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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CE!l afin qu'il refiete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
de la CELl.

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de 1a CEl

® Annuaire de la CEI
Publié annueliement

e Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEl), qui se présente sous forme de cha
séparés traitant chacun d'un sujet défini. Dé
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur d
Voir également le dictionnaire multilingue de la CELl.

Les termes et définitions figurant dans la présente p
cation ont été soit tirés du VEI\ soit spécifiqueme

Symboles graphique

Pour les symboles g qué
les signes d'usage généra
consultera:

- lagt : Symbofes graphiqués utilisables sur le
matéfi oX, rolevé et compilation des feuilles
individue

- laCEl617: graphiques pour schémas;

et pour les appareils électromédicaux,

— la CEIl 878: Symboles graphiques pour équipe-
ments électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CE! 27, de la CEl 417, de la
CE! 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiquement
approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumeérent les publications de
la CE| préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
pubfication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from |EC
National Committees and from the following IEC
sources:

e |EC Bulletin
e [EC Yearbook

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the |IEC for general use, readers are referred
to publications:

— IEC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

- |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present
publication have either been taken from IEC 27, [EC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically
approved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 3-1: Prescriptions essentielles de performances
pour les appareils de surveillance de la pression partielle transcutanée
de I'oxygéne et du dioxyde de carbone

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mohdiale\de normalisation

entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl concernant
mesure du possible un accord international sur les suje
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études

5) La CEl n'a fixé aucupé

6) L'attention est attirée
responsable

La Norme Inter
électromédicaux,
médicale.
iere est issu des documents suivants:

L.e texte de gette

FDIS Rapport de vote

62D/189/FDIS 62D/209/RVD

Le rapport de voteliridiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti & I'approbation de cette Norme Particuliere,

L'annexe A est donnée uniquement a titre d'information.

Dans la présente Norme Particuliere, les caracteres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

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

— spécifications d'essai: caractéres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L’ARTICLE 3 ET
DANS LA CEl 601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 3-1: Essential performance requirements
for transcutaneous oxygen and carbon dioxide
partial pressure monitoring equipment

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizafic or standardization
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). Thie objectof the IEC is to
promote international co-operation on all questions concerning standardization i
fields. To this end and in addition to other activities the IEC publishes

with may participate in this preparatory work {nternational, al '8 non-governmental
organizations liaising with the [EC also participate in this preparation. S : 8 osely with the
International Organization for Standardization (1SO) in accordance wi itiong de d by agreement
between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technicz
international consensus of opinion on the relevant g
representation from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of recomme

as_nearly as possible, an
each\ technical commitiee has

sense.

4) In order to promote international unification
Standards transparently to the maximum
divergence between the |IEC Standard af
indicated in the latter.

5) The IEC provides no ma

6)  Attention is drawn to fhe
of patent rights. IEC $

International
Electromedical ed

has been prepared by subcommittee 62D:
ical committee 62: Electrical equipment in medical

practice.
The text of thi ticulax Standard is based on the following documents:
FDIS Report on voting
) 62D/189/FDIS 62D/209/RVD

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

Annex A is for information only.

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: in italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 3 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS
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INTRODUCTION

Les présentes prescriptions de performances, quoique différentes dans leur présentation de
la Spécification normalisée ASTM, F 984-86, pour les dispositifs de surveillance
transcutanés des gaz pour I'oxygéne et le dioxyde de carbone sont étroitement dans la ligne
des prescriptions de cette Spécification.

Les prescriptions essentielles de performances pour les appareils de surveillance de la
pression partielle transcutanée de I'oxygéne et du dioxyde de carbone constituent une
Partie 3 de la CEI 601 dans la mesure ou ces régles pour les performances de
fonctionnement ne concernent pas directement la sécurité.

Une norme partlcullere de performances de fonctlonnement ne SpeCI i€ pas normalement

utilisateurs, des fabricants et des responsables d'essai,
fonctionnement de I'appareil de maniére normalisée, afin que
compréhension des paramétres en cause.

performances annoncées par le fabricant puissent &
convenable.

Une section «Guide et justifications»
en annexe A.

Les articles et les pa
sont repérés par un g

On considere q
l'application corre

nais encore en temps utile accélérera des révisions
gements dans les pratiques médicales ou par le
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INTRODUCTION

These performance requirements, while different in presentation from ASTM standard
specification for transcutaneous gas monitoring devices for oxygen and carbon dioxide
F984-86, are closely aligned with those requirements.

Essential performance requirements for transcutaneous oxygen and carbon dioxide partial
pressure monitoring equipment constitute a Part 3 of IEC 601, as long as these
requirements for the functional performance do not directly affect safety.

A particular standard for functional performance does not normally specify minimum levels
of performance but requires the disclosure of the functional performance of the equipment in
a standardized way in order that users, manufacturers and test authorjties\have a common
understanding of the parameters concerned.

A Part 3 contains the terminology, terms and definitions applics
medical electrical equipment as well as the tests to be used j

of the General Standard |IEC 601-1.
A 'Guidance and rationale' section for the moré¢

Clauses or subclauses for which there
asterisk (*).

necessitated by ch
technology. Howeve
Standard.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 3-1: Prescriptions essentielles de performances

pour les appareils de surveillance de la pression partielle transcutanée
de I'oxygéne et du dioxyde de carbone

1 Domaine d’application et objet

1.1* Domaine d’application

appliqués en surface sur des parties
conjonctifs ou des muqueuses.

1.2 Objet

registre des Nermes mternatlonales en vngueur

CEl 601-1: 1988, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité
Amendement 1 (1991).
Amendement 2 (1995).

CEl 601-2-23: 1993, Appareils électromédicaux — Partie 2: Régles particulieres de sécurité
pour les appareils de surveillance de la pression partielle transcutanée
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 3-1: Essential performance requirements

for transcutaneous oxygen and carbon dioxide
partial pressure monitoring equipment

1 Scope and object

1.1* Scope

performance for EQUIPMENT and

requirements.

The following nefrati
constitute prov

IEC 601-2-23: 1993, Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the
safety of transcutaneous partial pressure monitoring equipment
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