap tables.

This Particular Standard ‘s
EQUIPMENT.

1.2 Object Q

Replacement:

The object ofthi i tandard is to establish particular requirements for the safety,
including th 3 nce of EQUIPMENT, as defined in 2.101.

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 its amendment 2
(1995).

The General Standard takes into account IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety — 2. 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 electrical
medical systems.

For brevity, IEC 60601 is referred to in this Particular Standard either as the “General
Standard” or as the “General Requirement(s)”.
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La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale
sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Addition» signifie que l'article ou le paragraphe de la présente Norme Particuliere doit étre
ajouté aux exigences de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme
indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérg{és a p tir de 101, les
annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les compléments aa

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la NG
Norme Particuliére considérées ensembles.

ces exigences facilitera I'application correcte d
rendue nécessaire par suite de char

tile pour toute révision
clinique ou d’évolutions

que pertinente, ne s'appl
Particuliére.

Les exigences d¢& ce
Normes Collatérales

2 Terminolog

L'article carre
215
PARTIE APPLIQU
Remplacement:

Le TRANSDUCTEUR, y compris tout systéeme rempli de fluide.
Définitions complémentaires:

2.101

APPAREIL DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION SANGUINE PRELEVEE DIRECTEMENT (APPAREIL)
appareil de mesure autonome ou élément d'un systéme de surveillance ou de mesure
physiologique, y compris les TRANSDUCTEURS associé€s, qui est utilisé pour la mesure interne
des pressions du systéme circulatoire

2.102
TRANSDUCTEUR
dispositif convertissant la pression en un signal électrique a des fins de surveillance ou de

mesure
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The numbering of sections, clauses or subclauses of this Particular Standard corresponds to
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 Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

“Addition” means that the clause or subclause of this Particular Standard is additional to the
requirements of the General Standard.

“Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the Genera
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc, and
etc.

The term “this Standard” is used to make reference
Particular Standard taken together.

without modification; whe [ part of the General Standard, although
possibly relevant, is not to appli to that effect is given in this Particular
Standard.

The requiremen A take priority over those of the General Standard
and of the Collateral Standa \ }

2| Stahdard applies except as follows:

21.5
APPLIED PART

Replacement:
The TRANSDUCER, including any fluid-filled system
Additional definitions:

2.101

INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT (EQUIPMENT)

stand-alone measuring equipment or part of a physiological monitoring or measuring system,
including associated TRANSDUCERS, that is used for the internal measurement of circulatory
system pressures

2.102
TRANSDUCER
device for converting pressure into an electrical signal for monitoring or measuring Documents
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2.103

TRANSDUCTEUR EN BOUT DE CATHETER

TRANSDUCTEUR monté a l'extrémité ou prés de l'extrémité d'un cathéter et destiné a étre
introduit dans le systéme cardio-vasculaire

2.104

DOME

moyen pour coupler d'un point de vue hydraulique la pression sanguine du PATIENT au
TRANSDUCTEUR, quand on utilise un TRANSDUCTEUR extérieur au PATIENT

2.12.101
ALARME
signal qui indique I'apparition d'événements anormaux au niveau du PATIE

de |'APPAREIL

2.12.102

ALARME PHYSIOLOGIQUE
signal qui indique soit qu'un paramétre physiologique surveq
spécifiées soit que le PATIENT se trouve dans une situation anqr

des limites

2.12.103

ALARME TECHNIQUE

signal qui indique que I'APPAREIL ou un ( ou plusi
pas capable(s) de surveiller avec précision la coq

2.12.104
MISE EN SOURDINE

2.12.105

MISE EN SOURDINE/REIN
arrét de la manifestat
systéme a une cgnditio

2.12.106
INHIBITION
désactivation

SUSPENSION

désactivation ou™ BN SOURDINE et désactivation d'une ALARME de maniére temporaire

2.12.108

ALARME VERROUILLEE

ALARME dont la manifestation visuelle et sonore ne cesse pas lorsque le paramétre reprend une
valeur qui ne dépasse plus la limite d'alarme ou si la condition anormale du PATIENT a disparu

2.12.109

ALARME NON VERROUILLEE

ALARME dont la manifestation visuelle et sonore cesse lorsque le parameétre (qui est a l'origine
de l'alarme) reprend une valeur qui ne dépasse plus la limite d'alarme ou si la condition
anormale du PATIENT a disparue

2.12.110

SENSIBILITE NOMINALE

rapport de la variation de la valeur de sortie du TRANSDUCTEUR a la variation de la valeur de la
pression dans toute plage de pressions choisie Documents
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2.103

CATHETER TIP TRANSDUCER

TRANSDUCER mounted at, or close to, the tip of a catheter and intended for insertion into the
cardiovascular system

2.104

DOME

means for hydraulically coupling the PATIENT'S blood pressure to the TRANSDUCER, where a
TRANSDUCER external to the PATIENT is used

2.12.101
ALARM
signal which indicates abnormal events occurring to the PATIENT or EQUIPM

2.12.102

PHYSIOLOGICAL ALARM
signal which either indicates that a monitored physiological parg ecified limits
or indicates an abnormal PATIENT condition

2.12.103
TECHNICAL ALARM
ENT are not capable of

2.12.104
SILENCING

2.12.105
SILENCING/RESET

abnormal PATIE

2.12.106
INHIBITION

disabling or and disabling an ALARM temporarily
2.12.108
LATCHED ALARM
ALARM, the visual and auditory manifestation of which does not stop when the parameter
returns to a value which no longer exceeds the alarm limit or if the abnormal PATIENT condition
does not exist any longer

2.12.109

NON-LATCHED ALARM

ALARM, the visual and auditory manifestation of which stops when the parameter (which
caused the alarm) returns to a value which no longer exceeds the alarm limit or if the
abnormal PATIENT condition does not exist any longer

2.12.110
NOMINAL SENSITIVITY
ratio of the change in TRANSDUCER output to a change of the value of the pressure at any

selected pressure range Documents
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4 Exigences générales relatives aux essais
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

*4.11 Ordre des essais
Modification:
Les essais requis en 17 h) 17.101.1, 45.101 et 51.101 de cette Norme Particuliere doivent étre

effectués dans cet ordre avant les essais de COURANT DE FUITE et ceux de la tension de tenue
des Articles C.24 et C.25 de I'Annexe C de la Norme Générale.

5 Classification

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exk

5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électrique

Supprimer PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B et de TYPE BF.

5.6 Selon le mode de fonctionnement

Modification:

Ne conserver que SERVICE CONTINU.

Points complémentaires:
aa) Instructions d'utilisation supplémentaires

Des conseils doivent étre donnés sur les points suivants:

1) La connexion du TRANSDUCTEUR et des ACCESSOIRES, l|'étalonnage en pression du
TRANSDUCTEUR et les méthodes recommandées pour purger I'air du systéme hydraulique
relié au TRANSDUCTEUR.

2) L'utilisation slire des TRANSDUCTEURS et ACCESSOIRES ainsi que leur choix, lorsque
I'utilisation d'autres piéces pourrait affecter la sécurité de I'APPAREIL. En particulier, si la
réalisation d'un APPAREIL DU TYPE CF dépend du TRANSDUCTEUR, les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les types recommandés de TRANSDUCTEURS.

3) La nécessité pour I'OPERATEUR d'éviter toute liaison conductrice avec la PARTIE
APPLIQUEE susceptible d'affecter la sécurité. (Par exemple pas de contact avec des
robinets métalliques si on en utilise).
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4 General requirements for tests
This clause of the General Standard applies except as follows:

*4.11 Sequence

Amendment:

Tests called for in 17 h), 17.101.1, 45.101 and 51.101 of this Particular Standard shall be
performed in that order prior to the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests of
Clauses C.24 and C.25 of Appendix C of the General Standard.

5 Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

5.2 According to the degree of protection against ele¢

Delete TYPE B and TYPE BF APPLIED PART.

5.6 According to the mode of operation

Amendment:

Delete all but CONTINUOUS OPERATION.

6 Identification, marki

This clause of tr<}e
6.1 Marking on thg
aa) Addition:

If fulfilment @ i W depends on the TRANSDUCER then symbol No. 14, Table D.1,
IEC 6060 a 1 o the EQUIPMENT.

Additional items:
aa) Supplementary instructions for use
Advice shall be provided for the following:

1) The connection of the TRANSDUCER and ACCESSORIES, the pressure calibration of the
TRANSDUCER and suggested means for removing entrapped air from the hydraulic
system connected to the TRANSDUCER.

2) The safe use of TRANSDUCERS and ACCESSORIES and also on their choice, where the use
of other parts could degrade the safety of the EQUIPMENT. In particular, if fulfiiment of
TYPE CF depends on the TRANSDUCER, then the ACCOMPANYING DOCUMENTS must include
the recommended types of TRANSDUCERS.

3) The need for the OPERATOR to avoid conductive connection to the APPLIED PART likely to
degrade safety. (For example, by not contacting metal cocks, if used.)
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4) Le type d'installation électrique a laquelle I'APPAREIL peut étre relié de fagon sdre, y
compris la liaison avec une borne de CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS sur
I'APPAREIL, si elle existe.

5) Si certaines parties des TRANSDUCTEURS ou de I'APPAREIL comportent des moyens de
protection contre des risques pouvant affecter le PATIENT, la présence de tels moyens
doit étre portée a la connaissance de I'OPERATEUR en cas d'utilisation avec un APPAREIL
D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE. Si de tels moyens n'existent pas, cela
doit étre signalé dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

6) Mesure a prendre si I'APPAREIL est mouillé accidentellement.

7) Description des parties de I'APPAREIL protégées contre les effets d'une décharge d'un
défibrillateur cardiaque.

8) Toute précaution, propre a I'APPAREIL, devant étre prise lors un
défibrillateur sur un PATIENT et tout effet sur I'APPAREIL d'une décharg défibrillateur
cardiaque.

9) Une mise en garde indiquant que les dispositifs a usage_unigue ivent pas étre
réutilisés.

*10) Les TRANSDUCTEURS ou les ACCESSOIRES qui sont f@ étre

identifiés comme tels.

*11) Si cela est approprié, une indication de la datg”limite
TRANSDUCTEUR et des ACCESSOIRES, exprimée én amnngé

12) Si I'APPAREIL doit étre relié a d'
*13) Précautions devant étre prises e
14) Le temps de mise

supérieur a 15 s.
*15)

avec les exceptions shivantes:

14 Exigences relatives a la classification
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
14.6 Remplacement:

La PARTIE APPLIQUEE doit étre du TYPE CF.

14.8 L'APPAREIL doit avoir des PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES EFFETS DES
DEFIBRILLATEURS
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4) The type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be safely connected,
including the connection to any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR terminal on the
EQUIPMENT, if provided.

5) If parts of the TRANSDUCERS or EQUIPMENT are provided with protective means against
hazards to the PATIENT when used with HIGH-FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT, such
means shall be drawn to the attention of the OPERATOR. If such means are absent,
notice shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

6) The action to be taken following accidental wetting of the EQUIPMENT.

7) Description of those parts of the EQUIPMENT that are protected against the effects of a
discharge of a cardiac defibrillator.

ator is used on a
ye of a cardiac

8) Any precautions specific to the EQUIPMENT to be taken when a defibri
PATIENT and on any effects on the EQUIPMENT of the effects of a dis
defibrillator.

9) A warning that single-use devices are not to be reused.
*10) TRANSDUCER or ACCESSORIES supplied as sterile shall be ide

*11) If appropriate, an indication of the time limit for s ANSDUCER and
ACCESSORIES, expressed as the year and month.

12) If the EQUIPMENT has to be connected to other d
purpose, sufficient details of its characterjstic i ify correctly the devices
necessary for safe operation.

*13) Precautions to be taken in the eyént of ch i of the device as a result
14) The warm-up time for the TRANSDUCER and'k ; if-greater than 15 s.

3/1 0@1

NWWRONMENTAL CONDITIONS

*15) The volume displacement in m
supplied with the EQ

The clauses an

SECTION THRE » ON AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

This clause of the_General Standard applies except as follows:
14.6 Replacement:
The APPLIED PART shall be TYPE CF.

14.8 The EQUIPMENT shall have DEFIBRILLATOR PROOF APPLIED PARTS.
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17 Séparation

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

17 h) Addition:

a) L'ENVELOPPE excluant les parties conductrices accessibles dans le circuit hydraulique au-
delad du DOME.

Addition:

La conformité doit étre vérifiée en effectuant les essais conformément a la Figure 102.
L'exigence est satisfaite lorsque apres basculement de S1, la tension de
Y1 et Y2 ne dépasse pas 1 V.

— Le diaphragme du DOME doit étre enlevé, en le détruisant si néceg

— Les TRANSDUCTEURS et les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHEIER
étre essayés intacts et complets.

Répéter I'essai en inversant I'alimentation 5 kV (V1).

perforer.

La conformité doit étre vé
étant appliquée graduellem
I'absence de bulles.

19 COURANT&@‘

L'article corresponds &nérale s'applique avec les exceptions suivantes:

OURANTS AUXILIAIRES PATIENT

aa) Pour les APPARENS comportant une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE, le COURANT DE FUITE
PATIENT s'écoulant de la PARTIE APPLIQUEE vers la TERRE ne doit pas étre supérieur a
0,05 mA quand on applique une tension égale a 110 % de la plus haute TENSION RESEAU
ASSIGNEE entre la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE et la terre.

Cet essai n'a pas a étre effectué si la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE est reliée directement a
la BORNE DE TERRE DE PROTECTION a l'intérieur de I'APPAREIL.

La conformité est vérifiée par mesurage conformément aux Figures 103 et 104.

Tous les essais doivent étre faits apres avoir enlevé le DOME réutilisable et/ou a usage unique.

Les TRANSDUCTEURS et les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER & usage unique doivent étre
essayés intacts et complets, auquel cas I'APPAREIL doit étre ultérieurement essayé avec un
TRANSDUCTEUR réutilisable (ou l'isolement de TYPE F est réalisé dans les circuits d'entrée de
I'APPAREIL) dont on a enlevé le DOME réutilisable ou a usage unique.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-34 2000


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-34-2000
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-34-2000

60601-2-34 © IEC:2000 - 23 -

17 Separation
This clause of the General Standard applies except as follows:

17 h) Addition:

a) The ENCLOSURE excluding accessible conductive parts in the hydraulic circuit beyond the

DOME.
Addition:
Compliance shall be checked by testing in accordance with Figure 102. equirement is
met when after operation of S1, the peak voltage between the points 2 does not
exceed 1 V.

— The diaphragm of the DOME shall be removed, destructively if nece
— Disposable TRANSDUCERS and CATHETER TIP TRANSDUCER
complete.

Repeat the test with the 5 kV supply (V1) reversed.

17.101.1 Following the test of 17 h),
diaphragm and the test shall then be ref
during the test.

Addition:

aa) For EQUIPMENT_Maving a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL, the PATIENT LEAKAGE CURRENT
flowing from the APPLIED PART to EARTH shall be no greater than 0,05 mA, when a voltage
equal to 110 % of the highest RATED MAINS VOLTAGE is applied between the FUNCTIONAL
EARTH TERMINAL and earth.

The following test shall not be performed when the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL is connected
direct to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL inside the EQUIPMENT.

Compliance shall be checked by measurement according to Figures 103 and 104.
All tests shall be performed with any reusable and/or disposable DOME removed.

Disposable TRANSDUCERS and CATHETER TIP TRANSDUCERS shall be tested intact and complete,
in which case the EQUIPMENT shall be further tested with a reusable TRANSDUCER (where the
F-TYPE APPLIED PART isolation is accomplished in the input circuits of the EQUIPMENT) from
which the reusable or disposable DOME has been removed.
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19.4 Essais
a) Généralités
1) Addition:

Tous les essais doivent étre effectués, le DOME & usage unique enlevé. Les TRANSDUCTEURS et
les TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER a usage unique sont essayés complets et intacts.

En ce qui concerne I'essai de TENSION RESEAU sur la PARTIE APPLIQUEE, voir la Figure 101. Une
représentation plus explicite apportant des explications supplémentaires est donnée a la
Figure 105.

h) Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT

Addition:

2) Modification:

Les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLE
l'intérieur du systeme cardio-vasculaire e

20 Tension de tenue

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

21 Reésistance mécanique
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

*21.5 Reésistance mécanique — Chute libre

Addition:

Le TRANSDUCTEUR, lorsqu'il peut étre séparé de I'APPAREIL par I'OPERATEUR, sans son DOME Si
celui-ci est amovible, ne doit pas présenter de danger pour la sécurité a la suite d'une chute
libre d'une hauteur de 1 m sur une surface dure. Documents
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19.4 Tests
a) General

1) Addition:

All tests shall be made with any disposable DOME removed. Disposable and CATHETER TIP
TRANSDUCERS shall be tested complete and intact.

For the MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART test, see Figure 101. A more pictorial
representation providing additional clarification is shown in Figure 105.

h) Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

Addition:

All tests are made with any disposable DOME removed. Dj
TRANSDUCERS are tested complete and intact.

2) Amendment:

ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS in the hydraulic circui
cardiovascular system in NORMAL USE are excluded.

20 Dielectric strength

EQUIPMENT)

SECTH

The clause

21 Mechanical stfength
This clause of the General Standard applies except as follows:

*21.5 Mechanical strength — Free fall

Addition:

The TRANSDUCER, if separable from the EQUIPMENT by the OPERATOR, without its DOME if
removable, shall not present a safety hazard after a free fall from a height of 1 m onto a hard
surface.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On laisse tomber librement un exemplaire de TRANSDUCTEUR a essayer trois fois a partir de
positions de départ différentes, d'une hauteur de 1 m sur une planche de bois dur (par exemple
bois dur >600 kg/m®) de 50 mm d'épaisseur, reposant a plat sur une base rigide (bloc de
béton).

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

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

Addition:

36 Compatibilité électromagnétique
La CEIl 60601-1-2 s'applique avec les exceptions suivantes:

*36.201 Emission

36.201.1.1
Remplacement:

Les APPAREILS doivent étre conformes aux gen de 1a~GI8PR 11, Groupe 1, Classe A ou

Les INSTRUCTIONS D'UTILISA U I'APPAREIL doit étre utilisé.

*36.201.1.7

Remplacement:Q

avec un des TRANSDUCTEURS spécifiés par le fabricant

fabricark,

NOTE Cela peutétre établi soit par des essais soit par une équivalence de construction.

Les cébles d’ENTREE et de SORTIE DE SIGNAL (le cas échéant) doivent étre fixés a I'APPAREIL
pendant I'essai.

*36.202 Immunité
Addition a l'alinéa 4:
La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

—  Monter I'APPAREIL et le TRANSDUCTEUR comme indiqué a la Figure 108.

—  Equilibrer le TRANSDUCTEUR pour obtenir une pression zéro pour une pression zéro en
entrée.

— Exposer I'APPAREIL et le TRANSDUCTEUR de maniere séquentielle aux perturbations
spécifiées (radio fréquences, transitoires, magnétiques) pour toute SENSIBILITE NOMINALE.
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Compliance shall be checked by the following test:

The TRANSDUCER sample to be tested is allowed to fall freely once from each of three different
attitudes from a height of 1 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example, hardwood
> 600 kg/m3) which lies flat on a rigid base (concrete block).

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

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

Addition:

36 Electromagnetic compatibility
IEC 60601-1-2 applies except as follows:

*36.201 Emission
36.201.1.1

Replacement:

The EQUIPMENT shall comply with the regd & CISPR 11, Group 1, Class A or Class B,

The INSTRUCTIONS FOR USE EQYIPMENT is to be used.

*36.201.1.7

Replacement:

manufacturer.

NOTE This may be established either by testing or constructional equivalence.

SIGNAL INPUT and SIGNAL OUTPUT cables (if applicable) shall be attached to the EQUIPMENT
during the test.

*36.202 Immunity

Addition to paragraph 4:

Compliance is checked by the following test:

— Setup the EQUIPMENT and TRANSDUCER as outlined in Figure 108.
— Balance the TRANSDUCER to obtain zero pressure at zero pressure input.

— Expose the EQUIPMENT and TRANSDUCER sequentially to the specified disturbances
(radiofrequency, transients, magnetic) at any NOMINAL SENSITIVITY.
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L'APPAREIL ne doit pas changer d'état de fonctionnement, perdre ou modifier une donnée
stockée, générer des erreurs dans le logiciel de commande qui causeraient une variation non
voulue en sortie ou des erreurs dans les lectures de la pression sanguine hors des
spécifications du fabricant. Ces critéres ne s'appliquent pas aux essais DES (décharges
électrostatiques).

36.202.1 Décharge électrostatique

Remplacement:

Un niveau de 6 kV doit étre appliqué pour la décharge par contact appliquée aux PARTIES
ACCESSIBLES conductrices et aux plans de couplage.

Un niveau de 8 kV doit étre appliqué pour la décharge dans l'air a
ACCESSIBLES non conductrices.

aUX PARTIES

Addition:

L'APPAREIL doit revenir a son mode de fonctionnement précé
donnée stockée.

s sans perte de

36.202.2 Champs électromagnétiques a radio
36.202.2.1 a)

Remplacement:
1a) L'APPAREIL doit étre co

36.202.2.1 d)

Remplacement:

Un niveau de 3 V/m
36.202.2.2 a) £
Remplacetaeh
L'APPAREIL tQ §é a un champ électromagnétique a radiofréquences modulé a 80 %
avec une onde kdale entre 1 Hz et 5 Hz. Le cédble du TRANSDUCTEUR, s'il est de longueur
supérieure a 1 m, deit étre raccourci a 1 m comme indiqué a la Figure 108. Le cable de signal

(le cas échéant) et le cable réseau doivent étre disposés horizontalement et verticalement par
rapport a I'APPAREIL (Figure 108).

L'APPAREIL doit satisfaire aux exigences d'essai pour tout TRANSDUCTEUR spécifié par le
fabricant.

36.202.3 Transitoires

Addition:

L'APPAREIL doit reprendre son mode de fonctionnement précédent dans les 10 s sans perte de
donnée stockée.
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The EQUIPMENT shall not change the operating state, lose or change any stored data, generate
errors in control software that cause an unintended change in output, or cause errors in blood
pressure readings that are outside of the manufacturer’s specifications. These criteria do not
apply to ESD testing.

36.202.1 Electrostatic discharge

Replacement:

A level of 6 kV shall apply for contact discharge to conductive ACCESSIBLE PARTS and coupling
planes.

A level of 8 kV shall apply for air discharge to non-conductive ACCESSIBLE
Addition:

The EQUIPMENT shall return to the previous operating mode [ oss of any
stored data.

36.202.2 Radiated radiofrequency electromagneti 5

36.202.2.1 a)

Replacement:
1a) The EQUIPMENT shall comply with |

C 6300- -3

36.202.2.1 d)

Replacement:

A level of 3 V/m@

The EQ aiNbe exposed to an RF field that is 80 % modulated with a sine wave
between 1 Hz ~Mhe TRANSDUCER cable, if longer than 1 m, shall be shortened to 1 m
as shown in Figuwe 198. The signal cable (if applicable) and mains cable shall be arranged
horizontally and vertically from the EQUIPMENT (Figure 108).

The EQUIPMENT shall comply with the test requirements for any TRANSDUCER specified by the
manufacturer.

36.202.3 Transients

Addition:

The EQUIPMENT shall return to the previous operating mode within 10 s without the loss of any
stored data.
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36.202.5 Perturbations conduites, induites par des champs a radiofréquences
supérieures a 9 kHz

Lorsqu'il est exposé a des champs électromagnétiques conduits, via le CORDON D'ALIMEN-
TATION, I'APPAREIL doit fonctionner suivant ses spécifications normales.

Les méthodes et les instruments d'essai doivent étre ceux décrits dans la CEIl 61000-4-6.

La tension de bruit qui est injectée au niveau de I'entrée de la TENSION RESEAU doit étre de 3 V
valeur efficace sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz. Elle doit étre modulée en
amplitude a 80 % pour chacune des fréquences unitaires dans la gamme de 1 Hz & 5 Hz.

36.202.6 Champs magnétiques
Addition:

L'APPAREIL doit étre exposé sur toutes

L'APPAREIL doit fonctionner dans les
exposé a ces champs.

*36.202.7 Interférenge d

Si I'APPAREIL a étg isé
son mode de fc@
produit par un AP

RUCTEUR, l'essai de conformité doit étre effectué selon les

a) Essai en mode coupe

Régler le moniteur de pression sanguine sur une plage de 120 mm Hg a 150 mm Hg et la
puissance de sortie de I'APPAREIL CHIRURGICAL A HAUTE FREQUENCE a 300 W. Le moniteur
doit étre étalonné avec la ligne de zéro visible. Tout filtre doit étre en position large bande.

Toucher le contact/bloc métallique dans le montage d'essai (voir Figures 109 et 110) avec
I'électrode active et retirer lentement I'électrode pour obtenir une étincelle.

Répéter cinq fois la procédure telle qu'elle est décrite. Inmédiatement aprés l'opération, S1
doit étre ouvert. Le signal d'essai doit étre enregistré/affiché dans les 10 s.

b) Essai en mode coagulation
Répéter I'essai du point a), mais avec une puissance de sortie maximale de 100 W.

L'essai en mode coagulation par pulvérisation est exclu.
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36.202.5 Conducted disturbances, induced by radiofrequency fields above 9 kHz

When exposed to conducted electromagnetic fields, via the POWER SUPPLY CORD, the
EQUIPMENT shall operate within normal specifications.

The test methods and instruments shall be as described in IEC 61000-4-6.

The noise voltage that is injected into the MAINS VOLTAGE input shall be 3 V r.m.s. over the
frequency range of 150 kHz to 80 MHz. It shall be modulated at 80 % amplitude modulation at
any single frequency within the range 1 Hz to 5 Hz.

36.202.6 Magnetic fields
Addition:

There is to be no loss of system performance or functionality

Magnetic field intensity: 3 A/m

of thisstandard when exposed to these

9 H-FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT it shall
10 s after exposure to the field produced by a

A\ EQUIPMENT which is used shall comply with IEC 60601-2-2,
inimum power cut mode capability, 100 W of minimum power
coagulatingunodg cs lity, and a working frequency of 450 kHz £+ 100 kHz.

a) Test in cut mode

Set the blood pressure monitor to a range of 120 mm Hg to 150 mm Hg and the output
power of the HIGH-FREQUENCY SURGICAL EQUIPMENT to the 300 W setting. The monitor
shall be calibrated with the zero line visible. Any filter shall be in a wideband position.

Touch the metal contact/block in the test set-up (see Figures 109 and 110) with the
active electrode and remove the electrode slowly to get a spark.

Repeat the procedure as described five times. Immediately after the operation S1 shall
be opened. The test signal shall be recorded/displayed within 10 s.

b) Test in the coagulation mode

Repeat the test in item a) except with a maximum output power of 100 W.
Test of the spray coagulation mode is excluded.
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D'IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES
EXCESSIVES ET AUTRES RISQUES

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

42 Températures excessives

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'

42.5 Protecteurs

Modification:

Ce paragraphe ne s'applique pas aux stylets chayffé z ieNimprimante de I'APPAREIL.

g¢hétration de liquides,
patibilité

shelle totale a une quelconque SENSIBILITE NOMINALE. La pression et la déviation
Sont notées et I'APPAREIL est débranché.

déviation de I'é
résultante (en sortie

L'APPAREIL, placé alors dans la position la moins favorable rencontrée en UTILISATION NORMALE,
doit étre soumis pendant 30 s a une pluie artificielle de 3 mm/min tombant verticalement d'une
hauteur de 0,5 m au-dessus de la partie supérieure de I'APPAREIL. Un montage d'essai est
indiqué a la Figure 3 de la CEIl 60529.

Un dispositif écran peut étre utilisé pour fixer la durée de l'essai. Immédiatement aprés
I'exposition de 30 s, on doit enlever I'humidité visible sur 'ENVELOPPE.

Immédiatement apres l'essai ci-dessus, on vérifie que I'eau qui a pu pénétrer dans I'APPAREIL
n'affecte pas défavorablement la sécurité de I'APPAREIL. En cas de doute, I'APPAREIL doit
satisfaire aux essais de tension de tenue spécifiés de 20.1 a 20.4 de la Norme Générale, puis
a l'essai fonctionnel décrit ci-dessous.
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SECTION SIX - PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

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

42 Excessive temperatures

This clause of the General Standard applies except as follows:

42.5 Guards

Amendment:

This subclause does not apply to any heated stylus opprinting ete of thé EQUIPMENT.

44 Overflow, spillage, leakage,
cleaning, sterilization, disi

*44.3 Spillage

Replacement:

The EQUIPMENT S
wetting), no safetyvhazs

The EQUIPMENT shal'then be placed in the least favourable position of NORMAL use and
subjected to 30 s of artificial rainfall of 3 mm/min falling vertically from a height of 0,5 m
above the top of the EQUIPMENT. A test apparatus is shown in Figure 3 of IEC 60529.

An intercepting device may be used to determine the duration of the test. Immediately after
the 30 s exposure, visible moisture on the ENCLOSURE shall be removed.

Immediately after the above test, inspection shall show that any water which may have
entered the EQUIPMENT cannot adversely affect the safety of the EQUIPMENT. In case of doubt,
the EQUIPMENT shall be capable of meeting the relevant dielectric strength tests specified in
20.1 to 20.4 of the General Standard followed by the functional test described below.
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Le méme pression d'essai qu'auparavant est appliquée a nouveau au TRANSDUCTEUR. La
déviation doit étre identique a celle relevée au début de l'essai, avec la tolérance permise par
les spécifications indiquées dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Si I'APPAREIL forme une partie d'un systeme électromédical, alors le systeme et I'APPAREIL ne
doivent pas étre soumis a l'essai ci-dessus, a moins que I'APPAREIL ou une partie de I'APPAREIL
puisse étre séparé du systeme tout en restant fonctionnel, auquel cas ledit APPAREIL ou
lesdites parties de I'APPAREIL doivent y étre soumis.

44.6 Pénétration de liquides

Remplacement:

de la présente Norme Particuliere doivent étre satisfaites.
I'examen de la construction et de la disposition des circyi
danger pour la sécurité.

une pression de/5Q0
appliquée gradu

Le TRANSDUCTEUR~a DOME réutilisable et/ou a usage unique (si cela est possible) doit supporter
une pression de 50 kPa (400 mm Hg) au-dessous de la pression atmosphérique normale,
appliquée graduellement en 1/2 s environ et maintenue pendant environ 1 s.

L'essai doit étre comme celui décrit a la Figure 107 et doit étre répété une fois dans les 10 s.
Apres ces essais, les exigences de cette Norme Particuliere doivent étre satisfaites (voir 4.11).

Les exigences de cet essai ne s'appliquent pas aux TRANSDUCTEURS EN BOUT DE CATHETER.

46 Erreurs humaines

*46.101 Paragraphe complémentaire

Le DOME doit étre transparent.
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The same test pressure as before is applied again to the TRANSDUCER. The deflection shall be
the same as that noted at the beginning of this test, the tolerance allowed by the specification
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

If the EQUIPMENT forms part of a medical electrical system, then the system and the
EQUIPMENT shall not be subjected to the above test, unless the EQUIPMENT or part of the
EQUIPMENT is separable from the system while remaining functional, in which case the said
EQUIPMENT or parts of the EQUIPMENT shall be subjected to the above test.

44.6 Ingress of liquids

Replacement:

*45.101 Additional subclause
a) Pressure above atmospheric

The TRANSDUCER with r&
pressure of 500 kPa (4
over approximately 1/

The test shall b@

pressure ©
over approxi

The test shall be as in Figure 107 and shall be repeated once within 10 s.
After these tests the requirements of this Particular Standard shall be satisfied (see 4.11).

The requirements of this test do not apply to CATHETER TIP TRANSDUCERS.

46 Human errors

*46.101 Additional subclause

The DOME shall be transparent.
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