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COMMISSION ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE 
___________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX – 

 
Partie 2-49: Règles particulières de sécurité  

des appareils de surveillance multifonction des patients 
 
 

AVANT-PROPOS 

1) La Commission Électrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normalisation composée 
de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEI). La CEI a pour objet de 
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de 
l'électricité et de l'électronique. A cet effet, la CEI – entre autres activités – publie des Normes internationales, 
des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS) et des 
Guides (ci-après dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiée à des comités d'études, 
aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations 
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEI, participent également aux 
travaux. La CEI collabore étroitement avec l'Organisation Internationale de Normalisation (ISO), selon des 
conditions fixées par accord entre les deux organisations. 

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

3) Les Publications de la CEI se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont agréées 
comme telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEI 
s'assure de l'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEI ne peut pas être tenue responsable de 
l'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final. 

4) Dans le but d'encourager l'uniformité internationale, les Comités nationaux de la CEI s'engagent, dans toute la 
mesure possible, à appliquer de façon transparente les Publications de la CEI dans leurs publications 
nationales et régionales. Toutes divergences entre toutes Publications de la CEI et toutes publications 
nationales ou régionales correspondantes doivent être indiquées en termes clairs dans ces dernières. 

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

6) Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la dernière édition de cette publication. 

7) Aucune responsabilité ne doit être imputée à la CEI, à ses administrateurs, employés, auxiliaires ou 
mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités 
nationaux de la CEI, pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre 
dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les coûts (y compris les frais 
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEI ou de 
toute autre Publication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé. 

8) L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications 
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 CEI peuvent faire 
l’objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEI ne saurait être 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 60601-2-49 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils 
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEI: Equipements électriques dans la pratique 
médicale. 

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

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

La version française de cette norme n’a pas été soumise au vote. 
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION 
___________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT – 

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

 
 

FOREWORD 

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising 
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote 
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To 
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, 
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC 
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested 
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely 
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by 
agreement between the two organizations. 

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an international 
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from all 
interested IEC National Committees.  

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

4) In order to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publications 
transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergence 
between any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indicated in 
the latter. 

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

6) All users should ensure that they have the latest edition of this publication. 

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual experts and 
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or 
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and 
expenses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC 
Publications.  

8) Attention is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is 
indispensable for the correct application of this publication. 

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of 
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights. 

International Standard IEC 60601-2-49 has been prepared by subcommittee 62D: Electro-
medical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice. 

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

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

FDIS Report on voting 

62D/409/FDIS 62D/412/RVD 

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

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

Dans la présente Norme Particulière, les caractères d'imprimerie suivants sont utilisés: 

– exigences dont la conformité peut être vérifiée par un essai et définitions: caractères 
romains; 

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

– modalités d'essais: caractères italiques; 

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

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de 
maintenance indiquée sur le site Web de la CEI sous «http://webstore.iec.ch» dans les 
données relatives à la publication recherchée. A cette date, la publication sera 

• reconduite; 
• supprimée; 
• remplacée par une édition révisée, ou 
• amendée. 
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2. 

In this Particular Standard the following print types are used: 

– requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type; 
– notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type; 

– test specifications, headings of subclauses and headings of items: in italic type; 

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

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until the 
maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in the data 
related to the specific publication. At this date, the publication will be  

• reconfirmed; 
• withdrawn; 
• replaced by a revised edition, or 
• amended. 
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INTRODUCTION 

La présente Norme Particulière concerne la sécurité des APPAREILS DE SURVEILLANCE 
MULTIFONCTION des patients. Elle modifie et complète la deuxième édition de la CEI 60601-1 
(1988), désignée ci-après par Norme Générale. Les exigences de la présente Norme 
Particulière sont prioritaires sur celles de la Norme Générale, intitulée “Appareils électro-
médicaux – Partie 1: Règles générales de sécurité”. 

Des lignes directrices et les justifications relatives aux exigences de la présente Norme 
Particulière sont fournies par l’Annexe AA. 

On considère que la connaissance des raisons qui ont conduit à énoncer ces exigences non 
seulement facilitera l’application correcte de la norme, mais accélérera en son temps toute 
révision rendue nécessaire par suite de changements dans la pratique clinique ou d’évolutions 
technologiques. Cette annexe ne fait cependant pas partie des exigences de la présente 
Norme. 

Un astérisque (*) à côté du numéro d’un article ou d’un paragraphe indique que certaines notes 
explicatives sont données à l’Annexe AA de la présente Norme Particulière. 

Au moment de la publication de la présente Norme Particulière, des travaux étaient en cours 
pour créer une norme collatérale commune ISO/CEI concernant les “Règles générales et 
guides pour l'application des alarmes dans les appareils électromédicaux”. Il est prévu 
d’harmoniser la présente norme avec la norme collatérale mentionnée ci-dessus, après sa 
publication. 
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INTRODUCTION 

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

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

It is considered that knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the 
proper application of the standard but will, in due course, expedite any revision necessitated by 
changes in clinical practice or as a result of developments in technology. However, this annex 
does not form part of the requirements of this Standard. 

An asterisk (*) by a clause or subclause number indicates that some explanatory notes are 
given in Annex A of this Particular Standard. 

At the time of the publication of this Particular Standard, work was in progress to create a joint 
ISO/IEC collateral standard addressing “General requirements and guidelines for the 
application of alarms in medial electrical equipment”. It is intended to harmonize this standard 
with the above-mentioned collateral standard after its publication. 
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX – 
 

Partie 2-49: Règles particulières de sécurité  
des appareils de surveillance multifonction des patients 

 
 
 

SECTION UN – GÉNÉRALITÉS 

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

1 Domaine d’application et objet 

*1.1 Domaine d’application 

La présente Norme Particulière s'applique aux exigences de sécurité des APPAREILS DE 
SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS selon la définition exposée en 2.2.101. 

Le domaine d'application de la présente norme est restreint aux APPAREILS qui comportent soit 
plusieurs PARTIES APPLIQUEES, soit plusieurs FONCTIONS UNIQUES, destinés à la connexion à un 
PATIENT unique. 

La présente norme ne préconise pas d’exigences pour les fonctions de surveillance 
individuelles. 

1.2 Objet 

L'objet de la présente Norme Particulière est de spécifier des exigences de sécurité pour les 
APPAREILS DE SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS. 

1.3 Normes Particulières 

Addition: 

La présente Norme Particulière fait référence à la CEI 60601-1 (1988): Appareils électro-
médicaux – Partie 1: Règles générales de sécurité, comme modifié par son Amendement 1 
(1991) et son Amendement 2 (1995).  

Par souci de concision dans la présente Norme Particulière, la Partie 1 est désignée soit par le 
terme “Norme Générale”, soit par l'expression "l’(les) exigence(s) générale(s)”.  

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

“Remplacement” signifie que l’article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé 
complètement par le texte de la présente Norme Particulière. 

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

“Modification” signifie que l’article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme 
indiqué dans la présente Norme Particulière. 
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT – 
 

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

 
 
 

SECTION ONE – GENERAL 

This section of the General Standard applies except as follows: 

1 Scope and object 

*1.1 Scope 

This Particular Standard applies to the safety requirements of MULTIFUNCTION PATIENT 
MONITORING EQUIPMENT as defined in subclause 2.2.101. 

The scope of this standard is restricted to EQUIPMENT having either more than one APPLIED 
PART or more than one SINGLE FUNCTION, intended for connection to a single PATIENT. 

This standard does not specify requirements for individual monitoring functions. 

1.2 Object 

The object of this Particular Standard is to specify requirements for the safety of MULTIFUNCTION 
PATIENT MONITORING EQUIPMENT. 

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).  

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard” or 
as the “General Requirement(s)”.  

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to 
that of the General Standard. 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 text of this Particular Standard is additional to the requirements of 
the General Standard. 

“Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as 
indicated by the text of this Particular Standard. 
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Les paragraphes et figures ajoutés à la Norme Générale sont numérotés à partir de 101, les 
annexes complémentaires sont nommées AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb), 
etc. 

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

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

Les exigences de la présente Norme Particulière sont prioritaires sur celles de la Norme 
Générale et de la Norme Collatérale mentionnées ci-dessus. 

1.5 Normes Collatérales 

Addition: 

CEI 60601-1-2:1993, Appareils électromédicaux – Partie 1: Règles générales de sécurité –  
2. Norme Collatérale: Compatibilité électromagnétique – Prescriptions et essais 

CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux – Partie 1: Règles générales de sécurité –  
4. Norme Collatérale: Systèmes électromédicaux programmables 
Amendement 1 (1999) 

2 Terminologie et définitions 

2.1  

*2.1.5 
PARTIE APPLIQUEE 
 
Supprimer le second tiret. 
 

Définitions supplémentaires: 

2.2. Types d’APPAREILS (classification) 
2.2.101 
APPAREIL DE SURVEILLANCE MULTIFONCTION DES PATIENTS (désigné ci-après par APPAREIL) 
dispositif modulaire ou préconfiguré comprenant plusieurs UNITES DE SURVEILLANCE 
PHYSIOLOGIQUE, destiné à recueillir des informations à partir d'un PATIENT unique et à les traiter 
à des fins de surveillance, ainsi qu'à générer des ALARMES 

2.2.102 
UNITE DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE 
partie de l'APPAREIL dont le but consiste à recueillir des informations relatives à une ou 
plusieurs fonctions physiologiques et à les traiter à des fins de surveillance et de diagnostic 
résumé 

2.5 Courants 

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

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

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

The requirements of this Particular Standard take priority over those of the General Standard 
and Collateral Standard mentioned above. 

1.5 Collateral standards 

Addition: 

IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety – 
2. Collateral Standard: Electromagnetic compatibility – Requirements and tests 

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety – 
4.Collateral standard: Programmable electric medical systems 
Amendment 1 (1999) 

2 Terminology and definitions 

2.1  

*2.1.5 
APPLIED PART 
 
Delete second dash. 
 

Additional definitions: 

2.2 EQUIPMENT types (classification) 

2.2.101 
MULTIFUNCTION PATIENT MONITORING EQUIPMENT (hereinafter referred to as EQUIPMENT) 
modular or pre-configured device including more than one PHYSIOLOGICAL MONITORING UNIT 
designed to collect information from a single PATIENT and process it for monitoring purposes 
and to generate ALARMS 

2.2.102 
PHYSIOLOGICAL MONITORING UNIT 
a part of the EQUIPMENT whose purpose is to collect information relating to (a) physiological 
function(s) and to process it for monitoring and summary diagnostic purposes 

2.5 Currents 

2.5.101 
MULTIPLE FUNCTION 
measurement of more than one physiological parameter 
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*2.5.102 
COURANT DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE 
courant s'écoulant depuis une FONCTION UNIQUE au travers du PATIENT vers la/les FONCTION(S) 
UNIQUE(S) restante(s) de la même PARTIE APPLIQUEE en CONDITION(s) NORMALE(s) 

2.5.103 
FONCTION UNIQUE 
mesurage d'un paramètre physiologique 

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

2.12 Divers 

2.12.101 
ALARME 
signal qui indique des événements anormaux se produisant sur le PATIENT ou l’APPAREIL 

2.12.102 
INHIBITION 
désactivation ou MISE EN SOURDINE et désactivation d’une ALARME, jusqu’à son arrêt intentionnel 

2.12.103 
ALARME VERROUILLEE 
ALARME, dont la manifestation visuelle et sonore ne s'interrompt pas lorsque la condition 
d'ALARME n'existe plus 

2.12.104 
ALARME NON VERROUILLEE 
ALARME, dont la manifestation sonore ou visuelle et sonore s’arrête lorsque la condition 
d’ALARME n’existe plus 

2.12.105 
ALARME PHYSIOLOGIQUE 
signal qui indique qu’une fonction physiologique contrôlée est hors des limites spécifiées, ou 
qui indique une condition anormale du PATIENT 

2.12.106 
MISE EN SOURDINE 
arrêt d’une manifestation d’ALARME sonore à la suite d’une action de l’OPERATEUR 

*2.12.107 
MISE EN SOURDINE/REINITIALISATION 
arrêt d’une manifestation d’ALARME sonore ou sonore et visuelle et réactivation de la réponse 
du système à une condition d’ALARME 

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

2.12.109 
ALARME TECHNIQUE 
signal qui indique que l’APPAREIL ou une (ou des) partie(s) de l’APPAREIL ne peu(ven)t pas 
contrôler précisément la condition du PATIENT 
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*2.5.102 
PART LEAKAGE CURRENT 
current flowing from a SINGLE FUNCTION through the PATIENT to the remaining SINGLE FUNCTION 
(S) of the same APPLIED PART under NORMAL CONDITIONs 

2.5.103 
SINGLE FUNCTION 
measurement of one physiological parameter 

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

2.12 Miscellaneous 

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

2.12.102 
INHIBITION 
disabling or SILENCING and disabling an ALARM until revoked intentionally 

2.12.103 
LATCHED ALARM 
an ALARM, the visual and auditory manifestation of which does not stop when the ALARM 
condition no longer exists 

2.12.104 
NON-LATCHED ALARM 
an ALARM, the auditory or visual and auditory manifestation of which stops when the ALARM 
condition no longer exists 

2.12.105 
PHYSIOLOGICAL ALARM 
a signal which either indicates that a monitored physiological function is out of specified limits 
or indicates an abnormal PATIENT condition 

2.12.106 
SILENCE 
the stopping of an auditory ALARM manifestation by OPERATOR action 

*2.12.107 
SILENCE/RESET 
the stopping of an auditory or auditory and visual ALARM manifestation and re-enabling system 
response to an ALARM condition 

2.12.108 
SUSPENSION 
disabling or SILENCING and disabling an ALARM temporarily 

2.12.109 
TECHNICAL ALARM 
a signal which indicates that the EQUIPMENT or part(s) of the EQUIPMENT is not capable of 
accurately monitoring the PATIENT’S condition 
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5 Classification 

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

Modification: 

Supprimer la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B. 

5.6 En fonction du mode de fonctionnement: 

Modification: 

Ne conserver que SERVICE CONTINU. 

6 Identification, marquage et documentation 

6.1 Marquage sur l'extérieur des APPAREILS 

Addition: 

aa) Lorsqu'elle est détachable, chaque UNITE DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE doit être 
identifiée par les informations et les marquages suivants: 
1) nom du fabricant ou marque; 
2) désignation du modèle soit par un nom spécifique au modèle, soit par un numéro de 

référence ou des lettres de référence; 
3) NUMERO DE SERIE. 

bb) Chaque connexion d'entrée PATIENT sur la PARTIE APPLIQUEE doit être marquée selon la 
fonction. 

cc) Les parties d’un APPAREIL (par exemple, CABLES PATIENT ou capteurs) spécifiées comme 
n’étant pas protégées contre les effets d’une défibrillation doivent être marquées du 
symbole 14 figurant dans le Tableau DI de l’Annexe D de la Norme Générale. 

6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT 

6.8.2 Instructions d’utilisation 

Addition: 

aa)  Les instructions d’utilisation doivent également inclure: 
1) l'utilisation prévue de l’appareil; 
2) l'indication précisant que l'utilisation de l'APPAREIL est restreinte à un PATIENT à la fois; 
3) les instructions pour la connexion d'un CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS; 
4) les informations adéquates (et le numéro du type, si nécessaire) pour identifier les 

CABLES PATIENT qui doivent être utilisés afin de procurer la protection contre l'effet de 
la décharge d'un défibrillateur cardiaque et contre les risques de brûlures; 

5) les précautions spécifiques à l'APPAREIL devant être prises lors de l'utilisation d'un 
défibrillateur sur un PATIENT et les effets sur l'APPAREIL de la décharge d'un 
défibrillateur; 

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

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

Amendment: 

Delete TYPE B APPLIED PART. 

5.6 According to the mode of operation: 

Amendment: 

Delete all but CONTINUOUS OPERATION. 

6 Identification, marking and documents 

6.1 Marking on the outside of the EQUIPMENT 

Addition: 

aa) When detachable, each PHYSIOLOGICAL MONITORING UNIT shall be identified by the 
following markings and information: 
1) manufacturer's name or mark; 
2) designation of the model either by a name specific to the model or by reference 

number or reference letters; 
3) SERIAL NUMBER. 

bb) Each PATIENT input connection on the APPLIED PART shall be marked for the function. 
cc) Parts of an EQUIPMENT (for example, PATIENT CABLES or sensors) specified as not being 

protected against the effects of defibrillation shall be marked with symbol 14 of table DI 
in Appendix D of the General Standard. 

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS 

6.8.2 Instructions for use 

Addition: 

aa)  The instructions for use shall also include: 
1) the intended use of the equipment; 
2) that the use of the EQUIPMENT is restricted to one PATIENT at a time; 
3) the instructions for connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR; 
4) adequate information (and type number, if necessary) to identify the PATIENT CABLES 

which need to be used to provide protection against the effect of the discharge of a 
cardiac defibrillator and against burns; 

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

6) safety hazard due to simultaneous use of other PATIENT-connected MEDICAL ELEC-
TRICAL EQUIPMENT, for example, a cardiac pacemaker or other electrical stimulators; 
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7) si l'APPAREIL est équipé de moyens de protection contre les risques de brûlures pour 
le PATIENT en cas d'utilisation avec un appareil chirurgical à haute fréquence (HF), 
l'attention de l'OPERATEUR doit être attirée sur de tels moyens; dans le cas contraire, 
des conseils doivent être proposés au sujet de l'emplacement des ELECTRODES et des 
TRANSDUCTEURS, afin de réduire les risques de brûlures dans l'éventualité d'un défaut 
de la connexion de l’ELECTRODE NEUTRE de l'appareil chirurgical à haute fréquence; 

8) le choix et l'application des ACCESSOIRES spécifiés; 
9) la (ou les) procédure(s) de contrôles réguliers du fonctionnement correct de l'APPAREIL 

et des ACCESSOIRES; 
10) l'identification des UNITES DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE avec lesquelles l'APPAREIL 

est destiné à être utilisé; 
11) les méthodes de vérification des ALARMES visuelles et sonores par l'OPERATEUR; 
12) les réglages par défaut (par exemple les réglages, les modes et le filtre de l'ALARME); 
13) les méthodes de localisation de premier défaut par lesquelles l'OPERATEUR peut 

localiser les problèmes si l'APPAREIL semble ne pas fonctionner correctement; 
NOTE Ceci concerne de simples difficultés de l'OPÉRATEUR, et non pas des dysfonctionnements  

techniques. 

14) la description du fonctionnement consécutif de l'APPAREIL lorsque le RESEAU 
D’ALIMENTATION de l'APPAREIL est interrompu pendant plus de 30 s; 

15) la description des moyens de désactivation des manifestations d'ALARME des ALARMES 
TECHNIQUES, si les capteurs, sondes ou modules sont intentionnellement déconnectés 
par l'OPERATEUR; 

16) une mention indiquant si l’APPAREIL est adapté ou non pour le raccordement au réseau 
public, tel que défini dans la CISPR 11; 

17) les plages de réglage de toutes les limites d’ALARME PHYSIOLOGIQUE (voir 51.102.3). 
 

SECTION DEUX – CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT 

La section correspondante de la Norme Générale s’applique. 

SECTION TROIS – PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS 
ELECTRIQUES 

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

 

14 Exigences relatives à la classification 

14.6 PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B, BF ET CF 

Addition: 

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

17 Séparation 

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

aa) Les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF et DE TYPE BF peuvent comporter plusieurs FONCTIONS 
UNIQUES si les exigences de 19.1 et 56.3 relatives à ces APPAREILS sont remplies. 
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7) if the EQUIPMENT is provided with protective means against burns to the PATIENT when 
used with high-frequency (HF) surgical equipment, this shall be drawn to the attention 
of the OPERATOR; if no such means are incorporated, advice shall be given regarding 
the location of ELECTRODES and TRANSDUCERS to reduce the hazards of burns in the 
event of a defect in the HF surgical equipment NEUTRAL ELECTRODE connection; 

8) the choice and application of the specified ACCESSORIES; 
9) the procedure(s) for regular checks on the correct function of the EQUIPMENT and 

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

to be used; 
11) methods by which the visual and auditory ALARMS may be tested by the OPERATOR; 
12) the default settings (e.g. ALARM settings, modes, and filter); 
13) simple fault finding methods by which the OPERATOR can locate problems if the 

EQUIPMENT appears not to be functioning correctly; 
NOTE This relates to simple OPERATOR difficulties, not to technical malfunctions. 

14) the disclosure of the subsequent operation of the EQUIPMENT when the SUPPLY MAINS 
to the EQUIPMENT is interrupted for more than 30 seconds; 

15) the disclosure how ALARM manifestations of TECHNICAL ALARMS may be disabled if 
sensors, probes, or modules are intentionally disconnected by the OPERATOR; 

16) a statement indicating whether or not the EQUIPMENT is suitable for connection to 
public mains as defined in CISPR 11; 

17) adjustment ranges of all PHYSIOLOGICAL ALARM limits (see 51.102.3). 
 

SECTION TWO – ENVIRONMENTAL CONDITIONS 

This section of the General Standard applies. 

SECTION THREE – PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS 

This section of the General Standard applies except as follows: 

 

14 Requirements related to classification 

14.6 TYPES B, BF AND CF APPLIED PARTS 

Addition: 

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

17 Separation 

This clause of the general standard applies with the following addition: 

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

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

 La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

 Le circuit d'essai est présenté à la Figure 101. Le générateur source doit disposer d'une 
tension stockée minimale de 5 kV et l'énergie délivrée à l'ensemble d'essai doit être de 
360 J. Pour cet essai, les ACCESSOIRES recommandés par le fabricant, comme les 
câbles, les ELECTRODES et les TRANSDUCTEURS, doivent être utilisés. L'essai est 
appliqué à une PARTIE APPLIQUEE ou une CONNEXION PATIENT à la fois. Le mode 
opératoire est le suivant: 
a. Connecter la PARTIE APPLIQUEE/CONNEXION PATIENT au circuit d'essai. Pour les 

méthodes de connexion, suivre les instructions des essais de défibrillation décrits 
dans les Normes Particulières lorsqu'elles sont disponibles et applicables. 

b. Charger le condensateur jusqu’à 5 kV, l’interrupteur S1 étant en position A. 
c. Décharger le circuit d'essai en activant l'interrupteur S1 sur la position B et mesurer 

l'énergie E1 délivrée au dispositif d'essai du défibrillateur (c'est-à-dire, une charge 
de 100 Ω). 

d. Retirer l'APPAREIL en essai du circuit d'essai et mesurer l'énergie E2 délivrée à la 
charge de 100 Ω. 

e. Vérifier que l’énergie E1 représente au moins 90 % de E2. 

Remplacement du 2ème tiret: 

–  A l'issue de la défibrillation, l'APPAREIL doit revenir au mode de fonctionnement 
précédent dans les 30 s (sauf indication contraire spécifiée dans les Normes 
Particulières correspondantes) sans perte des réglages de l'OPERATEUR ni des données 
mémorisées et doit continuer à assurer sa fonction prévue telle que décrite dans les 
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

Remplacement du 3ème tiret: 

– (Essai en mode commun) L'APPAREIL est relié au circuit d'essai de la Figure 50 de 
l'amendement 2 de la Norme Générale. La tension d'essai doit être appliquée à toutes 
les CONNEXIONS PATIENT d'une PARTIE APPLIQUEE reliées ensemble et isolées de la 
terre. Pour un APPAREIL comportant plusieurs PARTIES APPLIQUEES, cet essai doit être 
répété pour les CONNEXIONS PATIENT de chaque PARTIE APPLIQUEE, toutes les autres 
CONNEXIONS PATIENT des PARTIES APPLIQUEES restantes étant reliées ensemble à la 
terre. 

Remplacement du 4ème tiret: 

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

Remplacement du 6ème tiret: 

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

1. DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS and/or PATIENT CONNECTIONS shall incorporate a 
means so that the defibrillator energy delivered to a 100 Ω load is reduced by a 
maximum of 10 per cent relative to the energy delivered to this load with the EQUIPMENT 
disconnected. 

 Compliance is checked by the following test: 

 The test circuit is shown in Figure 101. The source generator shall have a minimum 
stored voltage of 5 kV, and the energy delivered to the test assembly shall be 360 J. For 
this test, the manufacturer's recommended ACCESSORIES such as cables, ELECTRODES 
and TRANSDUCERS shall be used. The test is applied to one APPLIED PART or PATIENT 
CONNECTION at a time). The procedure is as follows: 

a. Connect the APPLIED PART/PATIENT CONNECTION to the test circuit. For connection 
methods, follow the instructions for defibrillation tests described in particular 
standards where available and applicable. 

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

c. Discharge the test circuit by actuating the switch S1 to position B, and measure the 
energy E1 delivered to the defibrillator tester (i.e., 100 Ω load). 

d. Remove the EQUIPMENT under test from the test circuit and measure the energy E2 
delivered to the 100 Ω load. 

e. Verify that the energy E1 is at least 90 per cent of E2. 

Replacement 2nd dash: 

–  After defibrillation the EQUIPMENT shall return to the previous operating mode within 30 s 
(unless otherwise specified in the relevant Particular Standards) without loss of any 
OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its intended function as 
described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. 

Replacement 3rd dash: 

– (Common-mode test) The EQUIPMENT is connected to the test circuit shown in Figure 50 
of amendment 2 of the General Standard. The test voltage shall be applied to all 
PATIENT CONNECTIONS of an APPLIED PART connected together and isolated from earth. 
For EQUIPMENT having more than one APPLIED PART this test shall be repeated for the 
PATIENT CONNECTIONS of each APPLIED PART while the PATIENT CONNECTIONS of the 
remaining APPLIED PARTS are connected together and connected to earth. 

Replacement 4th dash: 

– (Differential-mode test) The EQUIPMENT is connected to the test circuit shown in figure 
51 of amendment 2 of the General Standard. The test voltage is applied to each PATIENT 
CONNECTION in turn with all the remaining PATIENT CONNECTIONS of all APPLIED PARTS 
being connected to earth. 

Replacement 6th dash: 

– The EQUIPMENT shall be energized for this test. 
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Remplacement du dernier alinéa: 

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

19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT 

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

19.1 Exigences générales 

Remplacement: 

b) Les valeurs spécifiées du courant de fuite permanent à la terre, du courant de fuite à 
travers l’enveloppe, du courant de fuite patient, du courant auxiliaire patient, du courant 
de fuite de partie et du courant de fuite patient total sont applicables dans toutes les 
combinaisons sous les conditions suivantes: 

Modification: 

e) Le COURANT DE FUITE PATIENT doit être mesuré (voir Annexe KK): 

Supprimer les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B 

*19.3 Valeurs admissibles 

Addition 

*aa) COURANT DE FUITE PATIENT des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF 
 Le COURANT DE FUITE PATIENT ne doit pas dépasser les valeurs indiquées au Tableau IV 

de la Norme Générale. 
 Le COURANT DE FUITE PATIENT d'une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF doit être mesuré à 

partir de, et vers, toutes les CONNEXIONS PATIENT d'une PARTIE APPLIQUEE reliées 
ensemble. Le mesurage doit être effectué avec toutes les autres CONNEXIONS PATIENT 
des PARTIES APPLIQUEES restantes: 

 1) reliées ensemble, mais pas à la terre, et 
 2) reliées à la terre 
 La conformité est vérifiée en reliant l'APPAREIL selon l'illustration de l'Annexe KK, 

Figure KK.101 et en s'assurant que les courants mesurés sont inférieurs aux limites 
indiquées au Tableau IV de la Norme Générale. 

*bb) COURANT DE FUITE PATIENT des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF 
 Le COURANT DE FUITE PATIENT ne doit pas dépasser les valeurs indiquées au Tableau IV 

de la Norme Générale. 
 Le COURANT DE FUITE PATIENT des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF doit être mesuré à 

partir de, et vers, chacune des CONNEXIONS PATIENT successivement. Le mesurage doit 
être effectué avec toutes les autres CONNEXIONS PATIENT des PARTIES APPLIQUEES 
restantes: 

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

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

19 Continuous leakage currents and patient auxiliary currents 

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

19.1 General requirements 

Replacement: 

b) The specified values of the continuous earth leakage current, the enclosure leakage 
current, the patient leakage current, the patient auxiliary current, the part leakage 
current, and the total patient leakage current apply in any combination of the following 
conditions: 

Amendment: 

e) The PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be measured (see Annex KK): 

Delete TYPE B APPLIED PARTS  

*19.3 Allowable values 

Addition 

*aa) PATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE BF APPLIED PARTS 
 PATIENT LEAKAGE CURRENT shall not exceed the values given in Table IV of the General 

Standard. 
 The PATIENT LEAKAGE CURRENT of a TYPE BF APPLIED PART shall be measured from and 

to all PATIENT CONNECTIONS of an APPLIED PART connected together. The measurement 
shall be carried out with all other PATIENT CONNECTIONS of the remaining APPLIED PARTS: 

 1) connected together, but not to earth, and 
 2) connected to earth 
 Compliance is checked by connecting the EQUIPMENT as shown in Annex KK 

Figure KK.101 and verifying that the measured currents are below the limits given in 
Table IV of the General Standard. 

*bb) PATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE CF APPLIED PARTS 
 PATIENT LEAKAGE CURRENT shall not exceed the values given in Table IV of the General 

Standard. 
 The PATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE CF APPLIED PARTS shall be measured from and to 

each PATIENT CONNECTION in turn. The measurement shall be carried out with all other 
PATIENT CONNECTIONS of the remaining APPLIED PARTS: 

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

*cc) COURANT DE FUITE PATIENT total des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF ET CF 
 Le COURANT DE FUITE PATIENT total ne doit pas dépasser les valeurs indiquées au 

Tableau 101. 

Tableau 101 – COURANT DE FUITE PATIENT total maximal 

PARTIES APPLIQUEES 
DE TYPE BF 

PARTIES APPLIQUEES 
DE TYPE CF 

Courant 
 

mA N.C. S.F.C. N.C. S.F.C. 

COURANT DE FUITE PATIENT total (c.c.) 0,05 0,1 0,05 0,1 

COURANT DE FUITE PATIENT total (c.a.) 0,5 1 0,05 0,1 

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

 

– 

 

5 

 

– 

 

0,1 

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

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

 Le COURANT DE FUITE PATIENT total doit être mesuré en reliant toutes les CONNEXIONS 
PATIENT de toutes les PARTIES APPLIQUEES du même type (TYPE BF ou TYPE CF) 
ensemble et à 

 1)  la terre (CONDITION NORMALE), et à 
2) la TENSION RESEAU (CONDITION DE PREMIER DEFAUT). 

 La CONDITION DE PREMIER DEFAUT autre que la conformité à cc) est vérifiée 
conformément à 19.2 de la Norme Générale. 
NOTE La Figure KK.103 illustre l'essai de conformité d'un APPAREIL ne comportant que des PARTIES 
APPLIQUEES du même type (TYPE BF ou TYPE CF). La Figure KK.104 illustre l'essai de conformité d'un 
APPAREIL comportant des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF et DE TYPE CF. 

 La conformité est vérifiée en reliant l'APPAREIL selon les Figures KK.103 et KK.104 de 
l'Annexe KK (PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF/CF) et en s'assurant que le(s) courant(s) 
mesuré(s) est (sont) inférieur(s) aux limites établies ci-dessus. 

*dd) COURANT DE FUITE DE PARTIE des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF 
 Le COURANT DE FUITE DE PARTIE total ne doit pas dépasser 0,01 mA c.c. ou 0,1 mA c.a. 
 Le COURANT DE FUITE DE PARTIE des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF doit être mesuré 

entre une FONCTION UNIQUE et les FONCTIONS UNIQUES restantes de la même PARTIE 
APPLIQUEE successivement. Les CONNEXIONS PATIENT doivent être reliées ensemble. 

 La conformité est vérifiée en reliant l'APPAREIL selon la Figure KK.105 de l'Annexe KK et 
en s'assurant que les courants mesurés sont inférieurs aux limites établies ci-dessus. 

*ee) COURANT DE FUITE DE PARTIE des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF 
 Le COURANT DE FUITE DE PARTIE total ne doit pas dépasser 0,01 mA c.c. ou 0,01 mA c.a. 
 Pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, le COURANT DE FUITE DE PARTIE doit être 

mesuré entre chaque CONNEXION PATIENT de la même FONCTION UNIQUE 
successivement, les FONCTIONS UNIQUES restantes étant reliées ensemble. 

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

 ff) COURANT DE FUITE PATIENT total des connecteurs patient 
 Tout connecteur dans un CONDUCTEUR comportant une liaison conductrice à l'appareil, 

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

*cc) Total PATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE BF AND CF APPLIED PARTS 
  
 Total PATIENT LEAKAGE CURRENT shall not exceed the values given in Table 101. 

Table 101 – Maximum total PATIENT LEAKAGE CURRENT 

TYPE BF 
APPLIED PARTS 

TYPE CF 
APPLIED PARTS 

Current 
 

mA N.C. S.F.C. N.C. S.F.C. 

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT (d.c.) 0,05 0,1 0,05 0,1 

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT (a.c.) 0,5 1 0,05 0,1 

Total PATIENT LEAKAGE CURRENT 
(MAINS VOLTAGE on the APPLIED PART) 
(a.c.)  

 

– 

 

5 

 

– 

 

0,1 

N.C.: normal condition 

S.F.C.: single fault condition 
 

 Total PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be measured by connecting all PATIENT 
CONNECTIONS of all APPLIED PARTS of the same type (TYPE BF or TYPE CF) together and to 

 1)  earth (NORMAL CONDITION), and to 
2) MAINS VOLTAGE (SINGLE FAULT CONDITION). 

 SINGLE FAULT CONDITION other than compliance for cc) is checked according to 19.2 of 
the General Standard. 
NOTE Figure KK.103 illustrates the compliance test of EQUIPMENT having only APPLIED PARTS of the same 
type (TYPE BF or TYPE CF). Figure KK.104 illustrates the compliance test of EQUIPMENT having TYPE BF and 
TYPE CF APPLIED PARTS. 

 Compliance is checked by connecting the EQUIPMENT as shown in Annex KK 
Figures KK.103 and KK.104 (TYPE BF/CF APPLIED PARTS) and verifying that the measured 
current(s) is(are) below the limits given above. 

 
*dd) PART LEAKAGE CURRENT of TYPE BF APPLIED PARTS 
 Total PART LEAKAGE CURRENT shall not exceed 0,01 mA d.c. or 0,1 mA a.c. 
 The PART LEAKAGE CURRENT of TYPE BF APPLIED PARTS shall be measured between any 

SINGLE FUNCTION and the remaining SINGLE FUNCTIONS of the same APPLIED PART in turn. 
The PATIENT CONNECTIONS shall be connected together. 

 Compliance is checked by connecting the EQUIPMENT as shown in Annex KK 
Figure KK.105 and verifying that the measured currents are below the limits given 
above. 

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

between each PATIENT CONNECTION of the same SINGLE FUNCTION and the remaining 
SINGLE FUNCTIONS connected together. 

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

ff) Total PATIENT LEAKAGE CURRENT for patient connectors 
 Any connector in a LEAD having a conductive connection to the equipment, which does 

not pass the test of 56.3 (aa) first dash shall meet the following requirements: 
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 Le COURANT DE FUITE PATIENT total des connecteurs patient ne doit pas dépasser les 
valeurs indiquées au Tableau 102. 

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

PARTIES APPLIQUEES 
DE TYPE BF 

PARTIES APPLIQUEES 
DE TYPE CF 

Courant 
 

mA N.C. S.F.C. N.C. S.F.C. 

COURANT DE FUITE PATIENT total 
(TENSION RESEAU sur la PARTIE 
APPLIQUEE) 

 

– 

 

5 

 

– 

 

0,1 

N.C.: condition normale 

S.F.C.:  condition de premier défaut 
 

 Le COURANT DE FUITE PATIENT total doit être mesuré en appliquant le(s) connecteur(s) de 
l'APPAREIL de la même PARTIE APPLIQUEE relié(s) à la terre et en reliant toutes les 
CONNEXIONS PATIENT de cette PARTIE APPLIQUEE restantes ensemble à la tension réseau 
(CONDITION DE PREMIER DEFAUT). 

 La conformité est vérifiée en reliant l'APPAREIL selon la Figure KK.107 de l'Annexe KK et 
en s'assurant que le courant mesuré est inférieur aux limites établies précédemment. 

20 Tension de tenue 

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

*20.2 Exigences relatives aux APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE 

Remplacement: 

B-b L'isolation entre les PARTIES APPLIQUEES doit être au minimum une ISOLATION PRINCIPALE. 
La tension de référence ne doit pas être inférieure à la plus haute tension d'alimentation 
ASSIGNEE ou, pour les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, à 250 V. S'il existe des 
tensions à l'intérieur des PARTIES APPLIQUEES, l’isolation doit être, en outre, une 
ISOLATION DOUBLE ou RENFORCEE applicable à ces tensions. 

20.4 Essais 

Remplacement: 

c)  Pour les APPAREILS comportant plusieurs PARTIES APPLIQUEES, la tension de tenue entre les 
PARTIES APPLIQUEES doit être vérifiée comme suit: 
– la tension d'essai doit être appliquée entre les CONNEXIONS PATIENT d'une PARTIE 

APPLIQUEE et toutes les PARTIES APPLIQUEES restantes dont les CONNEXIONS PATIENT sont 
reliées à la terre. 

– l'essai doit être répété pour chaque PARTIE APPLIQUEE. 

Voir l'illustration de la Figure EE.101 à l'Annexe EE. 

SECTION QUATRE – PROTECTION CONTRE LES RISQUES MÉCANIQUES 

La section correspondante de la Norme Générale s’applique. 
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