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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used
in the home healthcare environment

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 electricalnand 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 accofdance 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 techhnical committee has representation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations for intefnational 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, I[EC 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 itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some. areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried out by independent certification bodies.

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

7) No liability shall attach to TEC or its directors, employees, servants or agents including individual experts and
members of its technicahkcommittees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any\mature 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) Attentign,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.

This/consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been
prepared for user convenience.

-T- iti . i 1T1 - u
62A/959/FDIS and 62A/978/RVD] and its amendment 1 (2020-07) [documents
62A/1395/FDIS and 62A/1410/RVD].

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendment 1. Additions are in green text, deletions are in strikethrough
red text. A separate Final version with all changes accepted is available in this
publication.
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International standard IEC 60601-1-11 has been prepared by a joint working group of
IEC subcommittee 62A: Common aspects of electrical equipment used in medical practice of
IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice and ISO subcommittee
SC3: Lung ventilators and related devices, of ISO technical committee 121: Anaesthetic and
respiratory equipment.

It is published as a double logo standard.

This second edition constitutes a collateral standard to IEC 60601-1 (third edition, including
Amendment 1): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance, hereafter referred to as the general standard.

This second edition cancels and replaces the first edition of IEC 60601-1-11, published in
2010, and constitutes a technical revision.

The most significant changes with respect to the previous edition include the following
modifications:
— correction of test method for relative humidity control at temperatures above 35 °C;

— redrafting of subclauses that altered instead of adding to the general standard or other
collateral standards; and

— harmonizing with the changes to the amendments to.‘the general standard and other
collateral standards.

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

In the IEC 60601 series of publications, collateraly'standards specify general requirements for

safety applicable to:

— a subgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIRMENT (e.g. radiological equipment); or

— a specific characteristic of all MEBIGAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not fully addressed in the
general standard (e.g. ALARM SYSTEMS).

In this collateral standard, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type;
— test specifications:.italic type;

— informative materjal~appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type;

— TERMS DERINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS COLLATERAL STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this collateral standard, the term

— . (“clause” means one of the numbered divisions within the table of contents, inclusive of all
subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.3.1 are all

whalal £ Olo Z\
SUVLIdUoCTo UT UidUotT 1.

References to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this collateral standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:
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“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

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

Clauses, subclauses and definitions for which a rationale is provided in informative Annex A
are marked with an asterisk (*).

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability 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

e reconfirmed,
e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or

e amended.

NOTE The attention of Member Bodies and National Coémmittees is drawn to the fact that equipment
manufacturers and testing organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or
revised ISO or IEC publication in which to make products (in ‘accordance with the new requirements and to equip
themselves for conducting new or revised tests. It is thé recommendation of the committee that the content of this
publication be adopted for mandatory implementation " nationally not earlier than 3 years from the date of
publication.

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this publication indicates
that it contains colours cwhich are considered to be useful for the correct
understanding of its contents. Users should therefore print this document using a
colour printer.
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INTRODUCTION

Medical practice is increasingly using MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL
SYSTEMS for monitoring, treatment or diagnosis of PATIENTS in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT (see 3.1). The safety of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT in this uncontrolled
environment with regard to the electrical installation and its related safety and protection
means is a cause for concern.

The potential lack of training of the LAY OPERATOR and possibly of those supervising the use of
the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT or MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM and their level of education
need to be addressed in the development of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and im‘the
relevant marking on the equipment itself so that this material can be understood.) This
collateral standard gives special guidance on how this should be addressed in the instructions
for use.

This collateral standard was developed with contributions from clinicians; Yengineers and
regulators. The terminology, requirements, general recommendations and)guidance of this
collateral standard are intended to be useful for MANUFACTURERS Of‘\MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS and for technical committees responsible for the
development of particular standards.

INTRODUCTION to Amendment 1

The second edition of IEC 60601-1-11 was publi§hed in 2015. Since the publication of
IEC 60601-1-11:2015, the IEC Subcommittee (SC)62A Secretariat has been collecting issues
from a variety of sources including comment$ from National Committees. At the November
2015 meeting of IEC/SC 62A in Kobe, Japaf,)the subcommittee initiated a process to identify
high-priority issues that need to be consjde€red in an amendment and should not wait until the
third edition of IEC 60601-1-11, which<is presently targeted for publication sometime after
2024.

Those issues selected for inclugion on the final "short list" to be addressed in Amendment 1
were those approved by a 2/3Z2majority of the National Committees present and voting at the
Frankfurt meeting of SC 62A. At the meeting held on 10 October 2016, four items were
presented to the Nationa! Committees present. All four items received the required 2/3
majority of the National-Committees present and voting and have been included in the "short
list" for consideratienyin preparing Amendment 1. All remaining issues have been placed on a
"long list" for consideration in the third edition of IEC 60601-1-11.

The "shori.list" of issues was documented in the design specification for Amendment 1. As
IEC 6060%71-11 was jointly developed with ISO/TC 121/SC 3, the work was assigned to
IEC/SG82A-1SO/TC 121/SC 3 Joint Working Group (JWG) 6. JWG 6 was directed to consider
each){Ssue described in Clause 6 of the design specification and develop an appropriate
solition for the identified problem. That final solution in this amendment can encompass any
teehnical solution proposed by the author of the issue or it can involve a different solution
developed by the expert group. The expert group can also have recommended that no change

+ LN atondard oo ot fi oA b, orablam-cliatanaant
U OTC otammuaTru wasS JUuStTToU Uy OTo PTUUTCTIT STAOTCTITOTTG

Because this is an amendment to IEC 60601-1-11:2015, the style in force at the time of
publication of IEC 60601-1-11 has been applied to this amendment. The style specified in
ISO/IEC Directives Part 2:2018 has only been applied when implementing the new style
guidance would not result in additional editorial changes.

Users of this document should note that when constructing the dated references to specific
elements in a standard, such as definitions, amendments are only referenced if they modified
the text being cited. For example, if a reference is made to a definition that has not been
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modified by an amendment, then the reference to the amendment is not included in the dated
reference.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used
in the home healthcare environment

1 Scope, object and related standards

1.1 * Scope

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL .PERFORMANCE of
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS for ‘use in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, as defined in 3.1, and specified by the MANUFACTURER in the
instructions for use. This International Standard applies regardless of whether the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is intended for use by a LAY OPERATOR ‘or by trained healthcare
personnel.

The HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT includes:

— the dwelling place in which a PATIENT lives;

— other places where PATIENTS are present.fboth indoors and outdoors, excluding
professional healthcare facility environments ‘where OPERATORS with medical training are
continually available when PATIENTS are present.

This International Standard does not apply) to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended solely
for use in the EMERGENCY MEDICAL SERVICES ENVIRONMENT, covered by IEC 60601-1-12 or
solely for use in professional healthcare facilities covered by IEC 60601-1 without the
additions of IEC 60601-1-12 or_this collateral standard. Nonetheless, ME EQUIPMENT or
ME SYSTEMS can be intended for multiple use environments, and as such, if also intended for
use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, are within the scope of this standard.

EXAMPLE ME EQUIPMENT or (ME SYSTEMS intended for both the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT and the
professional healthcare facility 'environment.

NOTE HOME HEALTHCARE.ENVIRONMENT ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS can frequently be used in locations with
unreliable electrical sourCes and poor electrical grounding.

1.2 Object

The object-of this collateral standard is to specify general requirements that are in addition to
those-0f-the general standard and to serve as the basis for particular standards.

13 Related standards

1.3.1 IEC 60601-1

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, this collateral standard complements IEC 60601-1.

When referring to IEC 60601-1 or to this collateral standard, either individually or in
combination, the following conventions are used:

— "the general standard" designates IEC 60601-1 alone, including any amendments;

— "this collateral standard" designates IEC 60601-1-11 alone, including any amendments;

— "this standard" designates the combination of the general standard and this collateral
standard.
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1.3.2 Particular standards

A requirement in a particular standard takes priority over the corresponding requirement in
this collateral standard.

2 Normative references

The following documents, in whole or in part, are normatively referenced in this document and
are indispensable for its application. For dated references, only the edition cited applies. For
undated references, the Ilatest edition of the referenced document (including any
amendments) applies.

NOTE 1 The way in which these referenced documents are cited in normative requirements determines the extent
(in whole or in part) to which they apply.

NOTE 2 Informative references are listed in the bibliography on page 59.

CISPR 11:2009, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-fréquency disturbance
characteristics — Limits and methods of measurement

IEC 60068-2-27:2008, Environmental testing — Part 2-27: Tests,— Test Ea and guidance:
Shock

IEC 60068-2-31:2008, Environmental testing — Part 2-31.\Tests — Test Ec: Rough handling
shocks, primarily for equipment-type specimens

IEC 60068-2-64:2008, Environmental testing Part.2-64: Tests — Test Fh: Vibration, broadband
random and guidance

IEC 60529:1989, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013 1)

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performace

IEC 60601-1:2005/AMD1:2042-2)

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-2:2014,"Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements.and tests

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

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic
safety~and essential performance — Collateral standard: Usability
IE€60601-1-6:2010/AMD1:2013 3}

IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020

1) There exists a consolidated edition 2.2 (2013) including IEC 60529:1989 and its Amendment 1 (1999) and
Amendment 2 (2013).
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IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:20124

IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020

IEC 60601-1-12:2014, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for

basic safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems intended for use in the emergency
medical services environment

I[EC 60601-1-12:2014/AMD1:2020

IEC 62366-1:2015, Medical devices — Part 1: Application of usability enginegfing to medical
devices
IEC 62366-1:2015/AMD1:2020

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Registered. symbols. Available from:
http://www.graphical-symbols.info/equipment

ISO 7010:2019, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Registered safety
signs

ISO 15223-1:20422016, Medicali.devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to beélsupplied — Part 1: General requirements

3 Terms and definitions

Forthe purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005 and
IE€60601-1:2005:AMD1:2012 + |EC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC 60601-1-6:2010 and IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 +
IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 +

TEC 6060 1-1-872006/AMD272020; TEC 6060111272012 amd
IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020, IEC 62366-1:2015 and IEC 62366-1:2015/AMD1:2020, and
the following definitions apply.

NOTE 1 Where the terms “voltage” and “current” are used in this document, they mean the r.m.s. values of an
alternating, direct or composite voltage or current unless stated otherwise.
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NOTE 2 The term “electrical equipment” is used to mean ME EQUIPMENT or other electrical equipment. This
standard also uses the term “equipment” to mean ME EQUIPMENT or other electrical or non-electrical equipment in
the context of an ME SYSTEM.

NOTE 3 An index of defined terms used in this collateral standard is found beginning on page 61.

3.1

HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

Aarrallia-c—a e o b DA LA L P thar ol ek BATILCALT O P B P 3 seplirdiac
W Ty PTracT T wWiTloTm a T ATIEINT VeSS UT UtTe T PTaCt TS WiTCTS T ATTEINT S ATC PT O S TITL  TATTUOUTITY

professional healthcare facility environments where OPERATORS with medical training are
continually available when PATIENTS are present

EXAMPLES In a car, bus, train, boat or plane, in a wheelchair or walking outdoors.

Note 1 to entry: Professional healthcare facilities include hospitals, physician offices, freestanding “surgical
centres, dental offices, freestanding birthing centres, limited care facilities, first aid rooms or sescue rooms,
multiple treatment facilities and emergency medical services.

Note 2 to entry: For the purpose of this collateral standard, nursing homes are considered \HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENTS.

Note 3 to entry: Other places where a PATIENT is present include the outdoor envirgnment, while working and in
vehicles.

3.2
* LAY
<adj> term referring to non-professional or professional without relevant specialized training

EXAMPLES LAY OPERATOR, LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION.

3.3

SHELF LIFE

maximum period of time that an item can befstored prior to its first use under the conditions
described in its labelling and remain suitable.for use

3.4

TRANSIT-OPERABLE

<adj> term referring to TRANSPORTABLE equipment whose INTENDED USE includes operation
while it is being moved

EXAMPLES TRANSPORTABLE ME\EQUIPMENT that is BODY-WORN, HAND-HELD, attached to a wheelchair, or used in a
car, bus, train, boat or plane.

Note 1 to entry: For the purpose of this standard, TRANSIT-OPERABLE use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
can include use indoors, outdoors and in vehicles.

4 Generalrequirements

4.1 *JAdditional requirements for SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

For—ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, the
characteristics of the suPPLY MAINS specified in 4.10.2 of the general standard apply, with the
following additions.

SUPPLY MAINS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT shall be assumed to have the following
characteristics: no voltage in excess of 110 % or lower than 85 % of the NOMINAL voltage
between any of the conductors of the system or between any of these conductors and earth.

For ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT,
SUPPLY MAINS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT shall be assumed to have the following
characteristics: no voltage in excess of 110 % or lower than 80 % of the NOMINAL voltage
between any of the conductors of the system or between any of these conductors and earth.
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The RATED range of NOMINAL voltage of the ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT shall include at least 12,4 V to 15,1 V for operation from 12 V d.c. SUPPLY MAINS
and at least 24,8 V to 30,3 V for operation from 24 V d.c. SUPPLY MAINS.

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT shall maintain BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE during and following a 30 s dip to 10 V from a 12 V d.c.
SUPPLY MAINS and during and following a 30 s dip to 20 V for operation from a 24 V d.c.

SUPPLY MAINS.

4.2 * Environmental conditions for ME EQUIPMENT
4.2.1 General

All environmental tests at temperatures below +5 °C need not be performed with~humidity
control of the test chamber.

NOTE In IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, the MANUFACTURER specifies the permissible
conditions of use, including conditions for transport and storage in the technical description/(see 7.9.3.1, second
dash). These conditions are referenced in requirements for testing throughout the genéral standard, (e.g. 5.3 and
11.1.1).

4.2.2 * Environmental conditions of transport and storage between uses

The instructions for use shall indicate the permissible envirenmental conditions of transport
and storage of ME EQUIPMENT after the ME EQUIPMENT has\®een removed from its protective
packaging and subsequently between uses.

Unless otherwise indicated in the instructions for use or if the ME EQUIPMENT is STATIONARY,
the ME EQUIPMENT shall remain operational in NORMAL USE within its specification and the
requirements of this standard after transport of storage in the following environmental range:
- —-25°Cto+5°C, and

— +5°Cto+ 35 °C at a relative humidity up to 90 %, non-condensing;

— >35°Cto 70 °C at a water vapour pressure up to 50 hPa

after having been removed from:its protective packaging and subsequently between uses.

NOTE 1 This represents class 7K3 as described in IEC TR 60721-4-7:2001 [7] 6),

If the instructions foriuse state a more restricted range of environmental transport and storage
conditions between-uses, these environmental conditions shall be:
— justified jnthe RISK MANAGEMENT FILE;

— marked_on the ME EQUIPMENT, unless such marking is not practicable, in which case the
mote réstricted range need only be disclosed in the instructions for use; and

— (marked on the carrying case, if the instructions for use indicate that the ME EQUIPMENT is
intended to be transported or stored in a carrying case between uses.

Symbols 5.3.5 (ISO 7000-0534 (2004-01)), 5.3.6 (ISO 7000-0533 (2004-01)) or 5.3.7

(SO 7000063220040 of 1SO15223-1t26422016may beused—to mark the—temperature
range (see Table C.1, symbols 2, 3 and 4). Symbol 5.3.8 (ISO 7000-2620) of ISO 15223-
1:20422016 may be used to mark the humidity range (see Table C.1, symbol 5) and symbol
5.3.9 (ISO 7000-2621) of I1SO 15223-1:20422016 may be used to mark the atmospheric
pressure range (see Table C.1, symbol 6). Where ME EQUIPMENT has different markings for
conditions of transport and storage between uses, continuous operating conditions (see
4.2.3.1) and transient operating conditions (see 4.2.3.2), those markings shall be
accompanied by supplementary marking (e.g. appropriate wording) except where the

6) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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respective applicability would be obvious (e.g. limits for transport and storage between uses
on the carrying case and limits for operation on the ME EQUIPMENT itself).

Compliance is checked by the following test and, when a more restricted range is stated in the
instructions for use, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

a) Prepare the ME EQUIPMENT for transport or storage according to instructions for use.

EXAMPLES Removal of batteries, emptying fluid reservoirs.

b) Expose the ME EQUIPMENT to its lowest specified environmental transport and storage
conditions (temperature _2 °C):
— for at least 16 h; or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

c) Then expose the ME EQUIPMENT to 34 °C +4 °C and 90 % — 0 % + 6 % relative humidity
until the test chamber reaches equilibrium. The transition from low to high temperature
conditions should be made slowly enough to provide a non-condensing’environment. Hold
for at least 2 h.

d) Then expose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental transport and
storage conditions, but not requiring a water vapour partial pressure greater than 50 hPa,
(temperature +g °C):

— for at least 16 h; or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

NOTE 2 The intent of specifying a minimum duration of the“exposure to both the low and high temperature
conditions is to ensure that the entire ME EQUIPMENT reaches’the stated conditions.

e) At the end of this conditioning period, allow the ME EQUIPMENT to return and stabilize at the
operating conditions of NORMAL USE.

f) Evaluate the ME EQUIPMENT to its spécifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE.
4.2.3 * Environmental operating conditions

4.2.31 Continuous operating conditions

The instructions for use*shall indicate the permissible environmental operating conditions of
the ME EQUIPMENT.

NOTE 1 The environmental operating conditions should be marked on TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT, unless
such marking is potpracticable, in which case the environmental operating conditions need only be disclosed in the
instructions foruse:.

Unless otherwise indicated in the instructions for use, the ME EQUIPMENT shall comply with its
specifications and all the requirements of this standard when operated in NORMAL USE under
the-foelowing environmental operating conditions:

—" a temperature range of + 5 °C to + 40 °C;

— a relative humidity range of 15 % to 90 %, non-condensing, but not requiring a water

vapour partial pressure greater than 50 hPa; and

— an atmospheric pressure range of 700 hPa to 1 060 hPa.
NOTE 2 This represents class 7K1 as described in IEC TR 60721-4-7:2001 [7].

If the instructions for use state a more restricted range of environmental operating conditions,
these conditions shall be:

— justified in the RISK MANAGEMENT FILE;
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— marked on the ME EQUIPMENT, unless such marking is not practicable, in which case the
more restricted range need only be disclosed in the instructions for use; and

— marked on the carrying case if the instructions for use indicate that the ME EQUIPMENT is
intended to be operated in a carrying case.

Symbols 5.3.5 (I1SO 7000-0534 (2004-01)), 5.3.6 (ISO 7000-0533 (2004-01)) or 5.3.7
(1ISO 7000-0632 (2004-01)) of ISO 15223-1:20422016 may be used to mark the temperature

range (see lable C.1, symbols 2, 3 and 4). Symbol 5.3.8 (ISO 7000-2620 (2004-01)) ot
ISO 15223-1:20422016 may be used to mark the humidity range (see Table C.1, symbol 5)
and symbol 5.3.9 (ISO 7000-2621 (2004-01)) of ISO 15223-1:20422016 may be used to mark
the atmospheric pressure range (see Table C.1, symbol 6). Where ME EQUIPMENT has diffefent
markings for continuous operating conditions and transient operating conditions (4.2.3:2),
those markings shall be accompanied by supplementary marking (e.g. appropriate wording).

The ME EQUIPMENT shall comply with its specifications and all the requirements of this
standard when operated in NORMAL USE under the specified environmental operating
conditions.

Compliance is checked by the following test and, when a more restricted.-range is stated in the
instructions for use, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE:

a) Set up the ME EQUIPMENT for operation according to its INTENDED USE.
b) Expose the ME EQUIPMENT to 20 °C + 4 °C:
— for at least 6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL'STABILITY for at least 2 h.

c) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specificatiohs ‘and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE. The evaluation’of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE
CURRENT and dielectric strength testing.

d) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE while\yat the lowest specified atmospheric pressure. The
evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT and dielectric strength
testing.

e) Evaluate the ME EQUIPMENT-10 its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE while at the highest specified atmospheric pressure. The
evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT and dielectric strength
testing.

NOTE 3 For ME EQUIPMENT that is pressure-sensitive (e.g. utilizes or measures gas or pressures or uses
membrane switches) evaluation of BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE while the pressure changes in either
direction can be needed.

f) Relieve the'pressure in the pressure chamber.

g) Cool, the ME EQUIPMENT to its lowest specified environmental operating conditions

(temperature _2 °C and relative humidity less than or equal to 15 %).

NOTE 4 Some test chambers can require a mode change to reach this combination of temperature and humidity.

h) Hold the ME EQUIPMENT at its lowest specified environmental operating conditions:

— for atleast 6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

i) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE. The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE
CURRENT and dielectric strength testing.

j) Warm the ME EQUIPMENT to its highest specified continuous environmental operating
conditions, but not requiring a water vapour partial pressure greater than 50 hPa,
(temperature +‘8 °C). The transition from low to high conditions should be made slowly

enough to provide a non-condensing environment.
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k)

Hold the ME EQUIPMENT at the conditions of j):
— for at least 6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

/) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE. The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE
CURRENT or dielectric strength testing.

4.2.3.2 * Environmental shock to TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

If the instructions for use state a wider range of continuous environmental operating
conditions than those indicated in 4.2.3.1, the TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT shall maintain
BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE in the presence of condensation and thermal’shock
resulting from rapid changes in environmental temperature and humidity during INTENDED USE.

Compliance is checked by the following test:

a)

b)

c)

d)

e)

Set up the ME EQUIPMENT for operation according to its INTENDED USE.

Expose the ME EQUIPMENT to its lowest specified environmental -operating conditions

(temperature _2 °C and relative humidity less than or equal to 15 %).

Hold the ME EQUIPMENT at its lowest specified environmental operating conditions:
— for at least 6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

Expose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental operating conditions, but not
requiring a water vapour partial pressure greatér than 50 hPa, within 5 min (temperature

+42C),

While maintaining the environment of the) ME EQUIPMENT to the conditions in d), evaluate
the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it continues to provide BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCEyUntil the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY or
for at least 2 h. The evaluation of-BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT or dielectric
strength testing because of the pélidtion degree ratings required by the general standard.

A separate test sample may berused for the following tests.

f)
9)

h)

i)

7)

Set up the ME EQUIPMENT for operation according to its INTENDED USE.

Expose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental operating conditions, but
not requiring a¢water vapour partial pressure greater than 50 hPa, (temperature +‘8 °C).

Hold the ME\EQUIPMENT at its highest specified environmental operating conditions:

— forcatdeast 6 h, or

— «confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

Expose the ME EQUIPMENT to its lowest specified environmental operating conditions
(temperature 72 °C and relative humidity less than or equal to 15 %) within 5 min.

While maintaining the environment of the ME EQUIPMENT to the conditions in i), evaluate

the—ME EQUIPMENT {0 1tS—Specifications arrd—CcorfirmTtirat it Tormtinues {0 provide BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE until the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY or
for at least 2 h. The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT or
dielectric strength testing.

NOTE While the ME EQUIPMENT is warming or cooling, the evaluation of BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE is repeated for two hours or until THERMAL STABILITY is reached.
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5 * General requirements for testing ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 5.9.2.1 of the general standard, parts of ME EQUIPMENT that
are to be regarded as ACCESSIBLE PARTS are identified by inspection and, where necessary, by
testing. In case of doubt, a part of ME EQUIPMENT that is to be regarded as an ACCESSIBLE PART
is determined by a test with the small finger probe shown in Figure 1, applied in a bent or
straight position:

— for all positions of the ME EQUIPMENT when operated as in NORMAL USE; and

— after opening ACCESS COVERS and removal of parts, including lamps, fuses and fuse
holders, when:

i) the ACCESS COVERS can be opened without the use of a ToOL, or
i) the instructions for use instruct a LAY OPERATOR to open the relevant ACCESS'COVER.

Dimensions in millimetres

464,3+0,8 101,6 £0,3 44 £ 0,15

Axes'of joints

X
/ / T
| ALLzm4az02 L R28+005
@3259+0,2
Hemispherical
y l -
11
Extension of handle

Collar

IEC

—  Finger: metal material

— Handle: insulating‘material

NOTE 1 The extension of the handle represents the arm of the child.

The handle \is)provided with an extension 464,3 mm long, and the probe should be applied with or without this
extension,\whichever is the more onerous condition. Both joints shall permit movement in the same plane and the
same direction through an angle of 90°.

NOTE 2 This probe is intended to simulate access to hazardous parts by children of 36 months or less.

[fEC 61032:1997 [9], Figure 13]

Figure 1 — Small finger probe @ 5,6

6 * Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

In addition to the requirements in 6.2 of the general standard, unless the ME EQUIPMENT
intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT iS PERMANENTLY INSTALLED, it:

— shall be CLASS Il or INTERNALLY POWERED;
— shall not have a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL; and
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— if equipped with APPLIED PARTS, shall have either TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED
PARTS.

Compliance is checked by inspection.

7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

7.1 * USABILITY of the ACCOMPANYING DOCUMENTS

In addition to the requirements of 7.1.1 of the general standard, the USABILITY of the
identification, marking and ACCOMPANYING DOCUMENTS intended for the LAY OPERATOR of) LAY
RESPONSIBLE ORGANIZATION shall be evaluated based on an OPERATOR PROFILE that ingludes a
minimum of eight years of education.

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT should be
designed to be simple to use and not require reference to complex 'ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection of the results of the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

7.2 * Additional requirements for marking of IP classification

In addition to the requirements of 7.2.9 of the general standard, the ME EQUIPMENT or its parts
and, when appropriate, a carrying case shall be markeda#ith the appropriate IP classification
as tested in 8.3.1.

If some or all of the protection against the ingress,of water or particulate matter is provided by
a carrying case, then:

a) the ENCLOSURE of\the” ME EQUIPMENT shall be marked with its degree of protection and
SAFETY SIGN ISOX010-W001 (see IEC 60601-1:2005, Table D.2, SAFETY SIGN 2), as well as
with

— 'keep dry, or

— the-‘symbol 1SO 15223-1:2016, 5.3.4 (ISO 7000-0626 (2014-06)) (see Table C.1,
symbol 1); and

b) the-carrying case shall be marked with its degree of protection.

Ifsthe ENCLOSURE of the ME EQUIPMENT is classified IPXX, IP0O, IPX0 or IPOX, then it need not
be marked as such. However, the other marking requirements in a) still apply.

A carrying case that is not intended to provide protection against the ingress of water or
particulate matter need not be marked.

EXAMPLE If for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT, the ENCLOSURE provides the protection against the ingress of
particulate matter and the carrying case provides the protection against the ingress of water, the ENCLOSURE of the
ME EQUIPMENT would be marked IP20 and the carrying case would be marked IP02. The ENCLOSURE, when installed
in the carrying case, would comply with the IP22 test requirement in 8.3.1.

Compliance is checked by inspection and by application of the tests and criteria of 7.1.2 and
7.1.3 of the general standard.
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7.3 ACCOMPANYING DOCUMENTS
7.3.1 Contact information

In addition to the requirements of 7.9.1 and 16.2 of the general standard, the ACCOMPANYING
DOCUMENTS for ME EQUIPMENT that is intended for use by a LAY OPERATOR shall indicate that
the LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION should contact the MANUFACTURER or the

MANUEACTURER'S mpmennfnti\m-

— for assistance, if needed, in setting up, using or maintaining the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM; or

— to report unexpected operation or events.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a postal address and either a telephone number
or web address through which the LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION can
contact the MANUFACTURER or the MANUFACTURER'S representative.

7.3.2 LAY OPERATOR briefing information

When appropriate in addition to the requirements of 7.9.1 and 16.2 ofi,the general standard,
the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the details necessary for the healthcare
professional to brief the LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE GRGANIZATION on any known
contraindication(s) to the use of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and any precautions to be
taken. This shall include:

— precautions to be taken in the event of changes in the_performance of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM;

— precautions to be taken regarding the exposure of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to
reasonably foreseeable environmental conditions (e.g. to magnetic fields, electromagnetic
fields, external electrical influences, ELEEFTROSTATIC DISCHARGE, pressure or variations in
pressure, acceleration, thermal ignition“sources);

— adequate information regarding any: medicinal substances that the ME EQUIPMENT is
designed to administer, including~any limitations in the choice of substances to be
delivered;

— information on any medicinalisubstances or human blood derivatives incorporated into the
ME EQUIPMENT Oor ACCESSORIES as an integral part; and

— the degree of accuracy claimed for ME EQUIPMENT with a measuring function.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

7.4 Instructions for use
7.4.1 Additional requirements for warning and safety notices

In addition to the requirements of 7.9.2.2 and 16.2 c¢) of the general standard for each warning
and=safety-sign SAFETY SIGN, the instructions for use shall describe the nature of the HAZARD,
likely consequences that could occur if the advice is not followed, and the precautions for
reducing the RISK.

If applicable, the instructions for use shall address the issues of:

— strangulation due to cables and hoses, particularly due to excessive length;
EXAMPLE 1 Strangulation resulting from baby or child entanglement in monitoring cables.

EXAMPLE 2 Strangulation resulting from breathing system hoses.
— small parts being inhaled or swallowed;

EXAMPLE 3 Choking resulting from a child swallowing a small part that has become detached from the
ME EQUIPMENT.
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— potential allergic reactions to accessible materials used in the ME EQUIPMENT;

EXAMPLE 4 Natural rubber latex sensitivity.
— contact injuries.

EXAMPLE 5 Skin irritation due to prolonged exposure to APPLIED PARTS or other ACCESSORIES.

If applicable, the instructions for use shall include warnings to the effect that it can be unsafe

to:
— use ACCESSORIES, detachable parts and materials not described in the instructions for use
(see 7.9.2.14 of the general standard);

— interconnect this equipment with other equipment not described in the instructions~for use
(see 16.2 c) indent 9) of the general standard);

— modify the equipment;
— use the ME EQUIPMENT outside its carrying case if some part of the protection required by
this standard is provided by that carrying case (see 8.3.1 and 10.1).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and)inSpection of the RISK
MANAGEMENT FILE.

7.4.2 * Additional requirements for an electrical power source

In addition to the requirements of 7.9.2.4 of the general standard, if ME EQUIPMENT is equipped
with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and the BAS[C SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE
is dependent on the INTERNAL ELECTRICAL POWER. SOURCE, the instructions for use shall
describe:

— the typical operation time or number of PROCEDURES;

— the typical service life of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE; and

— for a rechargeable INTERNAL ELECTRIEAL POWER SOURCE, the behavior of the ME EQUIPMENT
while the rechargeable INTERNAL ELEETRICAL POWER SOURCE is charging.

EXAMPLE 1 Number of years after which a rechargeable battery needs to be replaced.

EXAMPLE 2 Number of discharge gycles after which a rechargeable battery needs to be replaced.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.3 Additional requirements for ME EQUIPMENT description

In addition to_the requirements of 7.9.2.5 of the general standard, the instructions for use for
ME EQUIPMENT\that is intended for use by a LAY OPERATOR shall include easily understood
diagrams,( ilfustrations or photographs of the fully assembled and ready-to-operate
ME EQUIRMENT including all controls, visual INFORMATION SIGNALS, and indicators provided with
the MELEQUIPMENT (see 7.1).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7-4.4 Additiomnat |EqU||E|||E||t5 fOT MIE EQUIPMENT Start-up PROCEDURE

In addition to the requirements of 7.9.2.8 of the general standard, the instructions for use
shall include:

— easily understood diagrams, illustrations, or photographs showing proper connection of
the PATIENT to the ME EQUIPMENT, ACCESSORIES and other equipment (see 7.1); and

— the time from switching “ON” until the ME EQUIPMENT is ready for NORMAL USE, if that time
exceeds 15 s (see 15.4.4 of the general standard).
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— the time required for the ME EQUIPMENT to warm from the minimum storage temperature
between uses (4.2.2) until the ME EQUIPMENT is ready for its INTENDED USE when the
ambient temperature is 20 °C; and

— the time required for the ME EQUIPMENT to cool from the maximum storage temperature
between uses (4.2.2) until the ME EQUIPMENT is ready for its INTENDED USE when the
ambient temperature is 20 °C.

Compliance i1s checked by inspection of the instructions for use.

7.4.5 Additional requirements for operating instructions

In addition to the requirements of 7.9.2.9 of the general standard, the instructions for use’for
ME EQUIPMENT that is intended for use by a LAY OPERATOR shall include a description of
generally known conditions in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT that can unacceptably
affect the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of the ME EQUIPMENT and_the/steps that
can be taken by the LAY OPERATOR to identify and resolve these conditions, and-shall include,
where applicable, at least the following issues:

— the effects of lint, dust, light (including sunlight), etc.;

— alist of known devices or other sources that can potentially cause.interference problems;
EXAMPLE 1 Heat from a fireplace or radiant heater.

EXAMPLE 2 Moisture from a nebuliser or steam kettle.

— the effects of degraded sensors and electrodes,ar’ loosened electrodes, which can
degrade performance or cause other problems;

— the effects caused by pets, pests or children.

The instructions for use shall explain the meaning of the IP classification marked on the
ME EQUIPMENT and, if applicable, on any carfying case provided with the ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspectionwfithe instructions for use and by inspection of the RISK
MANAGEMENT FILE.

7.4.6 Additional requirements for ME EQUIPMENT messages

In addition to the requirements of 7.9.2.10 of the general standard, the instructions for use
shall include a troubleshooting guide for use when there are indications of a ME EQUIPMENT
malfunction during .start-up or operation. The troubleshooting guide shall disclose the
necessary steps tobe taken in the event of each TECHNICAL ALARM CONDITION.

NOTE See also{EC 60601-1-8.

Compliancelis checked by inspection of the instructions for use.

7.4.7 * Additional requirements for cleaning, disinfection and sterilization

In*addition to the requirements of 7.9.2.12 and 16.2 c), indent 3 of the general standard, for
ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, their parts or ACCESSORIES that are intended for other than single
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expired gases during INTENDED USE, the instructions for use shall:

either,

— indicate the frequency of cleaning, cleaning and disinfection or cleaning and sterilization,
as appropriate, of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, parts or ACCESSORIES used on the same
PATIENT including methods for rinsing, drying, handling and storage between uses (see 8.1
and 8.2); and
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EXAMPLE 1 Periodic cleaning and disinfection of a breathing system to prevent infection of a PATIENT during
chronic care.

— if intended for multiple PATIENT use, indicate that it is necessary to clean and disinfect or
clean and sterilize the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, parts or ACCESSORIES between uses on
different PATIENTS, including methods for rinsing, drying, handling and storage until re-use
(see 8.1 and 8.2);

EXAMPLE 2 (‘In:\ning and-disinfection of a thermometer fr\lln\ming use to prn\lnnf PATIENT cross-infection

or,

— indicate that the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES require professional hygiehic
maintenance prior to re-use and provide contact details for the source of these sernvices
(see 7.5.2).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.8 Additional requirements for maintenance

In addition to the requirements of 7.9.2.13 of the general standard the’instructions for use
shall include:

— the EXPECTED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT;
— the EXPECTED SERVICE LIFE of parts or ACCESSORIES shippéd with the ME EQUIPMENT; and

— where the SHELF LIFE is less than the EXPECTED SERVICE LIFE, the SHELF LIFE of parts or
ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.9 Additional requirements for environmental protection

In addition to the requirements of 7.9.2:145 of the general standard, the instructions for use
shall include, where applicable, a“statement to the effect that the LAY RESPONSIBLE
ORGANIZATION must contact its localk@uthorities to determine the proper method of disposal of
potentially bio-hazardous parts and"ACCESSORIES.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.10 Additional.requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

For ME EQUIPMENT "or an ME SYSTEM utilizing a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM the instructions for
use shall include the recommended placement of the remote parts of the DISTRIBUTED ALARM
SYSTEM to ensure that an OPERATOR can be notified at all times by an appropriate element of
the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM within its specified range.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.5 Technical description

7.5.1 PERMANENTLY INSTALLED CLASS I ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 7.9.3.1 of the general standard to ensure that PERMANENTLY
INSTALLED CLASS | ME EQUIPMENT is PROPERLY INSTALLED, the technical description shall
include:

— a warning to the effect that the ME EQUIPMENT installation, including a correct PROTECTIVE
EARTH CONNECTION, must only be carried out by qualified SERVICE PERSONNEL;

— the specifications of the PERMANENTLY INSTALLED PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR;

— a warning to verify the integrity of the external protective earthing system;
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— a warning to connect and verify that the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the PERMANENTLY
INSTALLED ME EQUIPMENT is connected to the external protective earthing system.

Compliance is checked by inspection of the technical description.

7.5.2 Additional requirements for professional hygienic maintenance

FUI VIE EQUIFVIENT Ul ACLLESOSURIES “Idt IU\.{U;IG plUbebiUlldi ilyg;cll;b llldilltClldllbU pI;UI tU Ic=
use (see 7.4.7), the technical description shall include methods for cleaning and disinfection
or cleaning and sterilization:

— before and after any type of service PROCEDURE;
— when the ME EQUIPMENT is transferred to another PATIENT.

Compliance is checked by inspection of the technical description.

8 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

8.1 * Additional requirements for cleaning, disinfection of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

In addition to the requirements of 11.6.6 of the general standard, the cleaning or cleaning and
disinfection PROCESSES intended to be performed in the HOME' HEALTHCARE ENVIRONMENT by a
LAY OPERATOR shall be capable of being performed-‘by  a LAY OPERATOR in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT (see 7.4.7). The USABILITY of édch such PROCESS as it pertains to a
LAY OPERATOR shall be investigated by the USABILITY/ENGINEERING PROCESS.

Compliance is checked by inspection of the USABIITY ENGINEERING FILE.

8.2 * Additional requirements for sterilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

In addition to the requirements of 11.6.7of the general standard, the cleaning and sterilization
PROCESSES intended to be performed in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT by a LAY
OPERATOR shall be capable of being performed by a LAY OPERATOR in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT (see 7.4.7). Thée>USABILITY of each such PROCESS as it pertains to a LAY
OPERATOR shall be investigated by the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

Compliance is checked:by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

8.3 Additional requirements for ingress of water or particulate matter into
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

8.3.1 *(ngress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 11.6.5 of the general standard, TRANSIT-OPERABLE, HAND-
HELD) and BODY-WORN ME EQUIPMENT shall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
affer undergoing the test of [IEC 60529:1989 and IEC 60529:1989/AMD1:1999

¥ |[EC 60529:1989/AMD2:2013 for at least IP22. All other ME EQUIPMENT shall maintain BASIC
SAFEETY and ESSENTIAL  PEREORMANCE after undprgning the test of IEC 60529:1989

and IEC 60529:1989/AMD1:1999 + IEC 60529:1989/AMD2:2013 for at least IP21. For
PORTABLE ME EQUIPMENT that is only intended to be used while inside a carrying case, this
requirement may be met while the ME EQUIPMENT is inside the carrying case.

If some or all of the protection against the ingress of water or particulate matter is provided by
a carrying case, then the ME EQUIPMENT shall be tested while inside the carrying case.

NOTE These levels of ENCLOSURE stresses are considered to be reflective of NORMAL USE in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT.
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Compliance is checked by inspection and by application of the tests of IEC 60529:1989
and /EC 60529:1989/AMD1:1999 +IEC 60529:1989/AMD2:2013 with the ME EQUIPMENT
placed in the least favourable position of NORMAL USE. Confirm that BASIC SAFETY and
ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

8.3.2 * Ingress of water or particulate matter into ME SYSTEMS

[N addiiion to the requiremenis for ENCLOSURES In 16.4 of the general standard, inhe
ENCLOSURES of the non-ME EQUIPMENT parts of the ME SYSTEMS shall provide the degree of
protection against harmful ingress of water or particulate matter equivalent to equipment
complying with their respective IEC or ISO safety standards.

Compliance is checked by the tests of IEC 60529:1989 with the equipment placed in the least
favorable position of NORMAL USE and by inspection.

Ingress tests that have already been performed on individual equipment of’an ME SYSTEM
according to relevant standards need not be repeated. See also 5.1 of the general standard.

8.4 Additional requirements for interruption of the power supply/SUPPLY MAINS to
ME EQUIPMENT and ME SYSTEM

In addition to the requirements of 11.8 and 16.8, 7of the general standard,
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM with ESSENTIAL PERFORMANCE  ntended to actively keep alive or
resuscitate a PATIENT shall maintain its ESSENTIAL PERFORMANCE for a sufficient time or for a
sufficient number of PROCEDURES, when loss or failure of)the SUPPLY MAINS or near depletion
of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE occurs:.The time or number of PROCEDURES
remaining shall allow alternative life-supporting metheds to be employed.

NOTE 1 Requirements for loss or failure of SUPPLY MAINS for very short periods are found in IEC 60601-1-2.

An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.may be utilized to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE.
Independent means may also be utilizedyto provide ESSENTIAL PERFORMANCE.

EXAMPLE 1 Manually-driven pump or resuscitator.

The instructions for use shall disclose the time or number of PROCEDURES available following a
loss or failure of the SUPPLY MAINS or near depletion of the INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE. The instructions‘for use shall describe the alternative life-supporting methods to be
employed. The techni¢al description shall describe methods that can be employed for longer
periods.

NOTE 2 Electrical\power supply failure includes failure of the SUPPLY MAINS or any near depletion of INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCES.

If an INFERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is not used, ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS with
ESSENTIAL PERFORMANCE intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT shall be
equipped with an ALARM SYSTEM that includes at least a MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITION that
indicates a power supply failure.

EXAMPLE 2 The SUPPLY MAINS voltage falls below the minimum value required for normal operation.

If an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is used, ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS with
ESSENTIAL PERFORMANCE intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT shall be
equipped with an automatic switchover to the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

NOTE 3 A visual indication of this charging mode is required in 15.4.4 of the general standard.

If an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is used, ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS with
ESSENTIAL PERFORMANCE intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT shall be
equipped with an ALARM SYSTEM that includes at least a MEDIUM PRIORITY TECHNICAL ALARM
CONDITION that indicates that the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is nearing insufficient
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remaining power for ME EQUIPMENT operation. This TECHNICAL ALARM CONDITION shall provide
for a sufficient time or for a sufficient number of PROCEDURES for a LAY OPERATOR to act. A
TECHNICAL ALARM CONDITION of at least LOw PRIORITY shall remain active until the INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE is returned to a level that is above the ALARM LIMIT or until it is
depleted. It shall not be possible to inactivate the visual ALARM SIGNAL of this TECHNICAL ALARM
CONDITION.

Compliance 1s checked by Inspection, functional testing and Inspection of the RISK
MANAGEMENT FILE.

8.5 Additional requirements for an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE
8.5.1 * Indication of state

If the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is essential to maintain BASIC SAFETY or\to maintain
ESSENTIAL PERFORMANCE or control the RISKS associated with the loss.,~0f ESSENTIAL
PERFORMANCE, the ME EQUIPMENT shall be equipped with a means for, the OPERATOR to
determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

The state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE may be indicated, as:

a number of PROCEDURES remaining;

the remaining operating time;

the percentage of the remaining operating time or energy; or

a "fuel" gauge.

The state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SQURCE may be indicated continuously or by
OPERATOR action.

The instructions for use shall describe how. to determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL
POWER SOURCE.

Compliance is checked by inspection.

8.5.2 Accessibility of small INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES

Means other than labelling shall be provided to prevent the RISK of swallowing coin/button
cells. A replaceable blfton cell shall require the use of a ToOOL for replacement.

NOTE For the purposes of this standard, a button cell is considered to be an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE
whose overall height is less than its diameter.

Compliance)is checked by inspection.

8.5:3X * Additional requirements for separation of parts

For ME EQUIPMENT or ME SYSTEM with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, if simultaneous
connection of the ME EQUIPMENT to the PATIENT and the SUPPLY MAINS is possible, then APPLIED
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the SUPPLY MAINS.

However, parts which the PATIENT intentionally handles as the intended OPERATOR according
to 7.9.21 of IEC60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 + IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 (e.g. touch keys, ENCLOSURE) while the ME EQUIPMENT is not being used
for its intended medical function may be insulated with two MOOP from SUPPLY MAINS.
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9 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

In addition to the requirements of 12.2 of the general standard, when performing the USABILITY
ENGINEERING PROCESS, the RISKS associated with USABILITY in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT for OPERATOR PROFILES including a LAY OPERATOR shall include consideration of
at least:

— changes of controls;

— unexpected movement;

— potential for misconnection;

— potential for improper operation, or unsafe use;

— potential for confusion as to current operational mode;

— change in the transfer of energy or substance;

— exposure to environmental conditions specified in this standard;

— exposure to biological materials; and

— small parts being inhaled or swallowed.

Particular emphasis shall be placed on the limited training of a LAY OPERATOR with respect to
the ability to intervene and maintain BASIC SAFETY and“\ESSENTIAL PERFORMANCE. The

MANUFACTURER shall include the least capable intended~LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE
ORGANIZATION in the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

EXAMPLES LAY OPERATORS with sensory, cognitive, physicalNimitations or comorbidities.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

10 Construction of ME EQUIPMENT

10.1 * Additional requirements-for mechanical strength
10.1.1 General requirements‘for mechanical strength

Additions to the mechanical strength applicability of Table 28 of the general standard are
indicated in Table 1 and Table 2.
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Table 1 — Mechanical strength test applicability, non-TRANSIT-OPERABLE

ME EQUIPMENT usage and type

Test from the general standard

Test from this standard

Non-TRANSIT-OPERABLE and HAND-
HELD

Push (15.3.2)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Molding stress relief (15.3.6)

Non-TRANSIT-OPERABLE and BODY-
WORN

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 §))

Molding stress relief (15.3.6)

Non-TRANSIT-OPERABLE and
PORTABLE

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.2)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Molding stress relief (15.3(6)

Non-TRANSIT-OPERABLE and MOBILE

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.2)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Rough handling (15.3.5)

Molding stress relief (15.3.6)

FIXED or STATIONARY

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Molding stress relief (15.3.6)
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Table 2 — Mechanical strength test applicability, TRANSIT-OPERABLE

ME EQUIPMENT usage and type Test from the general standard Test from this standard

TRANSIT-OPERABLE and HAND-HELD

Push (15.3.2)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.3 b))

Vibration (10.1.3 ¢) )

Molding stress relief (15.3.6)

TRANSIT-OPERABLE and BODY-WORN

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.3 a) )

Vibration (10.1.3 ¢€) )

Molding stress relief (15.3.6)

TRANSIT-OPERABLE and PORTABLE

Push (15.3.2)

Frek.fall (10.1.3 d) )

Shock (10.1.3 a) )

Vibration (10.1.3 ¢) )

Molding stress relief (15.3.6)

TRANSIT-OPERABLE and MOBILE

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Free fall (10.1.3 d) )

Shock (10.1.3 a) )

- Vibration (10.1.3 ¢) )

Rough handling (15.3.5) -

Meolding stress relief (15.3.6) -

10.1.2 * Requirements for.mechanical strength for non-TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 15.3 of the general standard, ME EQUIPMENT and its parts,
including mounting ACCESSORIES, intended for non-TRANSIT-OPERABLE use shall have adequate
mechanical strengthh when subjected to mechanical stress caused by NORMAL USE, including
pushing, impaet, -dropping and rough handling. FIXED and STATIONARY ME EQUIPMENT are
exempt from-the requirements of this subclause.

After the- following tests, ME EQUIPMENT shall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE. OPERATOR-resettable protective devices that can be reset without the use of a
ToOL)may be reset prior to the evaluation of BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

Compliance is checked by performing the following tests:

a) Shock test in accordance with IEC 60068-2-27:2008, using the following conditions:
NOTE 1 This represents Class 7M1 as described in [IEC TR 60721-4-7:2001 [7].

— peak acceleration: 150 m/s2 (15 g);

— duration: 11 ms;

— pulse shape: half-sine;

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).

b) Broad-band random vibration test in accordance with IEC 60068-2-64:2008, using the
following conditions:
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NOTE 2 This represents Class 7M1 and 7M2 as described in IEC TR 60721-4-7:2001.
— acceleration amplitude:

e 10 Hz to 100 Hz: 1,0 (m/s?)2/Hz;

e 100 Hz to 200 Hz: — 3 db per octave;

e 200 Hz to 2 000 Hz: 0,5 (m/s2)2/Hz;

— auration. surmin per perpendiculiar axis (s tolal).

Confirm that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

10.1.3 * Requirements for mechanical strength for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 15.3 of the general standard, ME EQUIPMENT andhits parts,
including mounting ACCESSORIES, intended for TRANSIT-OPERABLE use, shall have’ adequate
mechanical strength when subjected to mechanical stress caused by NORMAL_USE, including
pushing, impact, dropping, and rough handling and by rigorous conditions of PATIENT
movement as well as transportation by trolleys, carts, road vehicles, trains,ships and aircraft.

After the following tests, ME EQUIPMENT shall maintain BASICASAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE.

NOTE 1 The levels of mechanical stresses utilized in the test methods™ef this subclause are considered to be
reflective of NORMAL USE for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT in the HOME"HEALTHCARE ENVIRONMENT.

NOTE 2 ME EQUIPMENT tested and complying with the relevant.requirement in this subclause is considered to
comply with the corresponding requirement of 10.1.1.

Compliance is checked by performing the following. tests:

a) For other than HAND-HELD ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSORIES,
shock test in accordance with IEC 60068-2-27:2008, using the following conditions:

NOTE 3 This represents Class 7M2 as desecribed in [IEC TR 60721-4-7:2001 [7].
1) test type: Type 1;

— peak acceleration: 15Q mi/s? (15 g),

— duration: 11 ms,

— pulse shape: half-sine,

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total);

or

2) test typer Type 2;
— (peak acceleration: 300 m/s? (30 g),
=\\'duration: 6 ms,
— pulse shape: half-sine,
— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).
b) For HAND-HELD ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSORIES, shock test in

abbUIU’aHbG VVl'tI'l I‘EC 60063'2'272008, UOI'IIy tlllb' l[UI’l'UVVI'IIy bUllu'I'tl'Ullb.
NOTE 4 This represents Class 7M3 as described in IEC TR 60721-4-7:2001.
1) test type: Type 1;

— peak acceleration: 300 m/s? (30 g),

— duration: 11 ms,

— pulse shape: half-sine,

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total);

or
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2) test type: Type 2;
— peak acceleration: 1 000 m/s2 (100 g),
— duration: 6 ms,
— pulse shape: half-sine,
— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).

C)_ For ME EQUIPMENT and 1S _parts, Including mounting ACCESSORIES, broad-band random
vibration test in accordance with IEC 60068-2-64:2008, using the following conditions:

NOTE 5 This represents Class 7M1 and 7M2 as described in IEC TR 60721-4-7:2001.
e acceleration amplitude:

— 10 Hz to 100 Hz: 1,0 (m/s2)2/Hz,

— 100 Hz to 200 Hz: -3 db per octave,

— 200 Hz to 2 000 Hz: 0,5 (m/s?)2/Hz,
e duration: 30 min per perpendicular axis (3 total).

d) For PORTABLE and MOBILE ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSORIES,
free fall to IEC 60068-2-31:2008, using PROCEDURE 1 and the following conditions:

NOTE 6 This represents Class 7M2 as described in [IEC TR 60721-4-7:2001.
o fall height:

— formass < 1kg, 0,25 m,

— formass > 1kgand< 10 kg, 0,1 m,

— for mass > 10 kg and < 50 kg, 0,05 m,

— for mass > 50 kg, 0,01 m,
e number of falls: 2 in each specified attitude.

For PORTABLE ME EQUIPMENT that is intendéd to be used only with a carrying case, that case
may be applied to the equipment during-this test.

Confirm that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

10.2 Additional requirements for actuating parts of controls of ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 15.4.6.2 of the general standard for ME EQUIPMENT that is
intended for use by @'LAY OPERATOR, controls that can affect BASIC SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE shall be protected from accidental or unauthorized changes or adjustments.

NOTE 1 Unauthorized changes or adjustments relate to modifications made without authorization of the intended
OPERATOR OF.RESPONSIBLE ORGANIZATION.

EXAMPLE\\A child playing with the controls.

NOTE)2 Means to prevent unauthorized changes or adjustments include:
— access controlled by a TooL;

— access controlled by RESPONSIBLE ORGANIZATION password and a technical description that is
separate from the instructions for use;

— access controlled by individual OPERATOR password;
— access controlled by voice recognition; or
— access controlled by fingerprints.

NOTE 3 For a password to be considered secure, the owner of the password needs to be capable of changing the
password.

NOTE 4 Multiple means of restriction can be needed, e.g., one for the RESPONSIBLE ORGANIZATION and one for
each OPERATOR.
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OPERATOR-adjustable controls used for calibration shall include a means to prevent
unintentional changes from the intended position.

Compliance is checked by inspection.

11 * Protection against strangulation or asphyxiation

Means shall be provided to control the RISK of strangulation and asphyxiation of the PATIENT
and others to an acceptable level.

EXAMPLE 1 By routing wires or tubing.
EXAMPLE 2 Using retention devices.
EXAMPLE 3 Providing the option of multiple length ACCESSORIES.

EXAMPLE 4 Not providing removable small parts for ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection and by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

12 Additional requirements for ELECTROMAGNETIC EMISSIONS of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

In addition to the requirements of 7.1.1 of IEC®0601-1-2:2014, ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRQNMENT shall be classified as Class B
according to CISPR 11:20009.

NOTE Use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT includes use 'in domestic establishments'.
13 Additional requirements for ALARM SYSTEMS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

13.1 * Additional requirement forigeneration of ALARM SIGNALS

In addition to the requirements: of 6.3.1 of IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/
AMD1:2012 for the ALARM SYSTEM of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, Uunless they are connected to a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM
intended for confirmed delivery of ALARM CONDITIONS (6.11.2.2.1 of IEC 60601-1-8:2006 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012) that includes the generation of auditory ALARM SIGNALS as
specified in |[EC 60601-1-8:2006 and |EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012, each HIGH PRIORITY
and MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITION shall cause the generation of auditory or verbal ALARM
SIGNALS as specified in IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/ AMD1:2012.

Compliance’ is checked by inspection.

13/2) ™ Additional requirement for ALARM SIGNAL volume

In  addition to the requirements of 6.3.3.3 of [IEC 60601-1-8:2006 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 for the ALARM SYSTEM of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT and intended for the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT, reducing the auditory ALARM SIGNAL volume below audible levels shall not be
possible unless the ALARM SYSTEM is connected to a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM intended for
confirmed delivery of ALARM CONDITIONS (6.11.2.2.1 of IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-
8:2006/AMD1:2012) that includes the generation of auditory ALARM SIGNALS as specified in
IEC 60601-1-8:2006+IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012.

NOTE Guidance on suitable auditory ALARM SIGNAL volumes is found in the rationale for 6.3.3.2 of
IEC 60601-1-8:2006.

Compliance is checked by functional testing.
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

A1 General guidance

During the development of IEC 60601-1:2005, there was considerable discussion about the
increasing use of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS outside professional healthcare facilities. or
without direct medical supervision.

Some of this equipment was seen as falling outside the formal scope of earlier_éeditions of
IEC 60601-1 and its collateral and particular standards because the tdefinition of
ME EQUIPMENT in |EC 60601-1:1988, included the phrase, “PATIENT under medical
supervision”.

A number of subsequent questions arose, including the following:

— Should the scope of the third edition of IEC 60601-1 be expanded'to include ME EQUIPMENT
intended for use without direct medical supervision?

— Should the new standard(s) include specific requirements-for ME EQUIPMENT intended by its
MANUFACTURER for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT?

— Should such requirements vary depending on the'devel of medical supervision or the
environment in which the ME EQUIPMENT is intended to be used?

— Does the introduction of RISK MANAGEMENT addres’s these issues or is there still a need for
additional technical requirements?

The question of what was originally meantyby medical supervision remained unanswered but
will still be relevant if the term is retained to differentiate proposed technical requirements for
ME EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. Medical supervision could
mean direct supervision by a docter or it could include supervision by an allied health
professional or a medical institutien; it could be taken to mean real time supervision or it could
include indirect supervision.

In reality, the level of medical supervision of ME EQUIPMENT used outside professional
healthcare facilities and“-the environments in which it is used cover a wide range, as
demonstrated by the following examples:

— HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT dialysis equipment is prescribed by a medical practitioner
and is often\installed and used under strict guidelines.

— Respiratory care equipment (bottles or oxygen concentrators, ventilators, nasal CPAP,
etc.)vis.often prescribed by a medical practitioner but used without strict guidelines.

— Cardiac defibrillators of various kinds are used in all sorts of locations by doctors and
nurses, ambulance paramedics, airline crews and even the general public.

—)° Many types of ME EQUIPMENT such as sphygmomanometers, clinical thermometers and
transcutaneous nerve stimulators are purchased from pharmacy stores or over the internet

without a medical prescription and used without any NStrUctions or precautions otnher than
those provided by the MANUFACTURER.

Developing tried-and-true answers to various issues associated with ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT should certainly reduce the need
for individual MANUFACTURERS’ RISK CONTROL measures and might improve the safety of soME
EQUIPMENT. However, the scope of the technical requirements needs to be carefully specified
because the degree of medical supervision varies so widely. For example cardiac
defibrillators can be used by:
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— hospital doctors: some might see this as full medical supervision while a doctor such as a
dermatologist might say that medical supervision implies use by or under the direction of
an appropriately qualified specialist;

— non-hospital doctors: the same dermatologist might be less qualified than an ambulance
paramedic to use a defibrillator;

— hospital nurses: ready access to medical staff in some professional healthcare facilities;

— paramedics: somewhat slower access to direct medical supervision. Large diversity iIn
training between various emergency services, i.e. wide range in quality of indirect medical

supervision;

— airline crews: automatic external defibrillator — probably used under policiesryand
PROCEDURES developed by the airline’s medical adviser. Some might say this is meédical
supervision;

— general public: automatic external defibrillator — possibly used according to._short-form
instructions printed on the unit or the cabinet or verbal instructions from the_device itself.

Likewise, test requirements need to differentiate between a range of use‘€nvironments such
as:

— the controlled environment in (some) healthcare facilities.

— the possibly less well controlled environment of a PATIENT’S heme in which installation and
use of ME EQUIPMENT is administered by a healthcare facility

— the even less well controlled environment of a PATIENT*'SChome in which ME EQUIPMENT that
has been prescribed by a medical practitioner is used without any direct supervision.

— the uncontrolled environment in which some“~“ME EQUIPMENT purchased without a
prescription is used.

One early step in addressing these issues was made when the scope of IEC 60601-1:2005
was extended by removing “under medical'supervision” from the definition of ME EQUIPMENT.
However there are only oblique references to the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT in
IEC 60601-1:2005:

— One of the notes to the definition of RESPONSIBLE ORGANIZATION states that in “home use
applications” the PATIENT, OPERATOR and RESPONSIBLE ORGANIZATION can be one and the
same person.

— The rationale for the definition of OPERATOR states that in the “home-care environment”
this could be either the PATIENT or a LAY OPERATOR assisting the PATIENT.

— The rationale for:14.13 of the general standard (PEMS intended to be incorporated into an
IT-network) states that many hospitals operate ME EQUIPMENT in a networked environment
within the hespital, between hospitals and from home.

This collateral standard was developed with these considerations in mind. It is intended to
bridge the gap between the technical requirements in IEC 60601-1:2005 and those needed for
ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended by their MANUFACTURERS to be used in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT.

Fhis second edition of IEC 60601-1-11 has been harmonized with
IEC 60601-1:2005/AMB1:2012 |EC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 +

IEC 60601-1 ;2005/AMD2:2020.

A.2 Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclauses in this collateral standard,
with clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.
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Subclause 1.1 — Scope

The definition of ME EQUIPMENT in IEC 60601-1:2005 contains very specific criteria that can be
used to determine if a specific piece of equipment is MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. That
definition is repeated below.

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT:

electrical equipment having an APPLIED PART or transferring energy to or from the PATIENT
or detecting such energy transfer to or from the PATIENT and which is:
a) provided with not more than one connection to a particular SUPPLY MAINS; and
b) intended by its MANUFACTURER to be used:
1) in the diagnosis, treatment, or monitoring of a PATIENT; or
2) for compensation or alleviation of disease, injury or disability.

In order to determine if equipment is ME EQUIPMENT, one needs to demonstrate that:

— the ME EQUIPMENT has an APPLIED PART; or
— the ME EQUIPMENT transfers energy to or from the PATIENT; or
— the ME EQUIPMENT detects the energy transfer to or from the\PATIENT.

f the equipment meets this criterion, then one needs ‘tfo determine whether or not the
MANUFACTURER of the equipment intends that:

— the ME EQUIPMENT be used for diagnosis, treatment, or monitoring of a PATIENT; or
— the ME EQUIPMENT be used for compensation ‘or alleviation of disease, injury or disability.

Excluded from the scope are aids withoutvan APPLIED PART, and where according to the
INTENDED USE, the safety is fully, covered by IEC 60950-1[8], IEC 60065 [2] or
IEC 60335-1 [3]. Examples of such equipment are the following:

— areading aid with a digital camera and a monitor for enlargement of text for persons with
impaired vision could be covered by IEC 60065 and related EMC standards;

— a flashing light to indicate” that the phone is ringing for persons with impaired hearing
could be covered by IE€ 60065 and related EMC standards;

— an amplifier for conhection to radio or TV sets with wireless transmission to a BODY-WORN
hearing aid could.be covered by IEC 60065 and related EMC standards; and

— a can opener for persons with impaired hand/finger motion ability is better covered by
IEC 60335=1"and related part-2 and EMC standards.

These types of products are in fact home electronics or household appliances rather than
medicalequipment, even though they might fall within the regulatory definition of a medical
devicein some countries. Hence, these products should comply with the relevant standard for
such/products e.g. IEC 60950-1 for the reading aid, IEC 60065 for the TV sound amplifier and
IEC 60335-1 for the can opener. Persons handling such aids are not PATIENTS in the concept
of IEC 60601-1 i.e. these persons are not more sensitive/vulnerable than people in general.

Tha "DATIENT anaratac thoca nraductc hut thaovy hava in many nacnc N ADDILICN DART
e A e N T O P et e St e S e pProauttST o uttH e v ooty 6o S S oA r e

There is no logical reason to require that a TV sound amplifier or a can opener for home use
comply with IEC 60601-1 or with IEC 60601-1-2. Electromagnetic compatibility (EMC) is not
more critical for these products than for other generic products and there are no 'medical'
APPLIED PARTS.

For the purposes of this standard, the EMERGENCY MEDICAL SERVICES ENVIRONMENT is treated
as a professional healthcare facility and is covered by IEC 60601-1-12. The goal of
emergency medical services is to either provide treatment to those in need of urgent medical
care, with the goal of satisfactorily treating the malady, or arranging for timely removal of the
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PATIENT to the next point of definitive care. Emergency medical services are known by various
names in different countries and regions.

Definition 3.2 — LAY

This term was introduced as an adjective into this collateral standard to emphasize the
difference between the characteristics of the OPERATOR and the RESPONSIBLE ORGANIZATION

present in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT versus the environment of the professional
healthcare facility. It was not introduced to remove or modify requirements from the general
standard.

An important difference is the requirement for the USABILITY of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM, including its labeling, to address the intended OPERATOR who is presuméd’to not
be a professional, medically trained individual or an expert in the operating principles and
medical use of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

Additionally, the RESPONSIBLE ORGANIZATION, which can include the PATIENT or OPERATOR in
the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, most likely will not have the background to properly care
for and maintain the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM IN the same way a‘professional healthcare
facility is expected to do by its regulators and accrediting bodies. The results of the USABILITY
ENGINEERING PROCESS for ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM intendéd for the LAY RESPONSIBLE
ORGANIZATION can lead the MANUFACTURER to develop a product that is easier to maintain than
when the only intended RESPONSIBLE ORGANIZATION is a professional healthcare facility and its
personnel.

Subclause 4.1 — Additional requirements for SUPRLY MAINS for ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Most household appliance standards, such as IEC 60950-1[8], IEC 60335-1[3] and
IEC 60065 [2] have a + 10 % SUPPLY MAINS variation for household equipment. The — 15 % to
+ 10 % SUPPLY MAINS variation was considered more appropriate for ME EQUIPMENT intended
for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT-given the more critical need for maintaining ESSENTIAL
PERFORMANCE. The — 15 % low line"SUPPLY MAINS variation is based on the — 10 % low line
considered normal, and the additional —4 % drop allowed for wiring in the electrical
installations of buildings [1] [4pplus another 1 % for margin.

The — 20% SUPPLY MAINS.variation for ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended to actively keep
alive or resuscitate a-PATIENT allows operation during 'brown-out' conditions and permits the
use of inexpensive-generators for emergency backup. This is consistent with requirements in
existing standards—for ventilators intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT for
ventilator-dependent PATIENTS [11].

For DC, SUPPLY MAINS, the requirements support operation from lead-acid batteries and
automobiles. A typical 12 V lead-acid battery has an open circuit voltage of approximately
12,65<V when fully charged. This voltage drops to approximately 12,06 V when 25 % charged.
Furthermore while cranking the engine, automotive lead-acid batteries are RATED for their
ampacity while maintaining 7,2 V. MANUFACTURERS need to consider whether or not their
equipment needs to operate under this condition. While the engine is running, the battery

Q\/ 49211441
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Subclause 4.2 — Environmental conditions for ME EQUIPMENT

Several test sequences of this standard combine elevated temperature and elevated relative
humidity (unless indicated and marked otherwise). This combination is a severe condition that
does not occur in actual use environments. For example MIL-HDBK-310 [26], subclause
5.1.3.1 shows a maximum world-wide absolute humidity corresponding to a dew point of 34°C.
When air at the extreme 34 °C and 93 % relative humidity is warmed to 70 °C, the relative
humidity will drop to a lower value of about 16 % because the vapour pressure at this
temperature is 312 hPa [25]. This is why the committee has chosen to limit the water vapour
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partial pressure to 50 hPa. This needs to be considered when setting the control for relative
humidity during the tests.

The partial pressure of a gas or vapour is the pressure that this gas would assume when no
other gases were present in the given volume, i.e. all other gases being removed. So the
partial pressure of oxygen in dry air at a pressure of 1 013 hPa is approximately equal to
210 hPa.

The saturation vapour pressure Pg of a liquid is the partial pressure of the vapour of that liquid
in thermal equilibrium with its liquid. This saturation vapour pressure depends strongly on
temperature. Saturation vapour pressure is low at low temperatures and reaches atmosphebpic
pressure at the boiling temperature. A mathematical description of this tempgérature
dependence was first developed by B. Clapeyron and later on derived by R. Clausius-frem the
theory of thermodynamics.

Ps _ K1 Xe*Kz/T

(A.1)
where
T = the absolute temperature
K4 and K, = are constants related boiling point and heat of.evaporation
This can be reorganized as:
Kpx(T},-T)
P, =1013hPa xe~ 0T

s (A.2)
where
K, =AHIR
AH = heat of evaporation
R = universal gas constant
T = the absolute temperatare
Ty = the absolute boiling temperature

This equation is based,;:on assumptions that only are valid over a limited temperature range.
The most important assumption is that the heat of evaporation is temperature independent,
which is not exactly the case. Therefore other formulas have been developed — either based
on a more detailed theory taking into account what has been neglected before or on
experimental Jdata — that cover a larger temperature range. However, within the limited
temperature range of 10 °C to 80 °C the original and simple Clausius-Clapeyron-equation can
be used, albeit with slightly different constants.

Rigute A.1 shows the saturation water vapour pressure as a function of temperature.

The relative humidity RH is given as the ratio of the actual partial pressure of the water vapour

and the saturation vapour pressure.

RH = P[P (A.3)

where
P
P

v = actual partial pressure of the water vapour

s = saturation vapour pressure



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

- 38 - IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV
© IEC 2020

When one knows the actual temperature and thereby P, RH can be calculated from P, and
vice versa.
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Figure A.1 — Saturation water vapour pressure as function of temperature
Subclause 4.2.2 — Environmental conditions of transport and storage between uses

These environmental ranges defined inJEC TR 60721-4-7 [7] level 7K3 are not uncommon in
storage locations where the ME EQUIPMENT might be stored or transported between uses in the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. @Qutdoor temperatures and particularly temperatures found in
automobiles during transport .and storage can easily reach these extremes. To prevent
damage to the ME EQUIPMENT{ the ME EQUIPMENT either needs to be able to survive these
conditions or the OPERATOR'needs to be continually reminded by the required marking to
protect the ME EQUIPMENT-from these conditions. Consideration should be given to ranges
greater than thosefequired by this standard, such as either those covered by
IEC TR 60721-4-7,~for example level 7K4, or alternatively defined through evaluation of
intended environments of use by the MANUFACTURER.

IEC TR 60721-4-7 was chosen since it is designed to provide specific test limits to match the
intended_environments of use expected by various use cases in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT.

Marking of the range of environmental transport and storage conditions between uses on the
ME EQUIPMENT can be impossible because of the very small size of the ME EQUIPMENT, a part
or ACCESSORY, or because such markings would interfere with the INTENDED USE of the

ME EQUIPMENT, part or ACCESSORY.

To aid MANUFACTURERS of small ME EQUIPMENT in reducing test time, two options for the soak
period are provided. The general requirement is to soak the ME EQUIPMENT at a set of
conditions for 24 h. The alternative is to permit the MANUFACTURER to measure the internal
temperature of the ME EQUIPMENT at an appropriate location and then terminate the soak after
THERMAL STABILITY has been reached for a period of 2 h.
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Table A.1 — Saturation water vapour pressure as function of temperature

Temperature Saturation water vapour pressure Equivalent relative humidity at an actual
°C Py partial pressure of the water vapour
hPa of 50hPa
%
10 12,28 -
12 14,03 N
14 15,99 -
16 18,19 -
18 20,64 -
20 23,39 -
22 26,45 -
24 29,85 -
26 33,63 =
28 37,82 :
30 42,46 -
32 47,58 -
34 53,23 94
36 59,45 84
38 66,30 75
40 73,81 68
42 82,05 61
44 91,08 55
46 100,94 50
48 111,71 45
50 123,44 41
52 136,23 37
54 150,12 33
56 165,22 30
58 181,59 28
60 199,32 25
62 218,51 23
64 239,25 21
66 261,63 19
68 285,76 17
70 311,76 16
72 339,72 15
4 38978 44
76 402,05 12
78 436,65 11
80 473,73 11
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Subclause 4.2.3 - Environmental operating conditions

These environmental ranges are commonly found in areas where ME EQUIPMENT is operated in
the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

This subclause specifies a set of environmental operating conditions (temperature, relative
humidity, atmospheric pressure) under which ME EQUIPMENT is required to maintain its BASIC

SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE. These conditions are wider than those that had been
required because the environmental conditions in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are
typically wider or less controlled than those of a professional healthcare facility. To maintain
its BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE, the ME EQUIPMENT either needs to be able)to
function under the conditions specified in this subclause or the OPERATOR needs(to” be
continually reminded to operate the ME EQUIPMENT within the more restricted, range of
conditions marked on the ME EQUIPMENT during use.

In order to evaluate the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of the\(ME EQUIPMENT,
PATIENT simulation might be needed to approximate a worst-case PATIENT use scenario so that
the test can be performed without connecting the ME EQUIPMENT\{0 a PATIENT. The
MANUFACTURER will need to determine which functionality of the  ME EQUIPMENT can
appropriately be used for evaluation of its BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE. Some
ME EQUIPMENT needs to be sequentially activated and can requiressome modification in order
to complete these tests. MANUFACTURERS are reminded that subclause 5.4 a) of the general
standard requires testing to be performed "under the least favorable working conditions ...
that are identified during the RISK ANALYSIS". This means\that these tests also need to be
performed at any intermediate point that is suspected\or known to be less favorable than
those explicitly specified in this subclause.

Marking of the range of environmental operating conditions of use on the ME EQUIPMENT can be
impossible because of the very small size.of the ME EQUIPMENT, a part or ACCESSORY, or
because such markings would interfere with/the INTENDED USE of the ME EQUIPMENT, part or
ACCESSORY.

To aid MANUFACTURERS of small ME.EQUIPMENT in reducing test time, two options for the soak
period are provided. The general requirement is to soak the ME EQUIPMENT at a set of
conditions for 24 h. The alternative is to permit the MANUFACTURER to measure the internal
temperature of the ME EQUIPMENT at an appropriate location and then terminate the soak after
THERMAL STABILITY has been reached for a period of 2 h.

Subclause 4.2.3.2 ~\Environmental shock to TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT is likely to see rapid changes in environmental temperature
and humidityywhile operating — for example, when the PATIENT moves from the cold, dry
conditions_found outdoors in the winter into the relatively warm, moist conditions inside a
home «or\other heated structure. The TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT has to continue to
provide-'BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE during that transition even if there is
condensation on or in the ME EQUIPMENT. TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT is also likely to see
movement from relatively warm and moist conditions into cooler, dryer conditions.

:‘V,:UV;IIU fIUIII UU:d Glld dly UUIId;t;UIIO tU wWwdartiret Cllld IIIU:O‘lUI UUIId;t;UIID, III;Hh‘l IUDU:t ;II QUTITC
safety and performance difficulties due to wetness caused by condensation. Some safety and
performance difficulties can include problems with moving parts and failure of electronics due
to shorting of functional insulation. Requirements for CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES in the general standard are based on a pollution degree 2 environment. The
typical HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT is expected to be a pollution degree 2 environment,
i.e. an environment with dust, which when dry is non-conductive, but can be moist, and when
moist is considered conductive. The CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES for such
pollution degree 2 environments are established taking into account temporary condensation
periods. Subclause 8.9 of the general standard establishes suitable CREEPAGE DISTANCES and
AIR CLEARANCES for MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP), and more conservative distances
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for MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP). Similarly concerns about integrity of solid insulation
are considered minimal because of the required humidity conditioning testing required by the
general standard.

Moving from warm and moist conditions to cooler, dryer conditions might result in some safety
and performance difficulties (e.g. degradation or loss) due to contraction and increased
brittleness of materials. Some safety and performance difficulties can include sticking valves,

belts slipping or o-rings leaking. Solid insulation between conductive parts has more severe
30-day thermal cycling testing in 8.9.3 of the general standard, making concerns in this area
minimal.

The committee considers that TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT that is designed to operate
within the standard operating environmental conditions given in 4.2.3 is unlikely-tor have
difficulty with environmental shock due to rapid temperature and humidity changeswithin that
range. If the ME EQUIPMENT design incorporates non-standard technologies or.materials, the
MANUFACTURER can decide that additional testing is prudent, but it is not fequired by this
standard.

For TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT that is RATED for more extreme environmental conditions
than those specified in 4.2.3, this standard requires environmental shock testing.

When environmental shock testing is conducted, the MANUFACTURER needs to consider
compliance criteria for BASIC SAFETY that include such issues,.inter alia:

— as degradation or loss of seals (which could be’a RISK CONTROL measure for O:
separation, or providing ingress protection),

— degradation or loss of protective covers (which could be a RISK CONTROL measure for
casualty HAZARDS, or providing fire containment).

The concerns about condensation degrading or shorting CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES are minimal because the)distances specified in the general standard are
appropriate for their intended pollution degree. Similarly concerns about safety and the
integrity of solid insulation are considered minimal because of required humidity testing and,
where appropriate, 30-day thermal cycling testing required in the general standard. The
committee considers the requirements in the general standard to be suitable RISK CONTROL
measures to deal with environment shock and conducting LEAKAGE CURRENT and dielectric
strength testing are considered unnecessary after these tests.

The ME EQUIPMENT is\required to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE during and following these
tests.

For some MEEQUIPMENT, moving between atmospheric pressure extremes might need to be
considered.,This subclause does not require a test or provide a protocol for this possibility.
Such MEEQUIPMENT where concerns about environmental atmospheric pressure shock might
need{linvestigating includes air handling systems, such as ventilators and associated
ACCESSORIES. However, most ME EQUIPMENT is unlikely to be affected by rapid pressure
changes.

L Clause 5 —Generalrequirementsfortesting ME-EQUIRMENT

For purposes of electrical safety, the identification of ACCESSIBLE PARTS using the small test
probe defined in Figure 13 of IEC 61032:1997 [9] is appropriate for the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT because this equipment is likely to be around small children who are
unsupervised. However, for purposes of ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD) tests, the standard
test finger described in Figure 6 of the general standard is deemed adequate.
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Clause 6 — Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Many countries have a standard or code covering electrical installations in buildings that is
derived from the IEC or CENELEC standards and is incorporated into building regulations,
health and safety regulations or is otherwise legally enforceable. The problem is that these
standards are not retrospective, so many existing buildings and their occupants do not benefit
from this level of safety. As a result, the safety means, and in particular the PROTECTIVE EARTH

CONNECTION, In older buildings i1s questionable.

While the standards of safety in most areas of life are constantly improving, the safety of
domestic electrical installations in existing buildings has not kept pace. People expect to belat
their safest when in their own homes and tend not to be aware of the RISKs that face \them
there.

For example, the current completion rate for newly built dwellings implies that\the average
lifetime of a European dwelling is 200 years and the majority (60%) of Eukopean housing
stock is already over 30 years old [16]. A significant majority of @omestic electrical
installations in Europe do not meet current electrical codes. The high average age of homes
coupled with an intense electricity-based lifestyle and increasing safety, standards are factors
that require a regular, periodic renovation of electrical installations. Presently, this is not the
case. The renovation rate for electrical installations in Europe is 1ow. The above figures are
based on the European situation. The experts from the joint working group that prepared this
standard were of the opinion that the average situation.Wwith regard to the safety of the
electrical installation in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT-s not significantly better in other
parts of the world, and might be even worse. In somé countries, for example Japan and
Denmark, a connection for protective earth in homes is_not usually available.

The lack of adequate safety measures can have(serious consequences. Electrical defects are
a common cause of fire. Research has shown(that fires caused by electrical defects result in
more damage and personal injuries than’ average fires. Poorly maintained electrical
equipment can also cause injuries through electric shock, especially if the safety means of the
protective earth is not present or not\functioning. These electrical defects can also cause
ME EQUIPMENT to malfunction witho,serious consequences for the people involved and
specifically for the PATIENT who might not be able to respond to these defects, e.g. by reflex,
which is a major difference compared to other electrical equipment used by healthy persons in
the household.

The committee concluded that it is unacceptable to base the BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE of ME(EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT on a
PROTECTIVE EARTH(CONNECTION considering the facts that:

— it can be «easonably foreseen that ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
will quite_often be used with electrical installations that lack effective PROTECTIVE EARTH
CONNEETIONS;

— the_ typical LAY OPERATOR will not be able to determine the status/safety of the electrical
installation; and

=\ much of the ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT will be installed and
used without professional support (i.e. the support of a professional home care provider).

Consequently the RISK CONTROL measures for protection against electrical shock for
ME EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE environment should not depend on a
PROTECTIVE EARTH CONNECTION (i.e. be of CLASS | construction). Similarly, the designer of the
ME EQUIPMENT should not depend on the presence of a FUNCTIONAL CONNECTION to earth in
order to comply with EMC requirements or to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE.

An exception is made for ME EQUIPMENT that is PERMANENTLY INSTALLED since such equipment
is required to be electrically connected to the SuPPLY MAINS by means of a permanent
connection that can only be detached by the use of a TooL. When that connection is made,
which is normally performed by SERVICE PERSONNEL (e.g. a skilled electrical contractor), the
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adequacy of the PROTECTIVE EARTH CONNECTION can be verified. There are specific disclosure
requirements included in 7.5.1 to ensure specifically that the appropriate information is
available for this important connection.

The committee concluded that excluding TYPE B APPLIED PARTS and allowing only F-TYPE
APPLIED PARTS provided practical RISK CONTROL for the following reasonably foreseeable
HAZARDOUS SITUATIONS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT:

a) It was felt that ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT would likely have
NETWORK/DATA COUPLING ports for ACCESSORIES, including connections to the internet, @
telecommunication network, a printer, etc. While the instructions for use will specify that
only appropriate safety compliant equipment is to be connected to such ports,. it is
reasonably foreseeable that some ACCESSORIES will not have appropriate TOUCH CURRENT
limits. An F-TYPE APPLIED PART insulation barrier separates the APPLIED PART\from the
equipment chassis by insulation equivalent to a data separation barrier oncuser SIP/SOP
ACCESSORY ports.

b) The total PATIENT LEAKAGE CURRENT from APPLIED PARTS contacting an eafthed PATIENT will
increase as the number of APPLIED PARTS increases. In a professional-healthcare facility
this is supervised by healthcare professionals. In the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT this
level of supervision is likely missing. An F-TYPE APPLIED PART insulation barrier separates
the APPLIED PART from earth, and therefore the total PATIENT LEAKAGE CURRENT from
multiple F-TYPE APPLIED PARTS to earth is greatly reduced by design.

The exclusion of TYPE B APPLIED PARTS is felt to be the best(practical mitigation strategy for the
above HAZARDOUS SITUATIONS. The committee acknowleddes that depending on the specific
ME EQUIPMENT type, some or all of the RISKS associated with these HAZARDOUS SITUATIONS
could be controlled by alternative means. For example, some ME EQUIPMENT does not have
NETWORK/DATA COUPLING ports, or if they do, have a suitable data separation barrier. Some
ME EQUIPMENT is unlikely to be used while simultaneously contacting other APPLIED PARTS,
such as a heating blanket. INTERNALLY POWERED products will have negligible PATIENT LEAKAGE
CURRENT.

The exception for ME EQUIPMENT that iS\PERMANENTLY INSTALLED applies since such equipment
is required to be reliably electrically.eonnected to the SUPPLY MAINS by means of a permanent
connection that can only be detached by the use of a TooL. Such ME EQUIPMENT is allowed to
have a TYPE B APPLIED PART:‘*For some ME EQUIPMENT with a TYPE B APPLIED PART, the
protective earth provides -a“single means of protection, e.g. haemodialysis equipment.
Haemodialysis equipment(also represents a class of ME EQUIPMENT where providing an F-TYPE
APPLIED PART can be impractical. As such equipment is installed by SERVICE PERSONNEL, one
can assume that it\has a reliable protective earth. As a result, a TYPE B APPLIED PART is
acceptable for PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT.

The MANUFAGTURER of PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT should still consider the
HAZARDS (noted for cord-connected ME EQUIPMENT, which the committee feels are best
mitigated\by allowing only F-TYPE APPLIED PARTS.

Subeclause 7.1 — USABILITY of the ACCOMPANYING DOCUMENTS

As required by the general standard and its USABILITY collateral standard, IEC 60601-1-6:2010

and IEC bUbUT-1-6:ZUTU/AMDT: 20T o+ IEC 60b0T-T-0:2ZU0TU/ANMDZ:2020, ACCOMPANYING
DOCUMENTS for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT should focus on the characteristics
of the intended LAY OPERATOR to make the ACCOMPANYING DOCUMENTS most effective for them.
A major shortcoming of many ACCOMPANYING DOCUMENTS is that they have not been written
with the target LAY OPERATORS in mind. Consequently, LAY OPERATORS have often
misunderstood or been unable to comprehend the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Because of the wide variation expected in the education and competency of LAY OPERATORS,
the committee considers a reading comprehension comparable to the eighth year of education
to be reasonable. This is consistent with guidance from the US Food and Drug Administration
(FDA) [22] [23] [24]. These references are suggested as useful guidance documents for
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developing high quality ACCOMPANYING DOCUMENTS for LAY OPERATORS of ME EQUIPMENT for the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

User research and the ongoing USABILITY ENGINEERING PROCESS involve the systematic
collection of data from members of the intended user group on various characteristics of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. User research of ACCOMPANYING DOCUMENTS should focus on one
or more of the following areas: LAY OPERATOR comprehension, LAY OPERATOR performance,

acceptability, and credibility. User research can identity specific strengths and weaknesses of
ACCOMPANYING DOCUMENTS. The findings from user research can improve ACCOMPANYING
DOCUMENTS before the ME EQUIPMENT is brought to market. User research methods include
focus group interviews, in-depth individual interviews, questionnaires, and readability testing.
The use of clear, simple, precise graphics can help any user understand instructions.

Software TOOLS available to estimate the grade level readability of text include:

— Flesch-Kincaid Grade Level — part of standard Microsoft Word word processing program;

— SMOG (Simple Measure of Gobbledygook) Readability Index — commonly used by the
U.S. government to measure readability;

— Fry Readability Graph.

These TOOLS measure readability based upon words per sentence and syllables per word.

Most often, some combination of these methods is used to develop a—USABHITY USE
SPECIFICATION for the most effective ACCOMPANYING DOGUMENTS possible. The MANUFACTURER
VERIFIES that the final ACCOMPANYING DOCUMENTS (fulfill the—USABILITY USE SPECIFICATION
typically by testing with representative LAY OPERATORS.—VALDATION—includes—testing—with
representative LAY-OPERATORS-

The committee reminds designers of ME EQUIPMENT for use in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT that ideally a RISK CONTROL measure will be intrinsic to the design, and not rely
on the ACCOMPANYING DOCUMENT, whichvparticularly in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT,
can be misunderstood and is likely to be lost.

Subclause 7.2 — Additional requirements for marking of IP classification

Subclause 8.3.1 requires @ minimum IP classification for ME EQUIPMENT. IEC 60529 offers the
MANUFACTURER a common-marking for conveying to an OPERATOR the IP classification. Parties
other than LAY persons (such as homecare providers, clinicians or knowledgeable LAY
RESPONSIBLE ORGANIZATIONS) can be involved in selecting equipment for the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT. Conveying IP classification is necessary for these parties and permits choosing
the appropriate\equipment for a specific application. Such marking is also consistent with the
requirements_for ME EQUIPMENT intended for use in the professional healthcare facility.

Subctause 7.4.2 — Additional requirements for an electrical power source

The intent of this subclause is to give the OPERATOR a reasonable expectation of how long the
ME EQUIPMENT will operate. This permits the OPERATOR to know how many extra batteries to
have available or how long the ME EQUIPMENT will last before it needs replacing.

ME EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT that utilizes an INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE, that is not periodically or automatically maintained, can usually be
powered with batteries that are readily available to the general public. For example, a
sphygmomanometer designed for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT can be powered
by a primary type battery using a Zinc-Carbon or an Alkaline type cell, or by a secondary
(rechargeable) type of battery using a Nickel-Metal Hydride type cell. The characteristics for
these batteries differ significantly from cell type to cell type as well as within one cell type
from one battery MANUFACTURER to another. The capacities (i.e. operation time or number of
PROCEDURES), SHELF LIFE (for primary types) and for rechargeable types, how many times the
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battery can be charged and discharged before it becomes unusable (good cycle life) are
significantly different from one cell type to another.

Because many INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES use electrochemical battery
technologies, these disclosures are likely to be based on a combination of measurements,
specifications and calculations, all of which are based on a set of typical operating conditions
for the specified cell type. The MANUFACTURER should consider the technical characteristics of

a particular battery type in reference to the NORMAL USE of the ME EQUIPMENT, as well as usage
pattern information, temperature during use, electrical load conditions, etc., in developing the
disclosure required in this subclause.

As there are several possibilities for INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES, the reéquired
disclosures in the instructions for use should be determined under one of the following
conditions:

— for a non-rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE,

a) for a non-replaceable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the<operation time or
number of PROCEDURES and the typical service life is determined using a new and
unused INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE; or

b) for a replaceable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the operation time or number of
PROCEDURES is determined using an unused INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, as
specified in the instructions for use, that is within -the SHELF LIFE of the INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE; or

NOTE Consideration should also be given to whether or not d/separate disclosure is needed for conditions
where the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is at the end of’its SHELF LIFE.

— for a rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the operation time or number of
PROCEDURES of the specified rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE when
installed in the ME EQUIPMENT is determined,for both:

¢) anew and fully charged INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, and
d) a fully charged INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE at the specified point of
replacement of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE or ME EQUIPMENT.

Subclause 7.4.7 — Additional requirements for cleaning, disinfection and sterilization

The disclosure is required to, reduce the RISK of infection to acceptable levels. See rationale
to 8.1.

Subclause 8.1 — Additional requirements for cleaning, disinfection of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS, and

Subclause 8.2 — Additional requirements for sterilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES should not be operated or used if their condition
couldcompromise the health or safety of the PATIENT using them or the employees or third
parties supplying them. Among other reasons, this means that ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and
ACCESSORIES cannot be operated or used if there is a potential RISK of the PATIENT becoming
infected from the ME EQUIPMENT, @ ME SYSTEM or an ACCESSORY.

ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
require an appropriate level of disinfection, depending on their use, but rarely need to be
sterile. Methods used for the cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and
ACCESSORIES need to reduce/eliminate the RISK of infecting a PATIENT with microorganisms
while also reducing the RISK to the OPERATOR who performs the cleaning and disinfection
PROCESS. The methods also need to be feasible for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT in
which they are intended to be performed.
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All ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES are a potential source of infection in humans.
Any ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY that has been used by a PATIENT is potentially
contaminated with reproductive human pathogenic microorganisms until proven otherwise.
Appropriate PROCEDURES for handling and PROCESSING are essential to protect the next
person handling, or the next PATIENT using, the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORY.
Hence ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES that have been used need PROCESSING,
following the MANUFACTURER’S instructions, prior to reuse by another PATIENT.

The basic requirements for such PROCESSING of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS Or ACCESSORIES
are usually determined by:

— the potential degree of contamination of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORY;
and

— the RISK of infecting another PATIENT or third party or re-infecting a PATIENT resulting from
reuse of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY and the type of application of the
ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY.

Reusable ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES that are used in professional
healthcare facilities are routinely intended for sequential use with/multiple PATIENTS, i.e.
moved from one sick PATIENT to another sick PATIENT. This practicescréates opportunities for
cross contamination by potentially virulent microorganisms. In ‘order to prevent infection
caused by cross contamination, professional healthcare facilities vigorously clean and
sterilize reusable ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES using expensive, elaborate
equipment and/or toxic chemicals.

The situation is quite different for ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT:

— Reusable ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES for chronic care are not routinely
moved from PATIENT to PATIENT so the RISK of cross contamination is low.

— PATIENTS using ME EQUIPMENT and:ME SYSTEMS are not always sick and usually not
infected with virulent microorganisms,

— It is generally not feasible to puréhase and operate elaborate sterilization systems and it is
not safe to use toxic chemicals\in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS.iAd the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are often used repeatedly
on the same PATIENT. ACGESSORIES and components that would typically be either subject to
cleaning and high-level disinfection or cleaning and sterilization in the professional healthcare
facility should be cleaned and disinfected in a manner that reduces the RISK of infection from
common, household;»and PATIENT-resident microorganisms.

When selecting and evaluating the cleaning and disinfection or cleaning and sterilization
methods the-MANUFACTURER has to consider:

— the“amount and type of microorganisms expected to be on the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM
O[‘ACCESSORY used;

=_"the RISK for the microorganisms to be transmitted; and

— the resistance of the microorganisms to the cleaning and disinfection or cleaning and
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The RISKS posed by such PROCESSING of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES are
determined by the following factors:
a) undesired effects, which can result from:

— the previous use of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY,

— the previous cleaning and disinfection or cleaning and sterilization PROCEDURES, and

— transportation and storage;
b) the RISKsS from the type of subsequent uses, such as:
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— residues from the previous use (such as secretions and other bodily components or
drugs);

— residues from the previous cleaning and disinfection or cleaning and sterilization
PROCEDURES (such as cleaning agents, disinfectants and other substances, including
their reaction products);

— changes of physical, chemical or functional properties of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM

orACCESSORY: and
O oot

<

— changes in the condition of the material (such as accelerated wear and tear,
embrittlement and changed surface conditions, connectors and adhesive joints);

c) the RISK of transmission of any microorganisms.

When considering the suitability and feasibility of the cleaning and disinfection or cleaning
and sterilization PROCEDURE for ME EQUIPMENT, ME SYSTEM oOr ACCESSORY within)the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, the MANUFACTURER should consider the following:

— the RISKS involved in the PROCESS;
— the cost effectiveness of the PROCESS;
— the practicability of the PROCESS;

— the availability of the cleaning equipment and the cleaning"agents specified in the
PROCESS;

— the efficiency of the PROCESS;
— the reproducibility of the PROCESS;
— the quality management requirements of the PROCESS; and

— the environmental impact of the PROCESS and:the disposal of any supplies (e.g. cleaning
agents) utilized.

When in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENTMME EQUIPMENT or an ME SYSTEM is intended to be
used on a different PATIENT, it is appropriate to use methods of cleaning and disinfection or
cleaning and sterilization that are used in the professional healthcare facility. This might
include the need for specific TooLSZor equipment and specific knowledge or training of the
persons involved in these PROCEDURES which are usually not available in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, i.€% this might include the need to involve professional
organizations (e.g. hospitals;\homecare providers or MANUFACTURERS) in that PROCESS.

Subclause 8.3.1 — Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT

ME EQUIPMENT intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT can face many
situations which ME EQUIPMENT intended for use only in the professional healthcare facilities is
not likely to_éncounter due to environmental controls and OPERATOR training in professional
healthcare-facilities.

Therefore, as a minimum requirement, ENCLOSURES of ME EQUIPMENT intended for use in the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are required to provide protection against ingress of an object
of=0 12,5 mm (an adult's finger). This is in addition to the requirement in Clause 5 for
determining ACCESSIBLE PARTS utilizing & 5,6 mm (equivalent to a child's finger). All HAND-
HELD and BODY-WORN ME EQUIPMENT are required to be protected against the ingress of

vertically falling water drops with the ME EQUIPMENT ENCLOSURE tilted at 15° (IPX2). MOBILE
and PORTABLE ME EQUIPMENT in non-TRANSIT-OPERABLE use are to be protected against the
ingress of vertically falling water drops with the ME EQUIPMENT ENCLOSURE positioned on a
turntable (IPX1). These requirements are summarized in Table A.2.
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Table A.2 — Summary by use of HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT ME EQUIPMENT ENCLOSURE
ingress of water and particulate matter requirements

Non-TRANSIT-OPERABLE use TRANSIT-OPERABLE use
MOBILE PORTABLE HAND- BODY- MOBILE PORTABLE HAND- BODY-
HELD WORN HELD WORN
IEC 60529
Ingress P21 1P21 1P22 P22 P22 1P22 P22 1P22
protection

TRANSIT-OPERABLE includes use outdoors, and has a potentially higher probability of exposure
to dust, dirt and rain, even for MOBILE and PORTABLE ME EQUIPMENT. This is especially trie for
those mounted on wheelchairs and those that are ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended to
actively keep alive or resuscitate a PATIENT. It is difficult to predict when a PATIENT 'might use
ME EQUIPMENT outdoors, but it is reasonably foreseeable that such use will oceur) It is also
reasonably foreseeable that PATIENTS will not be able to keep their ME EQUIPMENT dry. Under
these conditions, ME EQUIPMENT is expected to maintain BASIC SAFETY, 'and ESSENTIAL
PERFORMANCE.

When a carrying case is used during IP testing, it should be the same'case that is used during
mechanical strength testing.

Care should be taken to ensure that liquid does not accumuiate or that it drains away such
that it does not:

— interfere with BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANGE;
— deposit on insulation parts where it could lead,totracking along the creepage distances; or

— reach live parts, including INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES, or windings not designed
to operate when wet.

There are particular standards that €xempt certain types of ME EQUIPMENT from these
requirements.

Subclause 8.3.2 - Ingress of water or particulate matter into ME SYSTEMS

As with the analysis in the rationale to Clause 6, the committee concluded that most
ME SYSTEMS comprise ME.EQUIPMENT in combination with ACCESSORIES such as connections to
the internet, a telecommunication network, a printer, etc. Consistent with the philosophy of the
general standard, this-standard relies on the requirements for resistance to ingress of water
or particulate matter of other IEC product safety standards (e.g. IEC 60335-1 and
IEC 60950-1)_tfor non-ME EQUIPMENT parts of ME SYSTEMS. Information technology
communication ' (ITC) equipment, such as computers, cable boxes and modems should not
have new( or“additional requirements just because they have a FUNCTIONAL CONNECTION to
ME EQUIRMENT.

The_MANUFACTURER should identify what ingress protection is appropriate for non-medical
equipment and non-medical ACCESSORIES used in an ME SYSTEM. It is not expected that non-
medical equipment or ACCESSORIES necessarily require the same ingress protection as the ME

EQUIPMENT The relative prnvimify of non-medical nqnipmonf and ACCESSORIES to the ME

EQUIPMENT and PATIENT can demand a lesser or greater ingress requirement. While the non-
ME EQUIPMENT parts of the ME SYSTEM can share a conductive connection (electrical or fluid)
with the ME EQUIPMENT, the non-medical equipment and ACCESSORIES do not share a
conductive connection to the PATIENT. In accordance with Clause 6, all cord-connected ME
EQUIPMENT for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are required to have F-TYPE APPLIED
PARTS.
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Subclause 8.5.1 — Indication of state

Providing a means to determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE allows
the OPERATOR to plan for replacement so that continuous operation remains possible. It can
also be important for the OPERATOR to be aware of the state of the INTERNAL ELECTRICAL
POWER SOURCE while the ME EQUIPMENT is powered from SUPPLY MAINS.

Many simple measuring devices, e.g. a thermometer, do not have display space to indicate
this continuously, and are used aperiodically. An OPERATOR needs to look at the display to
know the state; it is little different to press a button to see this indication. As a resul,
permitting OPERATOR action to indicate the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOUREE)is
acceptable. Continuous display when the thermometer is in the medicine cabinet is(of no
value.

Many ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS not intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT
do not need a TECHNICAL ALARM CONDITION that indicates a loss of battery power, since the
lack of any displayed output can be an adequate indication of no operation. However,
inaccurate output data frequently could be considered as a loss of ESSENTIAL PERFORMANCE
and would generally require a TECHNICAL ALARM CONDITION. See 8.4 for additional
requirements when the safety of the PATIENT is dependent on continual ‘operation.

It should be understood that both 12.1 and 12.2 of the generakstandard can also apply to the
MANUFACTURER'S implementation of the means of indicating the state of the INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE, i.e. the MANUFACTURER needs to determine how accurate this
indication needs to be and that the intended OPERATOR-can understand the indication.

Subclause 8.5.3 — Additional requirements for separation of parts

ME EQUIPMENT that is BODY-WORN and use&d)in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT clearly
requires two MOPP.

If ME EQUIPMENT is:

— INTERNALLY POWERED during fs INTENDED USE (e.g. a BODY-WORN ME EQUIPMENT); and

— constructed such that it gaff only be connected to an external power source (e.g. a battery
charger) while disconnected from the PATIENT;

then, during charging:

— the PATIENT is only in contact with ACCESSIBLE PARTS but not with APPLIED PARTS.

The PATIENTSyYow in their role as LAY OPERATORS, can just as well handle a cell phone or a
notebook,(as they can connect that specifically designed ME EQUIPMENT to the charger. So,
the sepdration of ACCESSIBLE PARTS (other than APPLIED PARTS) from external power sources
need§’only MOOP instead of MOPP in this specific case.

ANSUPPLY MAINS connected charger is permitted by the general standard to be IEC 60950-1 [8]
or IEC 62368-1[27] compliant as long as simultaneous connection of the ME EQUIPMENT or

ME oSvoTEM ta tha ochaoraar ond to tha DATICENT 1o ot nacoihla 1 thic o~aca  Anh nanD o
MooVt Ot e — oo G e o O e e N T S O PO S ST et S Ot T —

required.

If simultaneous connection of the ME EQUIPMENT to the PATIENT and the ME EQUIPMENT to a
SUPPLY MAINS-connected charger is possible, then clearly two MoOPP are required and the
charger might need to comply with the MOPP requirements of IEC 60601-1 to achieve two
MOPP.
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Subclause 10.1 — Additional requirements for mechanical strength

NORMAL USE in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT includes rough handling beyond that
anticipated in a professional healthcare facility. Test methods considered representative have
been specified based on usage categories having to do with whether the ME EQUIPMENT is
STATIONARY while being used, or if it is sometimes moving during NORMAL USE.

ME EQUIPMENT in NORMAL USE is subjected to mechanical stresses (e.g. vibration, shock) and
could randomly be subjected to additional stresses. Therefore, ME EQUIPMENT needs to be
robust enough to withstand the vibration, shock, bumps and drops that it will encounter in
NORMAL USE. These tests were chosen by first qualitatively assessing the relative severity of
the scenarios within various environments (i.e. home, and private transport) on variou§ sizes
and types (i.e. HAND-HELD, PORTABLE, MOBILE, BODY-WORN and TRANSIT-OPERABLE) of
ME EQUIPMENT. The results of this analysis for the various types of shock and ‘vibration
expected to be experienced are shown in Table A.3.

Table A.3 — Qualitative assessment of HOME HEALTHCARE ENVIRONMENTME EQUIPMENT
subjected to shock and vibration

Non-TRANSIT-OPERABLE use TRANSIT-OPERABLE use 2
MOBILE PORTABLE HAND- BODY- MOBILE PORTABLE HAND- BODY-
HELD WORN HELD WORN
Vibration 1 1 1 1 2 2 2 1
Shock 1 1 1 1 2 2 3 2
Drop 1 1 3 2 2 2 3 3

Mechanical strength 0=no test, 1=least severe or 7M1P, 2=moderately severe or 7M2, 3=most severe or 7M3

2 TRANSIT-OPERABLE use includes use outdoors, use-igfautomobiles and use in or attached to wheelchairs.

b The 7Mx designations are described in IEC 60721-3-7:1995 [5] and IEC TR 60721-4-7:2001 [7].

Consistent with the philosophy of the general standard, this standard relies on the mechanical
strength requirements of other IE€@ product safety standards (e.g. IEC 60335-1[3] and
IEC 60950-1 [8]) for non-ME EQUIPMENT parts of ME SYSTEMS. ITC equipment, such as
computers, cable boxes and niodems should not have new or additional requirements just
because they have a FUNCTIONAL CONNECTION to ME EQUIPMENT.

BODY-WORN ME EQUIPMENT is considered TRANSIT-OPERABLE, given a PATIENT’'S normal daily
routine, including walking or otherwise moving around, sometimes outside of the home. Non-
TRANSIT-OPERABLE'BODY-WORN ME EQUIPMENT is only considered likely for bed-ridden PATIENTS.
The severity analysis for TRANSIT-OPERABLE BODY-WORN ME EQUIPMENT is formulated taking
into account-the body’s shock absorbing properties. Whether ME EQUIPMENT is intended for
TRANSIT-OPERABLE Or noOn-TRANSIT-OPERABLE use is based on how the MANUFACTURER
describes the INTENDED USE in the instructions for use.

EXAMPLE 1 A PORTABLE enteral feeding pump can be intended for use on a seated PATIENT (non-TRANSIT-
OPERABLE) or for use on a walking PATIENT (TRANSIT-OPERABLE).

EXAMPLE 2 A PORTABLE ventilator can be intended for use on a seated PATIENT (non-TRANSIT-OPERABLE) or for
use mounted on a wheelchair (TRANSIT-OPERARIF)

Subclause 10.1.2 — Requirements for mechanical strength for non-TRANSIT-OPERABLE
ME EQUIPMENT

After qualitative assessment, the committee assessed the International Standards in the
IEC 60068 series relevant to environmental testing, and their respective rationales, as well as
the IEC 60721 series of guidance documents. In selecting the requirements, the committee
reviewed other sources for material related to these tests (e.g. MIL-STD-810F [15], etc.) but
found the best fit was with IEC 60721-3-7:1995 [5]. This International Standard mapped well
to the requirements defined in Table A.3. There is also a guidance document,
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IEC TR 60721-4-7:2001 [7] that helps to correlate environmental condition classes of
IEC 60721-3 to environmental tests according the IEC 60068 series.

The aforementioned International Standards specify 3 classes of mechanical conditions: 7M1,
7M2 and 7M3. The committee found the range of classes 7M1, 7M2 and 7M3 to represent the
range of conditions seen during use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT for non-TRANSIT-
OPERABLE and TRANSIT-OPERABLE use. The committee agreed that different tests and test

levels should be applied to ME EQUIPMENT Intended for non-TRANSIT-OPERABLE use versus
equipment intended for TRANSIT-OPERABLE use based on its portability, as indicated in this
standard.

In most cases, non-TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT used in both the professional healthcare
facility and the HOME CARE ENVIRONMENT are severity level 7M1. Although this would,imply that
no additional testing other than that in the general standard should be needed, thescommittee
felt some additional mechanical strength testing was necessary due to operation by LAY
OPERATORS and the presence of children in the HOME CARE ENVIRONMENT.

For non-TRANSIT-OPERABLE HAND-HELD ME EQUIPMENT, free fall 7M3 is less,severe than the 1 m
drop already specified in the general standard. The committee retained the drop test in the
general standard. Non-TRANSIT-OPERABLE BODY-WORN ME EQUIPMENT, 18 considered as though it
were always HAND-HELD and not PORTABLE ME EQUIPMENT. The committee considered it likely
that such ME EQUIPMENT is likely to be dropped while being handled.

As required in the general standard, ME EQUIPMENT js\ required to be equipped with its
intended ACCESSORIES, as indicated in the instructions“for use, during mechanical strength
testing. ME EQUIPMENT such as beds, PATIENT transport and wheelchairs, are loaded with the
intended PATIENT load, as indicated in the instructions for use, during free fall, shock, and
vibration testing.

Determining that rough handling (vibration), ‘Shock, and drop) testing has not resulted in an
unacceptable RISK, includes determining.that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE have
been maintained. Engineering judgment-can be used to formulate a practical test methodology
for verifying acceptable RISK during’and after rough handling. For ME EQUIPMENT, such as
ME EQUIPMENT with mechanical moving parts, (i.e. ventilators, overflow switch), it can be
necessary to have the ME;EQUIPMENT operate as intended and maintain ESSENTIAL
PERFORMANCE while undergeing the tests. For other ME EQUIPMENT, it is only necessary to
verify BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE after the rough handling tests.

Temporary interruptions of intended operation can be tolerated if consistent with ESSENTIAL
PERFORMANCE. For_éxample, with a breast pump, an overflow cut-off switch could be easily
reset by the OPERATOR after a mechanical disturbance, and this temporary interruption of
intended operation was not likely to be considered an unacceptable RISK.

Subclause 10.1.3 — Requirements for mechanical strength for TRANSIT-OPERABLE
ME EQUIPMENT

ME EQUIPMENT which in NORMAL USE is intended to be used while the PATIENT is moving (i.e.
walking, riding in a automobile) will be subjected to these mechanical stresses (e.g. vibration,

OITUCUN, [<RRAV] UI\J}J} [<RRA%] CUuUITJU Ialluulllly A OUUJCULUU 13%J auurTtuTTal DU TOOUO. rmcroiIvure,
ME EQUIPMENT intended to be used while the PATIENT is moving needs to be robust enough to
withstand the mechanical strength testing described by IEC 60721-3-7:1995 [6] level 7M3.
IEC 60721-3-7:1995 indicates that in addition to the conditions covered by class 7M2, the
class 7M3 applies to use at, and direct transfer between, locations with significant vibrations,
or with high-level shocks. Rough handling and transfer of ME EQUIPMENT is expected in these
environments such as use in automobiles and on wheelchairs. Free fall 7M3 is less severe
than the 1 m drop already specified in the general standard. The committee retained the drop
test in the general standard.
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There are no established generalized test programs that exactly reproduce the range of
vibration and shock conditions that ME EQUIPMENT can be subjected to when installed in a
range of land vehicles and aircraft. Therefore the dynamic tests specified in this subclause
have been chosen on the basis that ME EQUIPMENT tested to these levels is likely to withstand
the normal dynamic disturbances that it can be subjected to when used in the range of
environments, vehicles and aircraft that PATIENTS are likely to be in during normal everyday
activities.

It is essential that thorough analysis is used to assess the BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE of the ME EQUIPMENT use during its transportation from one location to anothef.
ME EQUIPMENT today is expected to enable persons to experience a better quality of life @nd
not to limit their daily living by having to provide special care and treatment to ME EQU{PMENT
in order to get these benefits. So evaluation of ESSENTIAL PERFORMANCE should be conhsidered
as appropriate for certain ME EQUIPMENT during the performance of these tests.

MANUFACTURERS of TRANSIT-OPERABLE non-ME EQUIPMENT parts of ME SYSTEMS ‘should consider
whether or not additional mechanical strength testing of the non-ME EQUIPMENT parts of
ME SYSTEMS is necessary to ensure BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

For free-fall testing described in IEC 60068-2-31:2008, the committee used the rationale for
the various levels to gauge the severity of the test based on Table A.3. The severity of the
drop (the drop height) was based on the mass of the ME EQUIPMENT. The committee agreed
that some ME EQUIPMENT is likely to be supplied with afprotective or carrying case for
PORTABLE use. When a carrying case is used during mechanical strength testing, it should be
the same case that is used during testing of the pretection against ingress of water or
particulate matter.

Where the Test 1 or Test 2 test method is specified in this subclause, the intent is that the
MANUFACTURER is permitted to select the test method that is more practical or otherwise
advantageous to them. The test methodsyare considered equivalent methods to verify the
effectiveness of RISK CONTROL measure(s) for rough handling.

Subclause 11 - Protection againstsstrangulation or asphyxiation

When assessing the potential*for strangulation or asphyxiation, the following should be
considered:

— The actual occurrence of strangulation or asphyxiation by ME EQUIPMENT in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT is not known. As in other areas of medical misadventure, there
could be underreporting of these types of events.

— The RISK_ associated with cords placed close to children is well described in the
literature [20] [17] [5] .The force necessary to strangle a child is relatively small; therefore,
children jare particularly vulnerable to this HAZARD.

NOITE The number of fatalities caused by entanglement was significantly higher in the group of children older
than 7 months in the study by Drago and Danenberg [17].

—_"The RISk from cords, cables or tubes is related to the PATIENT’S cognitive level, age,
mobility, coordination and strength. Because of these factors, such PATIENTS are less able
to untangle themselves if caught up in or hanging from cords. cables or tubes.

— The overall number of tubings and lines (e.g. oxygen tubing, pulse oximetry,
electrocardiographic leads, intravenous tubing) and the length of the ME EQUIPMENT
umbilical can further increase the RISK of strangulation.

— A MOBILE PATIENT increases the RISK of pulling and tightening cords, cables or tubes
around the PATIENT'S neck or limbs.

An example of this problem is the potential of flexible lines and tubing to "wrap" around and
thus encircle limbs or the neck. An active prevention strategy could include a stiff clear plastic
sleeve that can be placed on intravenous lines and any other tubing/wire close to the PATIENT.
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This device helps prevent the tubing from wrapping, while maintaining the function of the
ME EQUIPMENT and mobility of the PATIENT.

To the extent possible, MANUFACTURERS should avoid the use of small parts that could become
a choking HAzZARD. Particular care is needed to avoid problems with babies and younger
children. Since children can be visitors in all HOME HEALTHCARE ENVIRONMENTS, attention to
this problem is needed for any ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended for the HOME HEALTHCARE

ENVIRONMENT.

ISO 8124-1 [10] specifies acceptable criteria for structural characteristics of toys intended far
use by children in various age groups from birth to 14 years, such as shape, size, confour,
and spacing. To the extent that small parts cannot be avoided, see 7.4.1 for the required for
warnings. ISO 8124-1 could serve as a guide as it contains warnings and/or instructions for
use with toys or their packaging.

Subclause 13.1 — Additional requirements for generation of ALARM SIGNALS

In the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, auditory ALARM SIGNALS are at'least as important as
visual ALARM SIGNALS. ALARM CONDITIONS that require either immediate’ or prompt OPERATOR
action to protect the safety of the PATIENT are required to have an auditory ALARM SIGNAL. That
ALARM SIGNAL is permitted to be present either at the ME EQUIPMENT or at a DISTRIBUTED ALARM
SYSTEM. By permitting a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM to provide the auditory ALARM SIGNALS, this
standard permits designs that allow the PATIENT area to be quiet, e.g. the baby's room, while
the ALARM SIGNALS are present where the OPERATOR is located, e.g. the parents’ room.

Subclause 13.2 — Additional requirements for ALARM SIGNALS volume

Reducing the auditory ALARM SIGNAL volumeg, below audible levels effectively initiates the
ALARM OFF or AUDIO OFF ALARM SIGNAL inactivation state. This standard requires such an action
to indicate that ALARM SIGNALS are _inactivated. Such an action is inappropriate for
ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended tovactively keep alive or resuscitate a PATIENT unless it
is connected to a DISTRIBUTED ALARM“SYSTEM that is capable of generating auditory ALARM
SIGNALS.
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Annex B
(informative)

Guide to marking and labelling requirements for ME EQUIPMENT
and ME SYSTEMS

B.1 Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

The requirements for marking on the outside of ME EQUIPMENT and their parts are found inc7.2
and in Table C.1 of the general standard. Additional requirements for marking on the outside
of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are
found in the subclauses listed in Table B.1.

Table B.1 — Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Description of marking Subclause
Environmental conditions of transport and storage on ME EQUIPMENT 4.2.2
Environmental conditions of transport and storage on carrying case, if provided 4.2.2
Environmental operating conditions on ME EQUIPMENT 4.2.3
Environmental operating conditions on carrying case, if provided 4.2.3
IP classification on ENCLOSURE 7.2
IP classification on carrying case, if provided 7.2
'Keep dry' or symbol on ENCLOSURE, if required 7.2

B.2 Accompanying documents, general

The requirements for information to-be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS are found in
7.9.1 and Table C.4 of the general standard. Additional requirements for general information
to be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS relating to ME EQUIPMENT and in ME SYSTEMS
in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are found in the subclauses listed in Table B.2.

Table B.2 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, general

Description of requirement Subclause

Contact the MANUEACTURER for assistance or reporting 7.3.1
Precautions to-be taken in the event of changes in the performance 7.3.2
Precautions to be taken regarding the exposure to reasonably foreseeable environmental 7.3.2
conditiens

Information regarding medicinal substances to be delivered, if any 7.3.2
Information on any medicinal substances or human blood derivatives incorporated into the 7.3.2
ME EQUIPMENT or ACCESSORIES, if any

Degree of accuracy claimed for a measuring function, if provided 7.3.2
Postal address and either a telephone number or web address 7.31

B.3 ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

The requirements for information to be included in the instructions for use are found in 7.9.2
and Table C.5 of the general standard. Additional requirements for information to be included
in the instructions for use are found in the subclauses listed in Table B.3.
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Table B.3 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use
Description of requirement Subclause
Alternative life-supporting methods to be employed following a loss or failure of the electrical 8.4

power supply for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended to actively keep alive or resuscitate a
PATIENT: description of

Cleaning, cleaning and disinfection or cleaning and sterilization instructions for single PATIENT 7.4.7

use, as appropriate

Conditions that can unacceptably affect the ME EQUIPMENT: 7.4.5

—  effects of lint, dust, light

— list of known devices or other sources that can potentially cause interference problems

—  effects of degraded sensors and electrodes, or loosened electrodes, that can degrade
performance or cause other problems

— effects caused by pets, pests or children

Contact details for the source of professional hygienic maintenance, if applicable 7.4.7
Diagrams, illustrations or photographs of the fully assembled and ready-to-operate 7.4.3
ME EQUIPMENT

Diagrams, illustrations, or photographs showing proper connection of the PATIENT to the 7.4.4
ME EQUIPMENT, ACCESSORIES and other equipment

Effect on safety of modifying the equipment: warning of 7.41
Environmental conditions of transport and storage of ME EQUIPMENT 4.2.2
Environmental operating conditions of ME EQUIPMENT 4.2.3
EXPECTED SERVICE LIFE of parts or ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT 7.4.8
EXPECTED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT 7.4.8
Frequency of cleaning, cleaning and disinfection or cleaning and/sterilization required when 7.4.7

used on the same PATIENT, when appropriate

HAZARDS, likely consequences, and the precautions foréteducing the RISK for each warning 7.41
and safety notice, including where applicable:
— strangulation or asphyxiation

—  small parts

— allergic reactions

— contact injuries

Indication that it is necessary to clean anddisinfect or clean and sterilize between PATIENT 7.4.7
uses including methods for rinsing, drying, handling and storage until re-use

Indication that the ME EQUIPMENT. is\ihtended to be operated in a carrying case 4.2.3
Indication that the ME EQUIPMENT is intended to transported or stored in a carrying case 4.2.2
Information concerning theé proper disposal of the ME EQUIPMENT, its parts or ACCESSORIES 7.4.9
Instruction for the LAY\RESPONSIBLE ORGANIZATION to contact its local authorities to determine 7.4.9

the proper method of,disposal of potentially bio-hazardous parts and ACCESSORIES: statement
regarding, if applicable

Interconnection“to equipment not described in the instructions for use: warning of 7.41
Meaning_of the IP classification marking 7.4.5
Reecommended placement of remote parts of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, if applicable 7.4.10
Required professional hygienic maintenance prior to re-use statement, if applicable 7.4.7
Requirements for INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, where applicable: 7.4.2

— typical operation time or number of PROCEDURES

— typical service life
— behavior while a rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is charging

SHELF LIFE of parts or ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT, if less than the EXPECTED 7.4.8
SERVICE LIFE

State of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, if applicable: how to determine 8.5
Time from switching “ON” until the ME EQUIPMENT is ready for NORMAL USE, if exceeding 15 s 7.4.4
Time or number of PROCEDURES available following a loss or failure of the electrical power 8.4

supply for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended to actively keep alive or resuscitate a
PATIENT
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Description of requirement Subclause
Troubleshooting guide including necessary steps to be taken in the event of an ALARM 7.4.6
CONDITION
Using ACCESSORIES, parts or material not described in the instructions for use: warning of 7.4.1
Using the ME EQUIPMENT outside its carrying case if some part of the protection required by 7.4.1
this standard is provided by that carrying case: warning of

B.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

The requirements for general information to be included in the technical description aré found
in subclause 7.9.3 and in Table C.6 of the general standard. Additional requiremeénts for
information to be included in the technical description are found in the subclauses listed in
Table B.4.

Table B.4 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

Description of requirement Subclause

Alternative life-supporting methods that can be employed for longer periods of'loss or failure 8.4
of the electrical power supply for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended to actively keep alive
or resuscitate a PATIENT: description of

Connect and verify that the PROTECTIVE EARTH TERMINAL is connected\to) the external 7.5.1
protective earthing system: warning to

ME EQUIPMENT installation, including correct protective earth (PE)Connection, must only be 7.5.1
carried out by qualified SERVICE PERSONNEL: warning of

Methods for cleaning and disinfection or cleaning and steritization, if professional hygienic 7.5.2
maintenance required

Specifications of the PERMANENTLY INSTALLED PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR 7.5.1

Verify the integrity of the external protective earthing system: warning to 7.5.1
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Annex C

(informative)

Symbols on marking

In addition to the symbols described in Annex D of the general standard, the symbols

described—im T abte € t—Tan

HEALTHCARE ENVIRONMENT.

be—Uused—Om ME EQUIPMENT

Ttended—for —use i the HOME

Table C.1 — General symbols (7 of 2)

(1SO 7000-2620 (2004-
01))

The humidity limitation shall be indicated
adjacent to the upper and lower horizontal lines.

No. Symbol Reference Title/Description/Requirement
P \
d d
‘1 ‘4 4
ISO 15223-1:20422016, Keep dry
5.3.4
1 (1SO 7000-0626 (2004~ Indicates a medical device that needs to be
04 2014-06)) protected from moisture:
|
Lowenlimit of temperature
ISO 15223-1:20422016, Indicates the lower limit of temperature to which
2 5.3.5 the medical device can be safely exposed.

(1SO 7000-0534 (2004-

01)) The lower limit of temperature shall be indicated
adjacent to the lower horizontal line.

Upper limit of temperature
1SO\15223-1:20422016, Indicates the upper limit of temperature to which
3 5.3.6 the medical device can be safely exposed.

(}SO 7000-0533 (2004-

01)) The upper limit of temperature shall be indicated
adjacent to the upper horizontal line.
Temperature limit

ISO 15223-1:20422016, Indicates the temperature limits to which the

5.3.7 medical device can be safely exposed.

4 .3.

(1SO 7000-0632 (2004-

01)) The upper and lower limits of temperature shall
be indicated adjacent to the upper and lower
horizontal lines.

/\[_ Humidity limitation
O ISO 15223-1:20422016, Indicates the range of humidity to which the
5 5.3.8 medical device can be safely exposed.
(o)
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Table C.1 (2 of 2)

No. Symbol Reference Title/Description/Requirement
Atmospheric pressure limitation
ISO 15223-1:20422016, Indicates the range of atmospheric pressure to
6 $.¢ 5.3.0 WHICT the meqical deviTe camn be salely eXposed.

(1SO 7000-2621 (2004-
01))

The atmospheric pressure limitations shall be
indicated adjacent to the upper and lower
horizontal lines.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour
les appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux utilisés
dans I’environnement des soins a domicile

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale,”’de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de*I'l[EC). L'IEC a pour
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines
de [I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités, — publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leunétaboration est confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le“sujet traité peut participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementalesy en liaison avec I'l[EC, participent
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'OrganisationNnfernationale de Normalisation (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

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

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

4) Dans le but d'encourager I'uniformité internationale, les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nationales
et régionales. Toutes divergences entre ¢toutes Publications de I'IEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéeres.

5) L’IEC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

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

7) Aucune responsabilité-\ne doit étre imputée a I'l[EC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris’ ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de I'lEC, 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 colts (y compris les frais
de justice) et.les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute autre/Publication de I'lEC, 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) Latiention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
lobjet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été

preparee pour la commodite de l'utilisateur.

IEC 60601-1-11 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2015-01) [documents
62A/959/FDIS et 62A/978/RVD] et son amendement 1 (2020-07) [documents
62A/1395/FDIS and 62A/1410/RVD].

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu
technique est modifié par I'amendement 1. Les ajouts sont en vert, les suppressions
sont en rouge, barrées. Une version Finale avec toutes les modifications acceptées est
disponible dans cette publication.
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La Norme Internationale IEC 60601-1-11 a été établie par le groupe de travail mixte du sous-
comité 62A de I'lEC: Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique
médicale, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale,
et du sous-comité SC3 de I'lSO: Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes, du
comité technique 121 de I'lSO: Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire.

La présente publication est une norme double logo.

Cette deuxiéme édition constitue une norme collatérale de I'lEC 60601-1 (troisiéme édition, y
compris 'Amendement 1): Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles, désignée ci-aprés par norme générale:

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition de I'lEC 60601-1+11.) parue
en 2010. Cette édition constitue une révision technique.

Les modifications majeures par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:
e correction de la méthode d’essai pour le contréle de I’hnumidité relative a des températures
supérieures a 35 °C;

o reformulation des paragraphes qui modifient plus qu’ils ne compléetent la norme générale
ou d’autres normes collatérales; et

e harmonisation avec les modifications apportées aux amendements de la norme générale
et aux autres normes collatérales.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISQ/IEC, Partie 2.

Dans la série des publications IEC 60601, les hormes collatérales spécifient les exigences
générales de sécurité applicables a:

— un sous-groupe d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple, les appareils de radiologie);
ou

— une caractéristique spécifique~commune a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, nhon
traitée complétement dans la,norme générale (par exemple, les SYSTEMES D'ALARME).

Dans la présente norme collatérale, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences et définitions: caractéres romains;
— modalités d’essais:’caractéres italiques;

— les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, telles que les notes, les exemples et les
références: petits ‘caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres;

— TERMES.\DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME
COLLATERALE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure de la présente norme collatérale, le terme

=\, “article” désigne I'une des divisions numérotées dans la table des matieres, avec toutes
ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

= ‘paragraphe —designe une SubdiviSTon Mumerotée d um_articte (par exempte, 7.1, 7.2 &t
7.3.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Les références a des articles dans la présente norme, sont précédées du mot “Article” suivi
du numéro de l'article concerné. Dans la présente norme collatérale, les références aux
paragraphes utilisent uniguement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction “ou” est utilisée avec la valeur d’'un “ou inclusif ”, ainsi
un énonceé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu’elle soit est vraie.
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Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
’Annexe H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme,
['auxiliaire:

— “devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est impérative pour la conformité a la présente norme;

— ‘il convient” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai est recommandée

mais n'est pas obligatoire pour la contormite a la presente norme;

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

Les articles, paragraphes et définitions pour lesquels une justification est fournie a I’Anfigxe A
informative sont marqués d’un astérisque (*).

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de song.amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilité indiquée sur le siter Wweb de I'lEC sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publicationnrecherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimee,
e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

NOTE L'attention des Comités Nationaux et des Organismes Membres est attirée sur le fait que les fabricants
d'appareils et les organismes d'essai peuvent avoif besoin d'une période transitoire apres la publication d'une
nouvelle publication IEC ou ISO, ou d'une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes
aux nouvelles exigences et pour adapter leursi@quipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le comité
recommande que le contenu de cette publication soit entériné au niveau national au plus t6t 3 ans aprés la date de
publication.

IMPORTANT - Le logo “colour inside"” qui se trouve sur la page de couverture de cette
publication indiquequ'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

- 70 - IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV
© IEC 2020

INTRODUCTION

La pratique médicale utilise de plus en plus des APPAREILS ELECTROMEDICAUX et des SYSTEMES
ELECTROMEDICAUX pour la surveillance, le traitement ou le diagnostic des PATIENTS dans
I"ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE (voir 3.1). La sécurité des APPAREILS ELECTROMEDICAUX
dans cet environnement non surveillé en ce qui concerne l'installation électrique et la sécurité
et les moyens de protection qui lui sont associés constituent un motif de préoccupation.

L’éventuel manque de formation de 'OPERATEUR NON SPECIALISTE et de ceux qui surveillent
I'utilisation de I'APPAREIL ELECTROMEDICAL ou du SYSTEME ELECTROMEDICAL et leur niveau.de
compétence nécessitent d'étre pris en compte dans la mise au point des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT et le marquage pertinent sur I'appareil lui-méme, de sorte que cela‘puisse
étre compris. La présente norme collatérale donne des lignes directrices spéciales“sur la
fagon dont il convient de traiter ceci dans les instructions d’utilisation.

La présente norme collatérale a été élaborée grace aux contributions de médeécins cliniciens,
d’ingénieurs et d’autorités de tutelle. La terminologie, les exigences, les_recommandations
générales et les lignes directrices contenues dans la présente norme“collatérale ont pour
objectif d’étre utiles aux FABRICANTS d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX et de SYSTEMES
ELECTROMEDICAUX et aux comités techniques responsables denl’élaboration des normes
particulieres.

INTRODUCTION a I'Amendement 1

La deuxiéme édition de I'lEC 60601-1-11 a été puhtiée en 2015. Depuis la publication de
I'IEC 60601-1-11:2015, le Secrétariat du sous-coamjté (SC) 62A de I'lEC a recueilli les
problémes soulevés par diverses sources, dontkles commentaires des Comités nationaux.
Lors de la réunion du SC 62A de I'lEC en novembre 2015 a Kobe, au Japon, le sous-comité a
engageé une procédure afin d’identifier les problémes prioritaires a prendre en considération
dans un amendement et qu'il convient de(iraiter avant la troisiéme édition de I'lEC 60601-1-
11, dont la publication est prévue peu apres 2024.

Les problémes choisis pour étre jnelds dans la "sélection réduite" finale qui sera traitée dans
I’Amendement 1 étaient ceux qui‘ont été approuvés par une majorité des 2/3 des Comités
nationaux présents et votantsgprs de la réunion de Francfort du SC 62A. Lors de la réunion
du 10 octobre 2016, quatre\points ont été présentés aux Comités nationaux présents. Les
quatre points ont recueilld la majorité exigée des 2/3 des Comités nationaux présents et
votants et ont été inclus dans la "sélection réduite" a examiner lors de la préparation de
’Amendement 1. Les\points restants ont été placés sur une "sélection plus large" a examiner
dans la troisieme édition de I'lEC 60601-1-11.

La "sélectiofityeduite" de problémes a été documentée dans la documentation de conception
de 'Amendement 1. Dans la mesure ou I'l[EC 60601-1-11 a été développée conjointement
avec e T'C 121/SC 3 de I'ISO, le travail a été confié au Groupe de travail commun (JWG) 6 du
SC 62A~de I'IEC et du TC 121/SC 3 de I'lSO. Le JWG 6 était chargé d’examiner chaque
probleme décrit a I’Article 6 de la documentation de conception et de proposer une solution
appropriée au probléme identifié. La solution finale proposée dans le présent amendement
peut comprendre toute solution technique proposée par l'auteur sur le probléme soulevé, ou
elle peut mefire en ceuvre une solution différente développée par le groupe d'experts. Le

groupe d’experts peut également avoir décidé qu'aucune modification de la norme n’était
justifiée par le probléme concerné.

Etant donné qu'il s'agit d’'un amendement & I'lEC 60601-1-11:2015, le style en vigueur a la
date de publication de I'lEC 60601-1-11 a été appliqué au présent amendement. Le style
spécifié dans les Directives ISO/IEC Partie 2:2018 n’a été appliqué que lorsque I'application
des nouvelles recommandations n'entrainait pas de modifications rédactionnelles
supplémentaires.
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Il convient que les utilisateurs du présent document notent qu'a l'insertion des références
datées a des éléments spécifiques (aux définitions, par exemple) dans une norme, les
amendements ne sont référencés que s'ils ont modifié le texte cité. Par exemple, si une
référence est faite a une définition qui n’a pas été modifiée par un amendement, la référence
a 'amendement n’est alors pas incluse dans la référence datée.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour
les appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux utilisés
dans I’environnement des soins a domicile

1 Domaine d’application, objet et normes connexes

1.1 * Domaine d’application

La présente Norme Internationale s’applique a la SECURITE DE BASE et aux\(PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS ELECTROMEDICAUX et des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, destinés a
étre utilisés dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, selon la définition donnée en 3.1, et
spécifiés par le FABRICANT dans les instructions d’utilisation. La présente-Norme internationale
s’applique sans distinguer si ’'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM est prévu pour étre utilisé par un
OPERATEUR NON SPECIALISTE ou par du personnel de santé qualifig.

L’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE comprend:

— I’habitation dans laquelle un PATIENT vit;

— d’autres environnements ou des PATIENTS sont présents a I'intérieur comme a I'extérieur, a
I’exclusion des environnements des établissements de soins ou des OPERATEURS ayant
une formation médicale sont disponibles de’/fagon continue lorsque des PATIENTS sont
présents.

La présente Norme Internationale ne s’applique pas aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM
destinés seulement a une utilisation dans I'ENVIRONNEMENT DES SERVICES MEDICAUX D’'URGENCE
couvert par I'lEC 60601-1-12 ou seulément a une utilisation dans des établissements de soins
couverts par I'lEC 60601-1 sans ‘les additions de I'l[EC 60601-1-12 ou de la présente norme
collatérale. Néanmoins, les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM peuvent étre prévus pour de
multiples environnements d'utilisation et de ce fait, s’ils sont également destinés a étre
utilisés dans ’'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, ils relévent du domaine d’application de
la présente norme.

EXEMPLE Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM destinés a étre utilisés dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE et dans I'environnement des établissements de soins.

NOTE Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM pour 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peuvent souvent étre

utilisés dans des emplacements ou se trouvent des sources électriques non fiables et une mise a la terre
électriquerinsuffisante.

1.2-{Objet

La présente norme collatérale est destinée a spécifier des exigences générales qui viennent
S’ajouter a celles de la norme générale et a servir de base pour les normes particuliéres.

1.3 Normes connexes
1.3.1 IEC 60601-1

Pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM, la présente norme collatérale compléete
I''EC 60601-1.

Lorsqu’il est fait référence a I'IEC 60601-1 ou a la présente norme collatérale, soit
individuellement soit en combinaison, les conventions suivantes sont utilisées:
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e "la norme générale" désigne I'lEC 60601-1 seule, y compris les éventuels amendements;

o "la présente norme collatérale" désigne I'lEC 60601-1-11 seule, y compris les éventuels
amendements;

e "la présente norme" désigne la combinaison de la norme générale et de la présente norme
collatérale.

132 N Geutic

Une exigence d’'une norme particuliére prévaut sur I’exigence correspondante de la présente
norme collatérale.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités en référence de maniére normative, en intégralité ou en
partie, dans le présent document et sont indispensables pour son application. Pour les
références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les référencés non datées, la
derniére édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).

NOTE 1 La maniere dont ces documents de référence sont cités dans les exigénces normatives détermine dans
quelle mesure elles s’appliquent (en totalité ou en partie).

NOTE 2 Une liste de références informatives est donnée dans la bibliogfaphie a la page 126.

CISPR 11:2009, Appareils industriels, scientifiques~ et' médicaux - Caractéristiques de
perturbations radioélectriques — Limites et méthodes de mesure

IEC 60068-2-27:2008, Essais d’environnement = Partie 2-27: Essais — Essai Ea et guide:
Chocs

IEC 60068-2-31:2008, Essais d’environnement — Partie 2-31: Essais — Essai Ec: Choc lié a
des manutentions brutales, essai destiné en premier lieu aux matériels

IEC 60068-2-64:2008, Essais d'environnement — Partie 2-64: Essais — Essai Fh: Vibrations
aléatoires a large bande et guide

IEC 60529:1989, Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013 1)

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

IEC 60604-1:2005/AMD1:2012-%

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
Sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations

yigences et essais
T

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

IEC 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

1) 1l existe une édition consolidée 2.2 (2013) incluant I'IEC 60529:1989 et son Amendement 1 (1999) et
I’Amendement 2 (2013).



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

- 74 - IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV
© IEC 2020

IEC 60601-1-6:2010/AMD1:20133)
IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020

IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales,
essais et guide pour les systéemes d’alarme des appareils et des systéemes électromédicaux
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012-4

[EC 60601-1-8:2006/AMD2:2020

IEC 60601-1-12:2014 , Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pout\les
appareils électromédicaux et les systemes électromédicaux destinés a étre utiliséS§ \dans
I’environnement des services médicaux d’urgence

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

IEC 62366-1:2015, Dispositifs médicaux — Partie 1: Application deN'ihgénierie de I'aptitude a
l'utilisation aux dispositifs médicaux
IEC 62366-1:2015/AMD1:2020

ISO 7000, Symboles graphiques utilisables sur le matérieh=— Symboles enregistrés.
Disponible a I'adresse: http://www.graphical-symbols.infofequipment

ISO 7010:2019, Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécurité —
Signaux de sécurité enregistkés

ISO 15223-1:20422016,- Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences
générales

3 Termeset définitions

s annliauant
e

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1:2005 et
I'lEC 60601-1:2005:AMD1:2012 + I|EC 60601-1:2005/AMD2:2020, I'lEC 60601-1-2:2014 et
I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, I'lEC 60601-1-6:2010 et I'lEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
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+ IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, I'lEC 60601-1-8:2006 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
+ IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, I'IEC 60601-1-12:2014 et

'lEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020, I'IEC 62366-1:2015 et I'IEC 62366-1:2015/AMD1:2020,
ainsi que les définitions suivantes s’appliquent.

NOTE 1 Dans le cadre du présent document, les termes “tension” et “courant”, 1a ou ils sont utilisés, signifient,
sauf indication contraire, des valeurs efficaces des tensions ou courants d’'un courant alternatif, continu ou

complexe
T

NOTE 2 Le terme “appareil électrique” est utilisé dans le sens d’APPAREIL EM ou autre appareil électrique. La
présente Norme utilise aussi le terme “appareil” pour APPAREIL EM ou autre appareil électrique ou non électriqde
dans le cadre d’'un SYSTEME EM.

NOTE 3 Un index des termes définis utilisés dans la présente norme collatérale est donné a la page 128.

3.1

ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE

habitation dans laquelle un PATIENT vit ou autres environnements ou desS»PATIENTS sont
présents, a I’exclusion des environnements des établissements de soins ou’des OPERATEURS
ayant une formation médicale sont disponibles de fagon continue lorsque, des PATIENTS sont
présents

EXEMPLES Dans une voiture, un autobus, un train, un bateau ou un avion, dans\un fauteuil roulant, ou marchant
a l'extérieur.

Note 1 a l'article: Les établissements de soins comprennent les hopitaux,’ les cabinets médicaux, les centres
chirurgicaux indépendants, les cabinets dentaires, les centres d’accouchement indépendants, les établissements
de soins en résidence, les postes de premiers soins ou les postes de secours, les établissements multitraitements
et les services médicaux d’urgence.

Note 2 a l'article: a l'article: Pour les besoins de la présente<porme collatérale, les centres d’hébergement sont
considérés comme des ENVIRONNEMENTS DE SOINS A DOMICILES

Note 3 a [l'article: D’autres environnements ou un PATIENT est présent incluent I’environnement extérieur, au
travail et I'intérieur des véhicules.

3.2

* NON SPECIALISTE

<adj> terme faisant référence a vavnon professionnel ou a un professionnel sans formation
spécialisée appropriée

EXEMPLES Opérateur NON SPECIALISTE, ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE.

3.3

DUREE DE CONSERVATION

durée maximale pendant laquelle un élément peut étre stocké avant sa premiére utilisation,
dans les conditions décrites dans son étiquetage, et rester approprié pour une utilisation

3.4

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT

<adjs¢terme faisant référence a un appareil TRANSPORTABLE dont I'UTILISATION PREVUE inclut
un.fonctionnement pendant qu’il est déplacé

EXEMPLES Un APPAREIL EM TRANSPORTABLE qui est PORTE SUR LE CORPS, PORTATIF, fixé a un fauteuil roulant, ou

utilisé dans une voiture un autobus _un train un bateau ou un avion

Note 1 a I'article: Pour les besoins de la présente norme, une utilisation OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT dans
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peut inclure une utilisation a I'intérieur, a I'extérieur et dans des véhicules.
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4 Exigences générales

4.1 * Exigences supplémentaires pour le RESEAU D’ALIMENTATION pour les APPAREILS EM
et les SYSTEMES EM

Pour les APPAREILS EM ou LES SYSTEMES EM destinés a ’'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE,
les caractéristiques du RESEAU D’ALIMENTATION spécifiées en 4.10.2 de la norme générale

s‘appliquent, avec les additions sulvantes:

Le RESEAU D’ALIMENTATION dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE doit étre supposé
présenter les caractéristiques suivantes: pas de tension supérieure a 110 % ou inférieure) a
85 % de la tension NOMINALE entre chacun des conducteurs du systéme ou entre 'un de'ces
conducteurs et la terre.

Pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM destinés a maintenir activement.en vie ou a
réanimer un PATIENT, le RESEAU D’ALIMENTATION dans I'ENVIRONNEMENT DES .S@INS A DOMICILE
doit étre supposé présenter les caractéristiques suivantes: pas de tension supérieure a 110 %
ou inférieure a 80 % de la tension NOMINALE entre chacun des conducteurs du systéme ou
entre I'un de ces conducteurs et la terre.

La plage ASSIGNEE de la tension NOMINALE des APPAREILS EM dans TENVIRONNEMENT DES SOINS
A DOMICILE doit étre comprise au moins entre 12,4 V et 15,1 VIpour un fonctionnement a partir
d'un RESEAU D'ALIMENTATION de 12 V en courant continu et:au moins entre 24,8 V et 30,3 V
pour un fonctionnement a partir d'un RESEAU D'ALIMENTATION de 24 V en courant continu.

Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE doivent
maintenir une SECURITE DE BASE et des PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant et aprés un
creux de 30s a une tension de 10V pourJun fonctionnement a partir d'un RESEAU
D'ALIMENTATION de 12 V en courant continu;yet pendant et aprés un creux de 30 s a une
tension de 20 V pour un fonctionnement)a“ partir d'un RESEAU D'ALIMENTATION de 24 V en
courant continu.

4.2 * Conditions d’environnement pour les APPAREILS EM
421 Généralités

Il n'est pas nécessaire_d effectuer tous les essais d’environnement a des températures
inférieures a +5 °C avec contréle de I'humidité de I'enceinte d’essai.

NOTE Dans I'lEC 60601-1:2005 et IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, le FABRICANT spécifie les conditions
admissibles d’utilisation, y compris les conditions de transport et de stockage, dans la description technique (voir
7.9.3.1, 2éme tiret).» Ces conditions sont référencées dans les exigences pour les essais dans la norme générale
(par exemple §.3)et 11.1.1).

4.2.2 * Conditions d'environnement de transport et de stockage entre les utilisations

Les instructions d’utilisation doivent indiquer les conditions d'environnement admissibles de
transport et de stockage de I'APPAREIL EM aprés retrait de son emballage protecteur, puis
ehtre les utilisations.

Sauf indication contraire dans les instructions d’utilisation ou si TAPPAREIL EM est STATIONNAIRE,
I’APPAREIL EM doit rester opérationnel en UTILISATION NORMALE selon sa spécification et les
exigences de la présente norme, aprés transport ou stockage, dans la plage d’environnement
suivante:

- —=25°Ca+5°C;et
— +5°C a+ 35 °C avec une humidité relative allant jusqu’a 90 %, sans condensation;

— >35°C a 70 °C a une pression de vapeur d'eau ne dépassant pas 50 hPa

aprés retrait de son emballage protecteur, puis entre les utilisations.



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV -77 -
© IEC 2020

NOTE 1 Cela correspond a la classe 7K3 telle que décrite dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001 [7] 6),

Si les instructions d’utilisation spécifient une plage plus restreinte des conditions
d'environnement de transport et de stockage entre les utilisations, ces conditions
d'environnement doivent étre:

— justifiées dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES;

= marquees sur TAPPAREIL EM, sauf sI un tel marquage n est pas realsable, auquel cas 1
suffit que la plage plus restreinte soit décrite dans les instructions d’utilisation; et

— marquées sur le coffret de transport, si les instructions d’utilisation indiquent que
I’APPAREIL EM est prévu pour étre transporté ou stocké dans un coffret de transport enire
les utilisations.

Les symboles 5.3.5 (ISO 7000-0534 (2004-01)), 5.3.6 (ISO 7000-0533 (2004-04)) ou 5.3.7
(1ISO 7000-0632 (2004-01)) de I'I'SO 15223-1:20422016 peuvent étre utilisés paur marquer la
plage de températures (voir Tableau C.1, symboles 2, 3 et 4). Le symbole .5¢3.8 (ISO 7000-
2620 (2004-01)) de I'ISO 15223-1:20422016 peut étre utilisé pour marqueria plage d'humidité
(voir Tableau C.1, symbole 5) et le symbole 5.3.9 (ISO 7000-2621 (2004-01)) de I''SO 15223-
1:20422016 peut étre utilisé pour marquer la plage de pression atmosphérique (voir Tableau
C.1, symbole 6). Lorsque I'APPAREIL EM a différents marquages ‘pour les conditions de
transport et de stockage entre les utilisations, les conditions de fonctionnement continues
(voir 4.2.3.1) et les conditions de fonctionnement transitoires_(voir 4.2.3.2), ces marquages
doivent étre accompagnés d’un marquage supplémentaire\(par exemple, libellé approprié)
sauf lorsque l'applicabilité respective est évidente (par _exemple, limites pour le transport et
de stockage entre les utilisations sur le coffret de transport et limites pour le fonctionnement
sur ’APPAREIL EM proprement dit).

La conformité est vérifiée par I'essai suivant et, lorsqu’une plage plus restreinte est décrite dans les
instructions d’utilisation, par 'examen du DOSSIER.BE GESTION DES RISQUES:

a) Préparer I'APPAREIL EM pour le transport ou le stockage conformément aux instructions
d’utilisation.

EXEMPLES Retrait des batteries, vidage des réservoirs de liquides.

b) Exposer I'’APPAREIL EM aux:-conditions d'environnement de transport et de stockage les
plus basses spécifiées (température 72 °C):

— pendant au moins 16 h; ou
— confirmer quel’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

c) Puis exposer. '’APPAREIL EM a une température de 34 °C +4 °C et a une humidité relative de
90 % -0 % + 6 % jusqu'a ce que l'enceinte d'essai atteigne I'équilibre. Il convient que la
transition des conditions de température les plus basses aux conditions les plus élevées
se Jfasse suffisamment lentement pour que I'environnement soit sans condensation. Le
mairitenir pendant au moins 2 h.

d)\Puis exposer 'APPAREIL EM aux conditions d'environnement de transport et de stockage
les plus élevées spécifiées, sans requérir toutefois une pression partielle de vapeur d'eau
supérieure a 50 hPa (température +g °C):

— pendant au moins 16 h; ou
— confirmer que I'APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

NOTE 2 Indiquer une durée d’exposition minimale a la fois aux conditions basses et aux conditions élevées de
température a pour objectif de garantir que tout 'APPAREIL EM atteint les conditions spécifiées.

e) A la fin de cette période de conditionnement, permettre a I’APPAREIL EM de revenir et de se
stabiliser aux conditions de fonctionnement en UTILISATION NORMALE.

6) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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f) Evaluer 'APPAREIL EM quant & ses spécifications et confirmer qu’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

4.2.3 * Conditions d'environnement de fonctionnement

4.2.31 Conditions de fonctionnement continues

LCD illbtlubﬁullb d’utiiiaatiun dU;VUIIt ;IIUquUUI ica bUIIUI”.;UIID U”GIIV;IUIIIIGIIIUIIt UIU
fonctionnement admissibles de I’APPAREIL EM.

NOTE 1 Il convient que les conditions d'environnement de fonctionnement soient marquées sur I'APPAREICNEM
OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT, sauf si un tel marquage n’est pas réalisable, auquel cas il est seulement nécéssaire
que les conditions d'environnement de fonctionnement soient décrites dans les instructions d’utilisation.

Sauf indication contraire dans les instructions d’utilisation, 'APPAREIL EM doit étrerconforme a
ses spécifications et a toutes les exigences de la présente norme lorsqu’il . fonctionne en
UTILISATION NORMALE dans les conditions d'environnement de fonctionnement suivantes:

— une plage de température de + 5 °C a + 40 °C;

— une plage d’humidité relative de 15 % a 90 %, sans condensation, sans requérir toutefois
une pression partielle de vapeur d'eau supérieure a 50 hPa; et

— une plage de pression atmosphérique de 700 hPa a 1 060 hPa.
NOTE 2 Cela correspond a la classe 7K1 telle que décrite dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001 [7].

Si les instructions d’utilisation spécifient une plage plus restreinte des conditions
d'environnement de fonctionnement, ces conditions doeivent étre:

— justifiées dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES;

— marquées sur 'APPAREIL EM, sauf si un tel{marquage n’est pas réalisable, auquel cas il
suffit que la plage plus restreinte soit décrite dans les instructions d’utilisation; et

— marquées sur le coffret de transport si les instructions d’utilisation indiquent que
I’APPAREIL EM est prévu pour fonctionher dans un coffret de transport.

Les symboles 5.3.5 (ISO 7000:0534), 5.3.6 (ISO 7000-0533) ou 5.3.7 (ISO 7000-0632) de
SO 15223-1:20422016 peuvent étre utilisés pour marquer la plage de températures (voir
Tableau C.1, symboles 2,~8 et 4). Le symbole 5.3.8 (ISO 7000-2620) de I'ISO 15223-
1:20422016 peut étre utilisé pour marquer la plage d'humidité (voir Tableau C.1, symbole 5)
et le symbole 5.3.9 (SO 7000-2621) de I'lSO 15223-1:20422016 peut étre utilisé pour
marquer la plage-"de’ pression atmosphérique (voir Tableau C.1, symbole 6). Lorsque
I’APPAREIL EM a différents marquages pour les conditions de fonctionnement continues et les
conditions de‘\\fonctionnement transitoires (voir 4.2.3.2), ces marquages doivent étre
accompagngés,d’'un marquage supplémentaire (par exemple, libellé approprié).

L’APPAREIL EM doit étre conforme a ses spécifications et a toutes les exigences de la présente norme
lorsqiil~ fonctionne en UTILISATION NORMALE dans les conditions d'environnement de
fonetionnement spécifiées.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant et, lorsqu’une plage plus restreinte est décrite

aarns res Instructions a atiisatdon, pariexarner du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

a) Installer 'APPAREIL EM pour un fonctionnement conforme a son UTILISATION PREVUE.
b) Exposer 'APPAREIL EM & une température de 20 °C + 4 °C:

— pendant au moins 6 h, ou

— confirmer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

c) Evaluer 'APPAREIL EM quant & ses spécifications et confirmer qu’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES. L’évaluation de la SECURITE DE BASE n'‘a pas a
inclure d’essais de COURANT DE FUITE et de rigidité diélectrique.
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d) Evaluer 'APPAREIL EM quant & ses spécifications et confirmer qu’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant qu’il est a la pression atmosphérique la
plus basse spécifiée. L’évaluation de la SECURITE DE BASE n'a pas a inclure d’essais de
COURANT DE FUITE et de rigidité diélectrique.

e) Evaluer 'APPAREIL EM quant & ses spécifications et confirmer qu'’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant qu’il est a la pression atmosphérique la

nlyc Alavdaa ondeifida 1 ’Avaliiatinn Ao |a oo ipiTE NE PDACE n’a nao 3 inaliirn Ancoaiac Ao
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COURANT DE FUITE et de rigidité diélectrique.

NOTE 3 Pour un APPAREIL EM qui est sensible & la pression (par exemple qui utilise ou mesure des gaz ou
des pressions ou qui utilise des commutateurs tactiles), I'évaluation de la SECURITE DE BASE et des
PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant que la pression varie dans toute direction peut étre nécessaire,

f) Libérer la pression dans la chambre de pression

g) Refroidir 'APPAREIL EM jusqu’a ses conditions d'environnement de fonctionnegment les plus
basses spécifiées (température 72 °C et humidité relative égale ou inférieure &15 %).

NOTE 4 Certaines enceintes d'essai peuvent nécessiter de modifier le mode de fonctionnement pour parvenir a
cette combinaison de température et d'humidité.

h) Maintenir 'APPAREIL EM dans ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus
basses spécifiées:
— pendant au moins 6 h, ou
— confirmer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

i) Evaluer 'APPAREIL EM quant & ses spécifications t,confirmer qu’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES. L’évaluation de la SECURITE DE BASE n’a pas a
inclure d’essais de COURANT DE FUITE et de rigidité-diélectrique.

J) Chauffer I'APPAREIL EM jusqu’a ses conditions d'environnement de fonctionnement
continues les plus élevées spécifiéesysans requérir toutefois une pression partielle de
vapeur d'eau supérieure a 50 hPa (température +‘(‘) °C). Il convient que la transition des

conditions les plus basses aux “conditions les plus élevées se fasse suffisamment
lentement pour que l'environnement soit sans condensation.

k) Maintenir '’APPAREIL EM aux._conditions de j):
— pendant au moins 6 h,ou
— confirmer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

) Evaluer 'APPAREILEM quant & ses spécifications et confirmer qu’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES. L’évaluation de la SECURITE DE BASE n’a pas a
inclure d’essais.de COURANT DE FUITE ou de rigidité diélectrique.

4.2.3.2 **€hocs environnementaux pour les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN
DEPLACEMENT

Si leshinstructions d’utilisation spécifient une plage plus large des conditions d'environnement
dexfonctionnement continues que celles indiquées en 4.2.3.1, les APPAREILS EM
OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES en présence de condensation et de chocs thermiques résultant de variations

rapides de temperature et d humidite de I'environnement durant 'UTILISATION PREVUE.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

a) Installer 'APPAREIL EM pour un fonctionnement conforme a son UTILISATION PREVUE.

b) Exposer I'APPAREIL EM a ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus

basses spécifiées (température 72 °C et humidité relative égale ou inférieure a 15 %).

¢) Maintenir 'APPAREIL EM dans ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus
basses spécifiées:
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— pendant au moins 6 h, ou
— confirmer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

Exposer I'’APPAREIL EM a ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus
élevées spécifiées, sans requérir toutefois une pression partielle de vapeur d'eau
supérieure a 50 hPa, en 5 min (température +‘(‘) °C).

A 24

Un
f)
9)

h)

V)
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évaluer 'APPAREIL EM quant a ses spécifications et confirmer qu’il continue de fournir la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES jusqu’a ce qu’il atteigne la STABILITE
THERMIQUE ou pendant au moins 2 h. L’évaluation de la SECURITE DE BASE n’a pas a inclure
d’essais de COURANT DE FUITE ou de rigidité diélectrique en raison des valeurs ASSIGNEES) des
degrés de pollution exigés par la norme générale.

échantillon d’essai distinct peut étre utilisé pour les essais suivants.
Installer ’APPAREIL EM pour un fonctionnement conforme a son UTILISATION PREVUE.

Exposer I'’APPAREIL EM a ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus
élevées spécifiées, sans requérir toutefois une pression partielle de vapeur d'eau
supérieure a 50 hPa (température +‘g °C).

Maintenir I’APPAREIL EM dans ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus
élevées spécifiées:

— pendant au moins 6 h, ou

— confirmer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE\THERMIQUE pendant au moins 2 h.

Exposer I'’APPAREIL EM a ses conditions d'énvironnement de fonctionnement les plus

basses spécifiées (température 72 °C et humidité relative égale ou inférieure & 15 %) en 5 min.

Tout en maintenant I'environnement.de. ’APPAREIL EM dans les conditions indiquées en i),
évaluer 'APPAREIL EM quant a ses spécifications et confirmer qu’il continue de fournir la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES jusqu’a ce qu’il atteigne la STABILITE
THERMIQUE ou pendant au moins<2 h. L’évaluation de la SECURITE DE BASE n’a pas a inclure
d’essais de COURANT DE FUITE ou de rigidité diélectrique.

NOTE Pendant que I'APPAREIL EM se réchauffe ou se refroidit, I'’évaluation de la SECURITE DE BASE et des
PERFORMANCES ESSENTIELLESy€st répétée pendant deux heures ou jusqu’a ce que la STABILITE THERMIQUE soit
atteinte.

5

* Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

Outre les exigences de 5.9.2.1 de la norme générale, les parties de '’APPAREIL EM qui sont a
considérer_comme des PARTIES ACCESSIBLES sont identifiées par examen et, lorsque c’est
nécessaire, par des essais. En cas de doute, une partie de I'APPAREIL EM qui est a considérer
comieE-une PARTIE ACCESSIBLE est déterminée par un essai avec le petit calibre du doigt
d’essai représenté a la Figure 1, appliqué en position articulée ou rigide.

pour toutes les positions de I'APPAREIL EM lorsqu’il fonctionne comme en UTILISATION
NORMAIE: et

aprés ouverture des CAPOTS D’ACCES et retrait de parties, y compris les lampes, les
fusibles et les porte-fusibles, lorsque:

i) les capots d’accés peuvent étre ouverts sans l'utilisation d’un OUTIL, ou

ii) les instructions d’utilisation indiquent a 'OPERATEUR NON SPECIALISTE d’ouvrir le CAPOT
D’ACCES approprié.
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Dimensions en millimétres
464,3 +0,8 101,6 £0,3 44 + 0,15
Axes of joints
A
/ |/ | |
I NRE
| ALLpomsar02l B v, s e AR
@3259+0,2
@56+0,1 | Hemispherical
| [« i I I N
Extension of handle 1 = 1 = 1 =
Collar

IEC
—  Doigt: matériau métallique

— Poignée: matériau isolant

NOTE 1 L’extension de la poignée représente le bras de I'enfant.

La poignée est pourvue d’une extension de 464,3 mm¢de longueur, et il convient d'appliquer le calibre avec ou
sans cette extension, selon la condition la plus rigourgUse. Les deux articulations doivent permettre un mouvement
dans le méme plan et la méme direction selon un anglede 90°.

NOTE 2 Ce calibre est destiné a simuler 'accés a'des parties dangereuses par des enfants de 36 mois ou moins.

[IEC 61032:1997 [9], Figure 13]

Anglais

Francais

Axes of joints

Axes des articulations

Hemispherical

Hémisphérique

Extension of handle

Extension de la poignée

Collar

Bague

View 'A'

Vue 'A’

Figure 1 — Petit calibre de doigt d’essai @ 5,6

6 ~Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Qutre les exigences de 6.2 de la norme générale, sauf si I'APPAREIL EM prévu pour

I’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE est INSTALLE DE FACON PERMANENTE:

— il doit étre de CLASSE Il ou ALIMENTE DE MANIERE INTERNE;

— il ne doit pas avoir une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE; et

— ¢s’il est équipé de PARTIES APPLIQUEES, il doit avoir soit des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF,

soit des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF.

La conformité est vérifiée par examen.
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7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

71 * APTITUDE A L’UTILISATION des documents d’accompagnement

Outre les exigences de 7.1.1 de la norme générale, I'APTITUDE A L’UTILISATION de
I'identification, du marquage et des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT destinés a 'OPERATEUR
NON SPECIALISTE ou a I'ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE doit étre évaluée en

s’appuyant sur un PROFIL D OPERATEUR qui correspond au minimum a huit années
d’enseignement scolaire.

Il convient que les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SQINS A
DOMICILE soient congus de fagon a étre simples a utiliser et n’exigent pas de se référer a‘des
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT complexes.

La conformité est vérifiée par 'examen des résultats du PROCESSUS D’INGENIERIE DE\L'APTITUDE A
L’UTILISATION.

7.2 * Exigences supplémentaires pour le marquage de la classification IP

Outre les exigences de 7.2.9 de la norme générale, 'APPAREIL EM_Ou ses parties et, le cas
échéant, un coffret de transport, doivent étre marqués de la classification IP appropriée, telle
que vérifiée par essai en 8.3.1.

Si tout ou partie de la protection contre la pénétration d'eau ou de corps solides est fournie
par un coffret de transport, alors:

a) I'ENVELOPPE de L'APPAREIL EM {Qit étre marquée de son degré de protection et du SIGNE DE
SECURITE ISO 7010-W001 (voir IEC 60601-1:2005, Tableau D.2, SIGNE DE SECURITE 2),
ainsi que

— la mention "tenir agysec", ou

— le symbole 1S©+15223-1:2016, 5.3.4 (ISO 7000-0626 (2014-06)) (voir Tableau C.1,
symbole 1); et

b) le coffret de transport doit étre marqué de son degré de protection.
Si 'ENVELQRPE de I'’APPAREIL EM est classifiée IPXX, IP00, IPX0 ou IP0X, il n’y a alors pas lieu

de la marguer en tant que telle. Toutefois, les autres exigences de marquage stipulées en a)
continwent a s’appliquer.

ll-est inutile de marquer un coffret de transport qui n’est pas destiné a fournir une protection
contre la pénétration d’eau ou de corps solides.

EXEMPLE Si, pour 'APPAREIL EM OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT, I'ENVELOPPE fournit la protection contre la
pénétration de corps solides et le coffret de transport fournit la protection contre la pénétration d’eau, ’'ENVELOPPE
de 'APPAREIL EM est marquée IP20 et le coffret de transport est marqué IP02. L’'ENVELOPPE, lorsqu’elle est installée
dans le coffret de transport, est conforme a I’exigence d’essai IP22 du 8.3.1.

La conformité est vérifiée par examen et par application des essais et des critéeres de 7.1.2 et
7.1.3 de la norme générale.
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7.3 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
7.3.1 Information relative aux personnes a contacter

Outre les exigences de 7.9.1 et de 16.2 de la norme générale, les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT pour les APPAREILS EM destinés a étre utilisés par un OPERATEUR NON
SPECIALISTE doivent indiquer qu’il convient que 'OPERATEUR NON SPECIALISTE ou |'ORGANISME

RESPONSABLE NON SPECIALISTE cantacte le EABRICANT ou le rnlnréenn’rqn’r du EABRICANT:

— pour une assistance, si nécessaire, dans le montage, I'utilisation ou la maintenance de
I’APPAREIL EM ou du SYSTEME EM; ou

— pour lui signaler un fonctionnement ou des événements imprévus.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent inclure une adresse postale et soit un numéro de
téléphone, soit une adresse web permettant a 'TOPERATEUR NON SPECIALISTE ou a<’'ORGANISME
RESPONSABLE NON SPECIALISTE de pouvoir contacter le FABRICANT ou le représentant du
FABRICANT.

7.3.2 Information a fournir a ’OPERATEUR NON SPECIALISTE

Le cas échéant, outre les exigences de 7.9.1 et de 16.2 de la norme générale, les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT doivent inclure les détails nécessaires au mprofessionnel de santé pour
informer 'OPERATEUR NON SPECIALISTE ou I'ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE de toutes
les contre-indications connues concernant l'utilisation de IPAPPAREIL EM ou du SYSTEME EM et
de toutes les précautions a prendre. Celles-ci doivent inclure:

— les précautions a prendre dans I'éventualité ,de) modifications des performances de
I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM,;

— les précautions a prendre concernant I'exposition de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM a des
conditions d'environnement raisonnablement prévisibles (par exemple, aux champs
magnétiques, champs électromagnétigues, influences électriques externes, DECHARGE
ELECTROSTATIQUE, pressions ou ‘changements de pression, acceélération, sources
d'inflammation thermique);

— les informations adéquates concernant toute substance médicamenteuse destinée a étre
administrée par I'APPAREIL EM,“y compris les limites relatives au choix des substances a
délivrer;

— les informations sur toutes les substances médicamenteuses ou les dérivés de sang
humain incorporés dats I'APPAREIL EM ou dans les ACCESSOIRES comme partie intégrante;
et

— le degré de précision déclaré pour les APPAREILS EM ayant une fonction de mesurage.

La conformitésest vérifiée par 'examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

7.4 Instructions d’utilisation
7.41 Exigences supplémentaires pour I’avertissement et les consignes de sécurité

Outre les exigences de 7.9.2.2 et de 16.2 c) de la norme générale, pour chaque
avertissement et-consighe-de-sécurité SIGNE DE SECURITE, les instructions d’utilisation doivent

declire Ida fnature adu DANGEKR, 1es CONnsequelnces Probables sSUsCepliDies de se proaulre st 1 avils
n’est pas suivi, et les précautions pour réduire le RISQUE.

Si elles sont applicables, les instructions d’utilisation doivent traiter les points suivants:

— strangulation due aux cébles et aux tuyaux, en particulier due a leur longueur excessive;

EXEMPLE 1 Strangulation résultant de I'étranglement d’'un bébé ou d'un enfant dans les cables de
surveillance.

EXEMPLE 2 Strangulation résultant des tuyaux d’un systéme respiratoire.

— petites parties qui sont inhalées ou avalées;
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EXEMPLE 3 Suffocation résultant de ce qu’'un enfant a avalé une petite partie qui s’est détachée de
I’APPAREIL EM.

— éventuelles réactions allergiques aux matériaux accessibles utilisés dans I’APPAREIL EM,;
EXEMPLE 4 Sensibilité au latex-caoutchouc naturel.
— blessures par contact.

EXEMPLE 5 Irritation de la peau due a une exposition prolongée a des PARTIES APPLIQUEES ou d’autres

ACCESSOIRES.

Le cas échéant, les instructions d’utilisation doivent inclure des avertissements du fait qu'il
peut étre dangereux:

— d’utiliser des ACCESSOIRES, des piéces détachées et des matériels non décrit(e)s dans’les
instructions d’utilisation (voir 7.9.2.14 de la norme générale);

— de connecter cet appareil a d’autres appareils non décrits dans les<instructions
d’utilisation (voir 16.2 c) tiret 9) de la norme générale);
— de modifier 'appareil;

— d’utiliser 'APPAREIL EM en dehors de son coffret de transport si une partie de la protection
exigée par la présente norme est fournie par ce coffret de transport (voir 8.3.1 et 10.1).

La conformité est vérifiée par I'examen des instructions d’utilisation“et I'examen du DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES.

7.4.2 * Exigences supplémentaires pour une source d*énergie électrique

Outre les exigences de 7.9.2.4 de la norme géngrale, si 'APPAREIL EM est équipé d’une
SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE et que |asSECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES
ESSENTIELLES dépendent de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, les instructions
d’utilisation doivent décrire:

— la durée de fonctionnement ou le nombre de PROCEDURES typique;
— la durée de vie en service typique dé€)la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE; et

— pour une SOURCE D'ENERGIE.ELECTRIQUE INTERNE rechargeable, le comportement de
I’APPAREIL EM pendant que la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE rechargeable est en
charge.

EXEMPLE 1 Nombre d’années apres lesquelles une batterie rechargeable est a remplacer.

EXEMPLE 2 Nombre de‘tycles de décharge aprés lesquels une batterie rechargeable est a remplacer.

La conformité est vérifiee par ’examen des instructions d’utilisation.

7.4.3 Exigences supplémentaires pour la description de I’APPAREIL EM

Outre les(exigences de 7.9.2.5 de la norme générale, les instructions d’utilisation pour les
APPAREILS‘EM destinés a étre utilisés par un OPERATEUR NON SPECIALISTE doivent inclure des
diagrammes, des illustrations ou des photographies facilement compréhensibles de
I’ARPAREIL EM complétement assemblé et prét a fonctionner, y compris tous les organes de
commande, tous les SIGNAUX D’INFORMATION visuels, et les indicateurs fournis avec
PAPPAREIL EM (voir 7.1).

La conformité est vérifiée par I’examen des instructions d’utilisation.

7.4.4 Exigences supplémentaires pour la PROCEDURE de démarrage de I’APPAREIL EM

Outre les exigences de 7.9.2.8 de la norme générale, les instructions d’utilisation doivent
inclure:

— des diagrammes, des illustrations ou des photographies facilement compréhensibles
montrant la connexion correcte du PATIENT a '’APPAREIL EM, aux ACCESSOIRES et aux autres
appareils (voir 7.1); et
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— le temps s’écoulant a partir de la mise sous tension jusqu’a ce que I’APPAREIL EM soit prét
pour une UTILISATION NORMALE, si ce temps excéde 15s (voir 15.4.4 de la norme
générale).

— le temps nécessaire a l'échauffement de I'APPAREIL EM a partir de la température de
stockage minimale entre les utilisations (4.2.2) jusqu'a ce qu'il soit prét pour son
UTILISATION PREVUE lorsque la température ambiante est de 20 °C; et
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La conformité est vérifiée par 'examen des instructions d’utilisation.

7.4.5 Exigences supplémentaires pour les instructions de fonctionnement

Outre les exigences de 7.9.2.9 de la norme générale, les instructions d’utilisation pour les
APPAREILS EM destinés a étre utilisés par un OPERATEUR NON SPECIALISTE doivent inclure une
description des conditions généralement connues dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE
qui peuvent affecter de fagon inacceptable la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES de I'APPAREIL EM et les mesures qui peuvent étre prises par I'OPERATEUR NON
SPECIALISTE pour identifier et résoudre ces conditions, et elles doivent inclure, le cas échéant,
au moins les points suivants:

— les effets des peluches, de la poussiére, de la lumiére_(y,compris de la lumiére solaire),
etc.;

— une liste des dispositifs connus ou d’autres sources qui peuvent éventuellement provoquer
des problémes d’interférences;
EXEMPLE 1 Chaleur provenant d’un foyer ou d’un appareil de chauffage radiant.
EXEMPLE 2 Humidité provenant d’un nébuliseur od,d’une bouilloire.

— les effets de capteurs et d’électrodes. dégradé(e)s, ou d’électrodes desserrées, qui
peuvent diminuer les performances oQu entrainer d’autres problémes;

— les effets causés par des animaux:domestiques, des insectes/animaux nuisibles ou des
enfants.

Les instructions d’utilisation doivent expliquer la signification de la classification IP marquée
sur ’APPAREIL EM et, le cas échéant, sur tout coffret de transport fourni avec ’'APPAREIL EM.

La conformité est vérifiée par I'examen des instructions d’utilisation et par 'examen du DOSSIER
DE GESTION DES RISQUES.

7.4.6 Exigencés supplémentaires pour les messages de I’APPAREIL EM

Outre les(éxigences de 7.9.2.10 de la norme générale, les instructions d’utilisation doivent
inclure_tun guide de dépannage destiné a étre utilisé en cas d’indications d’un
dysfaefictionnement de I'APPAREIL EM lors du démarrage ou pendant son fonctionnement. Le
guide *de dépannage doit décrire les mesures nécessaires a prendre dans I'éventualité de
chaque CONDITION D’ALARME TECHNIQUE.

NOTE Voir aussi I'lEC 60601-1-8.

La conformité est vérifiée par 'examen des instructions d’utilisation.

7.4.7 * Exigences supplémentaires pour le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation

Outre les exigences de 7.9.2.12 et 16.2 c) tiret 3 de la norme générale, pour les
APPAREILS EM, les SYSTEMES EM, leurs parties ou ACCESSOIRES autres que ceux destinés a un
usage unique et qui peuvent étre contaminés par contact avec le PATIENT ou avec des fluides
corporels ou des gaz expirés lors d’'une UTILISATION PREVUE, les instructions d’utilisation
doivent:
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soit,

— indiquer la fréquence de nettoyage, de nettoyage et de désinfection, ou de nettoyage et
de stérilisation, selon le cas, des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM, des parties ou des
ACCESSOIRES utilisés sur le méme PATIENT, y compris les méthodes de ringage, séchage,
manipulation et stockage entre les utilisations (voir 8.1 et 8.2); et

EXEMPLE 1 Nettoyage et désinfection périodiques d’un systéme respiratoire, pour empécher I'infection d’un

’ PR : L :
FATIENT PTTTUAITU UTS SUITTS UITUTITYUTS.

— lorsqu’ils sont destinés a des utilisations PATIENT multiples, indiquer qu’il est nécessaire
de nettoyer et désinfecter ou de nettoyer et stériliser les APPAREILS EM, les SYSTEMES EN,
les parties ou les ACCESSOIRES entre les utilisations sur différents PATIENTS, y compris(les
méthodes de ringcage, séchage, manipulation et stockage jusqu’a réutilisation (voir.8.1
et 8.2);

EXEMPLE 2 Nettoyage et désinfection d’'un thermométre apres utilisation, pour empécher~une infection
croisée des PATIENTS.

soit,

— indiquer que les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM ou les ACCESSOIRES exigent une
maintenance professionnelle de [I'hygiéne avant leur réutilisation et fournir les
coordonnées pour contacter le prestataire de ces services (voiri.5.2).

La conformité est vérifiée par 'examen des instructions d’utilisation.

7.4.8 Exigences supplémentaires pour la maintenance

Outre les exigences de 7.9.2.13 de la norme géngrale, les instructions d’utilisation doivent

inclure:

— la DUREE DE VIE PREVUE des APPAREILS EM,;

— la DUREE DE VIE PREVUE des parties oudes accessoires livrés avec les APPAREILS EM; et

— lorsque la durée DE CONSERVATION, €st inférieure a la DUREE DE VIE PREVUE, la durée de
conservation des parties ou des accessoires livrés avec les APPAREILS EM.

La conformité est vérifiée par I’examen des instructions d’utilisation.

7.4.9 Exigences supplémentaires pour la protection de I’environnement

Outre les exigences dé-7.9.2.15 de la norme générale, les instructions d’utilisation doivent
inclure, le cas échéanht, un avertissement indiquant que I'ORGANISME RESPONSABLE NON
SPECIALISTE doit contacter les autorités locales pour déterminer la méthode adéquate de mise
au rebut des parties et des ACCESSOIRES potentiellement dangereux pour I'environnement.

La conformité est vérifiée par I’examen des instructions d’utilisation.

7.410. Exigences supplémentaires pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM

Pour un APPAREILEM ou un SYSTEME EM utilisant un SYSTEME D’ALARME REPARTI, les
instructions d’utilisation doivent inclure le placement recommandé des parties éloignées du

o aTe
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un élément approprié du SYSTEME D’ALARME REPARTI dans sa plage spécifiée.

La conformité est vérifiée par I’examen des instructions d’utilisation.
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7.5 Description technique
7.5.1 APPAREIL EM DE CLASSE | INSTALLE DE FAGON PERMANENTE

Outre les exigences de 7.9.3.1 de la norme générale pour garantir qu’'un APPAREIL EM DE
CLASSE | INSTALLE DE FAGON PERMANENTE est INSTALLE CORRECTEMENT, la description technique
doit inclure:

— un avertissement, a savoir que l'installation de 'APPAREIL EM, Yy compris une CONNEXION DE
TERRE DE PROTECTION correcte, ne doit étre effectuée que par le PERSONNEL D’ENTRETIEN
qualifié;

— les spécifications du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION INSTALLE DE _FACON
PERMANENTE;

— un avertissement pour vérifier I'intégrité du systéme de terre de protection externe;

— un avertissement pour connecter et vérifier que la BORNE DE TERRE DE_RROTECTION de
’APPAREIL EM INSTALLE DE FACON PERMANENTE est connectée au systéme de terre de
protection externe.

La conformité est vérifiée par I’examen de la description technique.

7.5.2 Exigences supplémentaires pour la maintenance professionnelle de I’hygiéne

Pour les APPAREILS EM ou les ACCESSOIRES qui exigent une\maintenance professionnelle de
I’hygiéne avant leur réutilisation (voir 7.4.7), la description technique doit inclure les
méthodes de nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de stérilisation:

— avant et aprés tout type de PROCEDURE d’entretief);
— lorsque I’APPAREIL EM est transféré a un aufre_ PATIENT.

La conformité est vérifiée par 'examen deda.description technique.

8 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

8.1 * Exigences supplémentaires pour le nettoyage, la désinfection des APPAREILS EM
et des SYSTEMES EM

Outre les exigences de*11.6.6 de la norme générale, les PROCESSUS de nettoyage ou de
nettoyage et de désinfection destinés a étre réalisés dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE par un OPERATEUR NON SPECIALISTE doivent pouvoir étre réalisés par un OPERATEUR
NON SPECIALISTE. dans I’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE (voir 7.4.7). L'APTITUDE A
L'UTILISATION de.chacun de ces PROCESSUS, dans la mesure ou il s’agit d'un OPERATEUR NON
SPECIALISTE{ doit étre examinée par le PROCESSUS D’INGENIERIE D’APTITUDE A L'UTILISATION.

La confermité est vérifiée par I'examen du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATION.

8:2.~ * Exigences supplémentaires pour la stérilisation des APPAREILS EM et des
SYSTEMES EM

outre 1es exigences de 11.0.7 de Ia norme generale, les PROCEsSSUsS de netioyadge el de
stérilisation destinés a étre réalisés dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE par un
OPERATEUR NON SPECIALISTE doivent pouvoir étre réalisés par un OPERATEUR NON SPECIALISTE
dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE (voir 7.4.7). L'APTITUDE A L'UTILISATION de chacun
de ces PROCESSUS, dans la mesure ou il s’agit d'un OPERATEUR NON SPECIALISTE, doit étre
vérifiée par le PROCESSUS D’'INGENIERIE D’APTITUDE A L'UTILISATION.

La conformité est vérifiée par I'examen du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATION.
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8.3 Exigences supplémentaires pour la pénétration d’eau ou de corps solides dans
les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM

8.3.1 * Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM

Outre les exigences de 11.6.5 de la norme générale, les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN
DEPLACEMENT, PORTATIFS et PORTES SUR LE CORPS doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les

PEREQRMANCES ESSENTIELLES nlnréc avaoir été soumis a l'essai de ['IEC 60529:1989

et I'lEC 60529:1989/AMD1:1999 + I'|EC 60529:1989/AMD2:2013 pour au moins IP22. Tous
les autres APPAREILS EM doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES aprés avoir été soumis a [I'essai de [I'IEC 60529:1989 _ et
I''EC 60529:1989/AMD1:1999 + I'lEC 60529:1989/AMD2:2013 pour au moins IP21. Podr-un
APPAREIL EM PORTABLE qui est seulement destiné a étre utilisé dans un coffret de transport,
cette exigence peut étre satisfaite pendant que I’'APPAREIL EM est dans le coffret de transport.

Si tout ou partie de la protection contre la pénétration d’eau ou de corps solides est fournie
par un coffret de transport, 'APPAREIL EM doit alors étre soumis a I'essai a lintérieur du coffret
de transport.

NOTE Ces niveaux de contraintes de I'ENVELOPPE sont considérés comme reflétant une UTILISATION NORMALE
dans ’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

La conformité est vérifiée par examen et par application despessais de I''EC 60529:1989 et
I'EC 60529:1989/AMD1:1999 +I'EC 60529:1989/AMD2:2013) I’APPAREIL EM étant placé dans
la position d'UTILISATION NORMALE la plus défavorable. Confirmer que la SECURITE DE BASE et
les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont maintenues.

8.3.2 * Pénétration d’eau ou de corps solides dans les SYSTEMES EM

Outre les exigences pour les ENVELOPPES dans 16.4 de la norme générale, les ENVELOPPES
des parties des APPAREILS non EM des SYSTEMES EM doivent fournir le degré de protection
contre la pénétration dangereuse d’eausou de corps solides équivalent a celui des appareils
conformes a leurs normes de sécuritédEC ou ISO respectives.

La conformité est vérifiée par les\essais de I'EC 60529:1989, I'appareil étant placé dans la
position d’UTILISATION NORMALE;la plus défavorable, et par examen.

Les essais de pénétration qui ont déja été réalisés sur un appareil individuel d’'un SYSTEME EM
selon les normes pertinentes n’ont pas a étre répétés. Voir également 5.1 de la norme
générale.

8.4 Exigences supplémentaires pour la coupure de I’alimentation / du RESEAU
D’ALIMENTATION d’un APPAREIL EM et d’un SYSTEME EM

Outre Jes-exigences de 11.8 et de 16.8 de la norme générale, un APPAREIL EM ou un
SYSTEME EM dont les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont destinées a maintenir activement en
vielol a réanimer un PATIENT doit conserver ses PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant un laps
de“temps suffisant ou pendant un nombre suffisant de PROCEDURES, en cas de perte ou de
défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION ou de quasi-épuisement de la SOURCE D’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE. Le temps restant ou le nombre de PROCEDURES restant doit permettre

d’utiliser d'autres méthodes de maintien de la vie.

NOTE 1 Les exigences pour une perte ou une défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION pendant de trés courtes
durées sont données dans I'lEC 60601-1-2.

Une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE peut étre utilisée pour maintenir les
PERFORMANCES ESSENTIELLES. Des dispositifs indépendants peuvent également étre utilisés
pour maintenir les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

EXEMPLE 1 Pompe a commande manuelle ou appareil de réanimation.
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Les instructions d’utilisation doivent décrire le laps de temps ou le nombre de PROCEDURES
dont on dispose a la suite d’'une perte ou d’'une défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION Oou €n
cas de quasi-épuisement de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE. Les instructions
d’utilisation doivent décrire les autres méthodes de maintien de la vie a utiliser. La description
technique doit décrire les méthodes qui peuvent étre utilisées pendant des périodes plus
longues.

NOTE Z Une defalllance du RESEAU D ALIMENTATION electrique concerne une defalllance du RESEAU
D’ALIMENTATION ou un quasi-épuisement des SOURCES D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNES.

Si on n’utilise pas de SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, I’APPAREIL EM ou les SYSTEMES
EM dont les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont destinées a maintenir activement en viecow a
réanimer un PATIENT doivent étre équipés d’un SYSTEME D’ALARME qui inclut au moihs ‘une
CONDITION D’ALARME DE PRIORITE MOYENNE qui indique une défaillance du‘ RESEAU
D’ALIMENTATION.

EXEMPLE 2 La tension du RESEAU D’ALIMENTATION descend au-dessous de la valeur minimale exigée pour un
fonctionnement normal.

Si on utilise une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, 'APPAREIL EM-OU les SYSTEMES EM
dont les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont destinées a maintenirhactivement en vie ou a
réanimer un PATIENT doivent étre équipés d’'un commutateur automatique vers la SOURCE
D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

NOTE 3 Une indication visuelle de ce mode de charge est exigée en #5414 de la norme générale.

Si on utilise une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, ’APPAREIL EM ou les SYSTEMES EM
dont les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont destinées a maintenir activement en vie ou a
réanimer un PATIENT doivent étre équipés d’un ‘SYSTEME D’ALARME qui inclut au moins une
CONDITION D’ALARME TECHNIQUE DE PRIORITE MOYENNE qui indigue que la SOURCE D’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE approche d’'une énergie-résiduelle insuffisante pour le fonctionnement de
’APPAREIL EM. Cette CONDITION D’ALARME “TECHNIQUE doit fournir @ un OPERATEUR NON
SPECIALISTE un laps de temps suffisant ou. un nombre de PROCEDURES suffisant pour agir. Une
CONDITION D'ALARME TECHNIQUE au moins de FAIBLE PRIORITE doit rester active jusqu’a ce que la
SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE soit revenue a un niveau qui est au-dessus de la LIMITE
D’'ALARME ou jusqu’a ce qu’elle sqit\épuisée. Il ne doit pas étre possible de désactiver le SIGNAL
D’ALARME visuel de cette CONDITION D’ALARME TECHNIQUE.

La conformité est vérifiéé )par examen, par essai fonctionnel et par I'examen du DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES.

8.5 Exigences supplémentaires pour une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE
8.5.1 * Indication de I’état

Si la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE est essentielle pour maintenir la SECURITE DE BASE
ou maintenir les PERFORMANCES ESSENTIELLES ou bien maitriser les RISQUES associés a la
perte)des PERFORMANCES ESSENTIELLES, les APPAREILS EM doivent étre équipés d'un dispositif
permettant a 'OPERATEUR de déterminer I’état de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

| 'état de |3 SOURCE D'ENERGIE FI ECTRIQUE INTERNE peuf éire indiqué sous la forme:

— d’un nombre de PROCEDURES restant;

— de la durée de fonctionnement restante;

— de la durée de fonctionnement restante ou de I'énergie restante en pourcentage; ou
— d’une jauge de "carburant".

L’état de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE peut étre indiqué de maniére continue ou
par action de 'OPERATEUR.
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Les instructions d’utilisation doivent décrire la maniére de déterminer I'état de la SOURCE
D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

La conformité est vérifiée par examen.

8.5.2 Accessibilité des sources d’énergie électrique internes de petite taille

Des moyens autres que I'étiquetage doivent étre prévus pour prévenir le RISQUE d’avaler des
éléments boutons. Le remplacement d’'un élément bouton remplagable doit nécessiter
I'utilisation d’'un OUTIL.

NOTE Pour les besoins de la présente norme, un élément bouton est considéré comme une SOURCE D'ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE dont la hauteur totale est inférieure a son diamétre.

La conformité est vérifiée par examen.

8.5.3 * Exigences supplémentaires pour la séparation des parties

Pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM équipés d’'une SOURCE~BENERGIE ELECTRIQUE
INTERNE, si une connexion simultanée de I'APPAREIL EM au NPATIENT et au RESEAU
D’ALIMENTATION est possible, alors les PARTIES APPLIQUEES et les parties qui sont susceptibles
d’entrer en contact avec le PATIENT, doivent avoir deux MOYENS. DE PROTECTION DU PATIENT
(MOPP) par rapport au RESEAU D’ALIMENTATION.

Toutefois, les parties manipulées intentionnellement pan-le PATIENT, en tant qu'OPERATEUR
prévu selon 7.9.2.1 de [I'IEC60601-1:2005 ,@€ty I'I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 +
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 (par exemple, de&s touches, I'ENVELOPPE) tandis que
’APPAREIL EM n’est pas utilisé pour sa fonctionimédicale prévue, peuvent étre isolées du
RESEAU D’ALIMENTATION par deux MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT (MOPP).

9 Précision des commandes, des.instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie dangereuses

Outre les exigences de 12.2 de la norme générale, lorsqu’on met en ceuvre le PROCESSUS
d’ingénierie d’APTITUDE A L'UTIZISATION, les RISQUES associés a 'APTITUDE A L'UTILISATION dans
"ENVIRONNEMENT DES SOINS*A DOMICILE pour les profils d’OPERATEUR y compris un OPERATEUR
NON SPECIALISTE doivent'prendre en considération au moins les points suivants:

— les modifications.des commandes;

— le mouvement imattendu;

— les possjbilites de mauvaise connexion;

— les possijbilités de dysfonctionnement ou d’utilisation dangereuse;

— les 'possibilités de confusion quant au mode de fonctionnement actuel;

— . la modification dans le transfert d’énergie ou de substance;

—" I'exposition aux conditions d'environnement spécifiées dans la présente norme;

— I'exposition a des matériaux biologiques; et

— les petites parties pouvant étre inhalées ou avalées.

Une importance toute particuliére doit étre accordée a la formation limitée d’un OPERATEUR
NON SPECIALISTE quant a l'aptitude a intervenir et a maintenir la SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES. Le FABRICANT doit inclure dans le PROCESSUS D’INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L’UTILISATION [I'OPERATEUR NON SPECIALISTE destinataire ou I'ORGANISME
RESPONSABLE NON SPECIALISTE destinataire le moins capable.

EXEMPLES Les OPERATEURS NON SPECIALISTES avec limites sensorielles, cognitives, physiques ou comorbidités.
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La conformité est vérifiée par I'examen du DOSSIER D'INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATION.

10 Construction de ’APPAREIL EM

10.1
10.1.1

Exigences générales pour la résistance mécanique

* Exigences supplémentaires pour la résistance mécanique

Les additions a la matrice d'essai de résistance mécanique du Tableau 28 de la norme
générale sont indiquées dans le Tableau 1 et le Tableau 2.

Tableau 1 — Matrice d’essai de résistance mécanique, non OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT

Usage et type de ’APPAREIL EM

Essai d’aprés la norme générale

Essai d’aprés la présente norme

Non OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT
et PORTATIF

Poussée (15.3.2)

Chute (15.3.4.1)

Choc (10(1%2"a) )

Vibration"(10.1.2 b) )

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)

Non OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT
et PORTE SUR LE CORPS

Poussée (15.3.2)

Impacts (15.3.3)

Chute (15.3.4.1)

Choc (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Suppression,de_la contrainte de
moulage (15'3.6)

Non OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT
et PORTABLE

Poussée\(15.3.2)

Impacts (15.3.3)

Chite (15.3.4.2)

Choc (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)

Non ORERATIONNEL EN DEPLACEMENT
et MOBILE

Poussée (15.3.2)

Impacts (15.3.3)

Chute (15.3.4.2)

Choc (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Manipulations brutales (15.3.5)

Suppression de la contrainte de

! AL O o
motage(19.9-0)

FIXE ou STATIONNAIRE

Poussée (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)
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Tableau 2 — Matrice d’essai de résistance mécanique, OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT

Usage et type de I’APPAREIL EM

Essai d’aprés la norme générale

Essai d’aprés la présente Norme

QPERATIONNEL ENDERIACEMENT ot

Poussée (15.3.2)

Chute (15.3.4.1)

PORTATIF

Choc (1013 b))
< 77

Vibration (10.1.3 ¢) )

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT et
PORTE SUR LE CORPS

Poussée (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Chute (15.3.4.1)

Choc (10.1.3 a).)

Vibration (10.1/3 c) )

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT et
PORTABLE

Poussée (15.3.2)

Chute libre (10.1.3 d) )

Choc (10.1.3 a) )

Vibration (10.1.3 c) )

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT et
MOBILE

Poussée (15.3.2)

Impact (15.3,3)

Chute libre (10.1.3 d) )

Choc (10.1.3 a) )

Vibration (10.1.3 c) )

Manipulations brutales (15.3.5)

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)

10.1.2

OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT

* Exigences pour la résistance mécanique pour les APPAREILS EM hon

Outre les( exigences de 15.3 de la norme générale, les APPAREILS EM et leurs parties, y
compris\les ACCESSOIRES de montage, destinés a une utilisation non OPERATIONNELLE EN
DEPLACEMENT doivent avoir une résistance mécanique adéquate lorsqu’ils sont soumis a une
contrainte mécanique due a une UTILISATION NORMALE, y compris une poussée, un impact, une
chiute et une manipulation brutale. Les APPAREILS EM FIXES et STATIONNAIRES sont exemptés
des exigences du présent paragraphe.

A I'issue des essais suivants, les APPAREILS EM doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES. Les dispositifs protecteurs réinitialisables par 'OPERATEUR, qui
peuvent étre réinitialisés sans I'utilisation d’'un OUTIL, peuvent étre réinitialisés avant
I’évaluation de la SECURITE DE BASE et des PERFORMANCES ESSENTIELLES.

La conformité est vérifiée en effectuant les essais suivants:

a) Essai de chocs conformément a I'lEC 60068-2-27:2008, en utilisant les conditions
suivantes:

NOTE 1 Cela représente la Classe 7M1 comme décrit dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001 [7].
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— accélération de créte: 150 m/s2 (15 g);

— durée: 11 ms;

— forme des impulsions: demi-sinusoide;

— nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au total).

b) Essai de vibrations aléatoires a large bande conformément a I'EC 60068-2-64:2008, en
utilisant les conditions suivantes:

NOTE 2 Cela représente les Classes 7M1 et 7M2 comme décrit dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001.
— amplitude de I'accélération:

e 10 Hz a 100 Hz: 1,0 (m/s2)2/Hz;

e 100 Hz a 200 Hz: — 3 dB par octave;

e 200 Hz a 2 000 Hz: 0,5 (m/s2)2/Hz;
— durée: 30 min par axe perpendiculaire (3 au total).

Confirmer que la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont'maintenues.

10.1.3 * Exigences pour la résistance mécanique pour les APPAREILS EM OPERATIONNELS
EN DEPLACEMENT

Outre les exigences de 15.3 de la norme générale, les APRAREILS EM et leurs parties, y
compris les ACCESSOIRES de montage, destinés a une -utilisation OPERATIONNELLE EN
DEPLACEMENT doivent avoir une résistance mécanique adéquate lorsqu’ils sont soumis a une
contrainte mécanique due a une UTILISATION NORMALEsYy compris une poussée, un impact, une
chute et une manipulation brutale et par des conditions strictes de déplacement du PATIENT
ainsi que de transport par des chariots, voitures, trains, navires, et avions.

A l'issue des essais suivants, les APPAREILS EM doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

NOTE 1 Les niveaux des contraintes mécaniques utilisés dans les méthodes d’essai du présent paragraphe sont
considérés comme reflétant une UTILISATIONSNORMALE pour un APPAREIL EM OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT dans
L'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

NOTE 2 Des APPAREILS EM soumisizaux essais et conformes a I'exigence pertinente dans ce paragraphe sont
considérés comme conformes a I'exigence correspondante de 10.1.1.

La conformité est vérifiée en effectuant les essais suivants:

a) Pour les APPAREILS EM autres que ceux qui sont PORTATIFS et leurs parties, y compris les
ACCESSOIRES® de montage, essai de chocs conformément & I'lEC 60068-2-27:2008, en
utilisant lés-conditions suivantes:

NOTE 3 Cela représente la Classe 7M2 comme décrit dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001 [7].
1) «typé d’essai: Type 1;

— accélération de créte: 150 m/s? (15 g),

— durée: 11 ms,

— forme des impulsions: demi-sinusoide,

— nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au total);

ou

2) type d’essai: Type 2;
— accélération de créte: 300 m/s? (30 g),
— durée: 6 ms,
— forme des impulsions: demi-sinusoide,

— nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au total).
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Pour les APPAREILS EM PORTATIFS et leurs parties, y compris les ACCESSOIRES de montage,
essai de chocs conformément a I'EC 60068-2-27:2008, en utilisant les conditions
Suivantes:

NOTE 4 Cela représente la Classe 7M3 comme décrit dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001.
1) type d’essai: Type 1;
— accélération de créte: 300 m/s? (30 g),

c)

d)

— durée: 11 ms,

— forme des impulsions: demi-sinusoide,

— nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au total);
ou

2) type d’essai: Type 2;
accélération de créte: 1 000 m/s2 (100 g),

durée: 6 ms,

forme des impulsions: demi-sinusoide,

nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au total).

Pour les APPAREILS EM et leurs parties, y compris les ACCESSOIRES de montage, essai de
vibration aléatoire a large bande conformément & I'lEC 60068-2-64:2008, en utilisant les
conditions suivantes:

NOTE 5 Cela représente les Classes 7M1 et 7M2 comme décrit-dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001.
e amplitude de I'accélération:

— 10 Hz & 100 Hz: 1,0 (m/s2)2/Hz,

— 100 Hz a 200 Hz: -3 db par octave,

— 200 Hz & 2 000 Hz: 0,5 (m/s2)2/Hz,
e durée: 30 min par axe perpendiculaire (3 au total).

Pour les APPAREILS EM PORTABLES ‘ef MOBILES et leurs parties, y compris les ACCESSOIRES
de montage, essai de chute libre' conformément a I''EC 60068-2-31:2008, en utilisant la
PROCEDURE 1 et les conditions Suivantes:

NOTE 6 Cela représente la Classe 7M2 comme décrit dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001.
e hauteur de chute:

— pour une masse < 1 kg, 0,25 m,

— pour ung masse > 1 kg et< 10 kg, 0,1 m,

— pourwune masse > 10 kg et < 50 kg, 0,05 m,

— _pour une masse > 50 kg, 0,01 m,
e nombre de chutes: 2 dans chaque attitude spécifiée.

Pour les APPAREILS EM PORTABLES qui sont destinés a étre utilisés seulement avec un
coffret de transport, ce coffret peut étre appliqué aux appareils pendant cet essai.

€onfirmer que la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont maintenues.

10.2 Exigences supplémentaires pour les organes de manceuvre des commandes des

APPAREILS EM

Outre les exigences de 15.4.6.2 de la norme générale, pour les APPAREILS EM destinés a étre
utilisés par un OPERATEUR NON SPECIALISTE, les organes de commande des APPAREILS EM qui
peuvent affecter la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES doivent étre
protégés contre des modifications ou des réglages accidentels ou non autorisés.

NOTE 1 Les modifications ou les réglages non autorisés font référence a des modifications effectuées sans
I'autorisation de ’'OPERATEUR ou de "ORGANISME RESPONSABLE prévu.
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EXEMPLE Un enfant jouant avec les organes de commande.

NOTE 2 Les moyens pour empécher des modifications ou des réglages non autorisés comprennent:
— un accés commandé par un OUTIL;

— un accés commandé par un mot de passe de 'ORGANISME RESPONSABLE et une description technique
qui est distincte des instructions d’utilisation;

— un accés commandé par un mot de passe individuel de 'OPERATEUR;

— un accées commandeé par reconnaissance vocale; ou

— un accés commandé par empreintes digitales.

NOTE 3 Pour qu'un mot de passe soit considéré comme sr, il est nécessaire que son possesseur puisse, le
modifier.

NOTE 4 De multiples moyens de restriction peuvent étre nécessaires, par exemple, un pour |'ORGANISME
RESPONSABLE et un pour chaque OPERATEUR.

Les organes de commande réglables par I'OPERATEUR utilisés pour I'étalenhage doivent
comprendre des moyens pour empécher des modifications involontaires de la¢position prévue.

La conformité est vérifiée par examen.

11 * Protection contre la strangulation ou I’asphyxie

Des moyens doivent étre prévus pour maitriser le RISQUEXde strangulation et d’asphyxie du
PATIENT et d’autres personnes a un niveau acceptable.

EXEMPLE 1 En délimitant le trajet des fils et des tubulures.
EXEMPLE 2 En utilisant des dispositifs de maintien.
EXEMPLE 3 En offrant I'option d’ACCESSOIRES de Jongueurs multiples.

EXEMPLE 4 En ne fournissant pas les petites parties amovibles de I’APPAREIL EM.

La conformité est vérifiée par examen' et par I'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

12 Exigences supplémentaires pour les émissions électromagnétiques des
APPAREILS EM et des)SYSTEMES EM

Outre les exigences.de 7.1.1 de I'lEC 60601-1-2:2014, les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM
destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE doivent étre de Classe B conformément a la
CISPR 11:2009.

NOTE L’utilisation dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE inclut I'utilisation 'dans des établissements privés'.

13 -Exigences supplémentaires relatives aux SYSTEMES D’ALARME des
APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

13.1 * Exigence supplémentaire pour la génération des SIGNAUX D’ALARME

Outre les exigences de 6.3.1 de I'lEC 60601-1-8:2006 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012,
pour le SYSTEME D’ALARME des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM destinés a 'ENVIRONNEMENT
DES SOINS A DOMICILE, @ moins qu’ils ne soient reliés a un SYSTEME D’ALARME REPARTI destiné a
permettre I'existence confirmée des CONDITIONS D'ALARME (6.11.2.2.1 of IEC 60601-1-8:2006
et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012) qui inclut la génération de SIGNAUX D’ALARME sonores
comme spécifié dans I'lEC 60601-1-8:2006 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012, chaque
CONDITION D’ALARME de PRIORITE ELEVEE et de PRIORITE MOYENNE doit provoquer la génération
de SIGNAUX D’ALARME sonores ou vocaux comme spécifié dans I'lEC 60601-1-8:2006 et
I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012.
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La conformité est vérifiée par examen.

13.2 * Exigence supplémentaire pour le volume des SIGNAUX D’ALARME

Outre les exigences de 6.3.3.3 de I'lEC 60601-1-8:2006 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012,
pour le SYSTEME D’ALARME des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM destinés a maintenir
activement en vie ou a réanimer un PATIENT et destinés a I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A

DOMICILE, & reduction du volume des SIGNAUX D ALARME SONOres au-dessous Jdes niveaux
audibles ne doit pas étre possible a moins que le SYSTEME D’ALARME ne soit relié a un
SYSTEME D’ALARME REPARTI destiné a permettre I'existence confirmée des CONDITIONS
D'ALARME (6.11.2.2.1 de I'lEC 60601-1-8:2006 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012) qui inclut
la génération de SIGNAUX D’ALARME sonores comme spécifié dans I'lEC 60601-1-8:2006 et
I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012.

NOTE Les lignes directrices relatives aux volumes des SIGNAUX D’ALARME sonores appropriés sofit’données dans
les justifications de 6.3.3.2 de I'lEC 60601-1-8:2006.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.
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Annexe A
(informative)

Lignes directrices générales et justifications

Al L i : <néral

Au cours de I'élaboration de I'EC 60601-1:2005, l'utilisation croissante des APPAREILS EM et
des SYSTEMES EM en dehors des établissements de soins ou sans surveillance médicale
directe a fait I'objet d’intenses discussions.

Certains de ces appareils ont été considérés comme ne relevant pas du“domaine
d’application formel des éditions antérieures de I'lEC 60601-1 et de ses normes:collatérales
et particulieres, car la définition des APPAREILS EM dans ['lEC 60601-1:1988 incluait
I'expression “PATIENT sous surveillance médicale”.

Un certain nombre de questions ultérieures se sont posées, notamment;

— Convient-il d’élargir le domaine d’application de la troisieme édition de I'lEC 60601-1 pour
inclure les APPAREILS EM destinés a une utilisation sans surveillance médicale directe?

— Convient-il que la ou les nouvelles normes incluent de§ exigences spécifiques pour les
APPAREILS EM destinés par leur FABRICANT a ’'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE?

— Convient-il que de telles exigences varient en fongtion du niveau de surveillance médicale
ou de I'environnement dans lequel les APPAREILS’EM sont destinés a étre utilisés?

— L’introduction de la GESTION DES RISQUES traite-t-elle ces sujets ou bien des exigences
techniques supplémentaires sont-elles encore’nécessaires?

La question de ce que l'on entendait a {origine par surveillance médicale est restée sans
réponse mais est encore pertinente siNle terme est retenu pour différencier les exigences
techniques proposées pour les APPAREILS EM destinés a I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE. Par surveillance médicale; on peut comprendre une surveillance directe par un
médecin ou inclure la surveillance-par un auxiliaire médical ou une institution médicale; elle
peut étre comprise comme une surveillance en temps réel ou inclure une surveillance
indirecte.

En réalité, le niveauxde surveillance médicale des APPAREILS EM utilisés en dehors des
établissements de_soins et les environnements dans lesquels ils sont utilisés couvrent une
large gamme, comme le montrent les exemples suivants:

— Un appareil’de dialyse d’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE est spécifié par un médecin
et est souvent installé et utilisé dans le cadre de directives hospitalieres strictes.

— Un<appareil de soins respiratoires (bouteilles ou concentrateurs d’oxygéne, appareils de
ventilation, CPAP nasale, etc.) est souvent spécifié par un médecin mais utilisé sans
directives hospitaliéres strictes.

—)" Des défibrillateurs cardiaques de différents types sont utilisés dans toutes sortes
d’emplacements par les médecins et les infirmieéres, les ambulanciers paramédicaux, les

equlipages des compdagnies aeriennes et meime le grand publicC.

— De nombreux types d’APPAREILS EM tels que les sphygmomanomeétres, les thermometres
médicaux et les neurostimulateurs transcutanés sont en vente dans les pharmacies ou sur
Internet sans prescription médicale et utilisés sans instructions ou précautions autres que
celles fournies par le FABRICANT.

Il convient que I'élaboration de réponses éprouvées aux diverses questions associées aux
APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE rende
certainement moins nécessaires les mesures individuelles de MAITRISE DU RISQUE du
FABRICANT; I’élaboration de ces réponses peut améliorer la sécurité de certains appareils.
Toutefois, il est nécessaire de soigneusement spécifier le domaine d’application des
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exigences techniques, car le degré de surveillance médicale varie trés largement. Par
exemple, les défibrillateurs cardiaques peuvent étre utilisés par:

— des médecins hospitaliers: certains voient la une surveillance médicale compléte, alors
qu’'un médecin tel qu’'un dermatologue peut dire qu’une surveillance médicale implique
une utilisation par ou sous la direction d’un spécialiste qualifié approprié;

— des médecins non hospitaliers: ce méme dermatologue peut étre moins qualifié qu’un
ambulancier paramedical pour utiliser un defibrillateur;

— des infirmiéres d’hopital: accés facile a 'équipe médicale dans certains établissements de
soins;

— des ambulanciers paramédicaux: un accés quelque peu plus lent a une surveillance
médicale directe. Grande diversité de formation entre les divers services d’'urgence, c’est-
a-dire large gamme de qualité de la surveillance médicale indirecte;

— des équipages de compagnie aérienne: défibrillateur externe automatique —.probablement
utilisé selon les régles et les PROCEDURES développées par le conseillet~médical de la
compagnie aérienne. Certains disent qu’il s’agit d’'une surveillance médicale;

— le grand public: défibrillateur externe automatique — éventuellement utilisé conformément
aux bréves instructions imprimées sur l'unité ou la baie du. deéfibrillateur, ou bien
conformément aux instructions orales venant du dispositif lui-méme.

De méme, il est nécessaire que les exigences des essais fassent une distinction dans la
plage des environnements d’utilisation, tels que:

— Penvironnement contrdlé dans (certains) établissements de soins.

— I'environnement plutét moins bien contrélé du—~domicile d’'un PATIENT, dans lequel
I'installation et I'utilisation de I'APPAREIL EM sont'gérées par un établissement de soins.

— l'environnement encore moins bien contréte du domicile d’'un PATIENT, dans lequel
’APPAREIL EM qui a été spécifié par unymédecin est utilisé sans aucune surveillance
directe.

— Penvironnement non contrdlé dans.lequel sont utilisés certains APPAREILS EM achetés sans
prescription.

Une premiere étape pour aberder ces questions a été franchie lorsque le domaine
d’application de I'lEC 60601-122005 a été étendu par la suppression de “sous surveillance
meédicale” de la définition des APPAREILS EM. Toutefois, il n’y a que des références indirectes a
I'ENVIRONNEMENT DES SOINS’A DOMICILE dans I'lEC 60601-1:2005:

— Une des notes~:de la définition de I'ORGANISME RESPONSABLE indique que dans les
“applications utilisées a domicile” le PATIENT, 'OPERATEUR et 'ORGANISME RESPONSABLE
peuvent étre une seule et méme personne.

— La justification de la définition de I'OPERATEUR indique que dans “I'ENVIRONNEMENT DES
SOINS ‘A) DOMICILE” ce peut étre soit le PATIENT, soit un OPERATEUR NON SPECIALISTE
assistant le PATIENT.

— (ka-justification de 14.13 de la norme générale (SEMP destiné a étre incorporé dans un
réseau TI) indique que de nombreux hdpitaux utilisent des APPAREILS EM en réseau au
sein de I’hopital, entre hdpitaux et depuis le domicile.

destinée a combler le fossé entre les exigences techniques de I''EC 60601-1:2005 et celles
qui sont nécessaires pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM destinés par leurs FABRICANTS
a étre utilisés dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

Cette deuxiéme édition de I'lEC 60601-1-11 a été harmonisée avec
''EC-680601-1-2005/AMB1-2012 |EC 60601-1:2005 et IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 +
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.
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A.2 Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

Le texte ci-dessous donne les justifications d'articles et de paragraphes spécifiques de la
présente norme collatérale, les numéros des articles et paragraphes suivant ceux du corps du
document.

— Paragraphe 11 — Domaine d’application

La définition des APPAREILS EM dans I'l[EC 60601-1:2005 impose des critéres trés spécifiques
qui peuvent étre utilisés pour déterminer si un élément spécifique d'un appareil est-un
APPAREIL ELECTROMEDICAL. Cette définition est répétée ci-dessous.

APPAREIL ELECTROMEDICAL:

appareil électrique qui posséde une PARTIE APPLIQUEE ou qui transfére de I'énergie vers le
PATIENT ou a partir de celui-ci ou qui détecte un tel transfert d'énergie vers\le PATIENT ou a
partir de celui-ci et qui est:

a) équipé au plus d'un moyen de raccordement a un RESEAU D'ALIMENTATION donné; et
b) destiné par son FABRICANT a étre utilisé:
1) pour le diagnostic, le traitement ou la surveillance d’'un\PATIENT; ou
2) pour la compensation ou l'atténuation d'une maladie, d'une blessure ou d'une
incapacité.
Afin de déterminer si un appareil est un APPAREIL EM, ii-est nécessaire de démontrer que:

— I'APPAREIL EM a une PARTIE APPLIQUEE; ou
— PAPPAREIL EM transfére de I’énergie vers |le’PATIENT ou a partir de celui-ci; ou
— I'APPAREIL EM détecte le transfert d’énergie vers le PATIENT ou a partir de celui-ci.

Si l'appareil satisfait a ce critére, il ‘€st alors nécessaire de déterminer si le FABRICANT de
I'appareil prévoit ou non que:

— I'APPAREIL EM est utilisé pourile diagnostic, le traitement ou la surveillance d’'un PATIENT;
ou

— PAPPAREIL EM est utiliSé pour la compensation ou l'atténuation d'une maladie, d'une
blessure ou d'une incapacité.

Sont exclues du( domaine d’application les aides sans PARTIE APPLIQUEE, et lorsque,
conformément a TUTILISATION PREVUE, la sécurité est complétement couverte par I'lEC 60950-
1 [8], I'EC 60065 [2] ou I'lEC 60335-1 [3]. Des exemples d’un tel appareil sont ceux cités ici:

— une aide a la lecture, avec une caméra numeérique et un moniteur pour I'agrandissement
de textes a I'usage des personnes malvoyantes, peut étre couverte par I'lEC 60065 et les
normes CEM connexes;

=—une lumiére clignotante, pour signaler a des personnes malentendantes que le téléphone
sonne, peut étre couverte par I'lEC 60065 et les normes CEM connexes;

uh—amplificatour—pour—connexior—a—des—rocopteurs—de—radic—ou—de—television—aves—une
transmission sans fil a un appareil correcteur de surdité PORTE SUR LE CORPS peut étre
couvert par I'lEC 60065 et les normes CEM connexes; et

— un ouvre-boite, a 'usage des personnes ayant une aptitude au mouvement de la main/des
doigts altérée, est mieux couvert par I''EC 60335-1 et les normes partie 2 et CEM
connexes.

Ces types de produits sont en fait des appareils électroniques ou électrodomestiques plutbt
que des appareils médicaux, méme s'ils peuvent entrer dans le cadre de la définition
réglementaire d’un dispositif médical dans certains pays. |l convient donc que ces produits
soient conformes a la norme pertinente pour de tels produits, par exemple I'lEC 60950-1 pour
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I'aide a la lecture, I'lEC 60065 pour I'amplificateur acoustique de télévision et I'lEC 60335-1
pour I'ouvre-boite. Les personnes manipulant de telles aides ne sont pas des PATIENTS au
sens du concept de I'lEC 60601-1, c’est-a-dire que ces personnes ne sont pas plus
sensibles/vulnérables que n'importe quelle personne en général. Le "PATIENT” fait fonctionner
ces produits, mais dans de nombreux cas ils n’ont pas de PARTIE APPLIQUEE.

Il n’y a pas de raison logique d’exiger qu’un amplificateur acoustique de télévision ou un

ouvre-boite a usage domestique soit conforme a I'lEC 60601-1 ou a I'lEC 60601-1-2. La
compatibilité électromagnétique (CEM) n’est pas plus critique pour ces produits que pour
d’autres produits génériques et il n’y a pas de PARTIES APPLIQUEES 'médicales’.

Pour les besoins de la présente norme, 'ENVIRONNEMENT DES SERVICES MEDICAUX D'URGENCE
est considéré comme un établissement de soins et il est couvert par I'lEC 60601-1-12..Le but
des services médicaux d’urgence est soit de fournir un traitement aux personnes nécessitant
des soins médicaux urgents, avec pour objectif de traiter la maladie de maniére_satisfaisante,
soit d’organiser le transfert du PATIENT en temps opportun vers le site qui délivre les soins
définitifs. Les services médicaux d'urgence sont connus sous diverses¢appellations dans
différents pays et régions.

Définition 3.2 — NON SPECIALISTE

Ce terme a été introduit comme adjectif dans la présente norme collatérale pour insister sur la
différence entre les caractéristiques de 'OPERATEUR et de 'ORGANISME RESPONSABLE présents
dans '"ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE et celles de'environnement des établissements
de soins. Il n’a pas été introduit pour supprimer ou modifier des exigences de la norme
générale.

Une différence importante concerne I'exigence pour I'APTITUDE A L'UTILISATION des
APPAREILS EM ou des SYSTEMES EM, y compris leur étiquetage, a l'intention de 'OPERATEUR
prévu, qui est présumé n’étre ni un professionnel, ni une personne ayant suivi une formation
médicale, ni un expert dans le domaine.des principes de fonctionnement et de I'utilisation
médicale des APPAREILS EM ou des SYSTEMES EM.

De plus, I'ORGANISME RESPONSABLE, qui peut inclure le PATIENT ou I'OPERATEUR dans
'ENVIRONNEMENT DES SOINS A®DOMICILE, n’a trés vraisemblablement pas la formation de base
pour entretenir correctement et maintenir les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM de la méme
facgon que ce qu’attendent d’'un établissement de soins ses autorités de tutelle et
représentants accrédités. Les résultats du PROCESSUS D’INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATION
pour un APPAREIL EM U un SYSTEME EM destiné a 'ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE
peuvent conduire le/FABRICANT a développer un produit plus facile a maintenir que lorsque le
seul ORGANISME RESPONSABLE destinataire est un établissement de soins et son personnel.

Paragraphe 4.1 — Exigences supplémentaires pour le RESEAU D’ALIMENTATION pour les
APPAREILS'EM et les SYSTEMES EM

Laplupart des normes relatives aux appareils électrodomestiques, telles que I''EC 60950-1
[8], I'IEC 60335-1 [3] et I''EC 60065 [2], mentionnent une variation de + 10 % du RESEAU
D’ALIMENTATION pour les appareils électrodomestiques. La variation de —15 % a + 10 % du

RESEAU D ALIMENTATION & ©t€ COITSIUETEe COMITE piusS appropriee pour €S APPAREILS EM
destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, étant donné le besoin plus important de
maintien des PERFORMANCES ESSENTIELLES. La variation basse de — 15 % du RESEAU
D'ALIMENTATION est basée sur la variation basse de — 10 % considérée comme normale, et la
chute supplémentaire de — 4 % autorisée pour le cablage dans les installations électriques
des batiments [1] [4], plus un autre 1 % de marge.

La variation de — 20% du RESEAU D’ALIMENTATION pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM
destinés a maintenir activement en vie ou a réanimer un PATIENT autorise le fonctionnement
pendant des conditions de ‘panne partielle’ et permet 'utilisation de générateurs non colteux
comme dispositifs de soutien d’'urgence. Cela est en accord avec les exigences des normes
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existantes relatives aux appareils de ventilation destinés a I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE pour les PATIENTS dépendant d’appareils de ventilation [11].

Pour les RESEAUX D’ALIMENTATION a courant continu, les exigences soutiennent un
fonctionnement a partir de batteries plomb-acide et automobiles. Une batterie plomb-acide
classique de 12 V a une tension en circuit ouvert d’approximativement 12,65 V lorsqu’elle est
complétement chargée. Cette tension chute a environ 12,06 V lorsqu’elle est chargée a 25 %.

Par ailleurs, lorsquon fait demarrer un moteur a la manivelle, les batteries plomb-acide
automotrices sont a valeurs ASSIGNEES pour leur ampérage tout en maintenant 7,2 V. Il est
nécessaire que les FABRICANTS examinent s’il est nécessaire ou non que leurs appareils
fonctionnent dans ces conditions. Pendant que le moteur tourne, le systéme de charge dée\la
batterie maintient généralement la tension continue entre 12,8 V et 14,8 VV [13] [14].

Paragraphe 4.2 — Conditions d'environnement pour les APPAREILS EM

Plusieurs séquences d'essai de la présente norme combinent une température et une
humidité relative élevées (sauf indication et marquage contraires). Cette combinaison est une
condition sévere non rencontrée dans des environnements d'utilisation, réels. Par exemple
dans le MIL-HDBK-310 [26], le paragraphe 5.1.3.1 présente une humidité absolue maximale a
I'échelon mondial correspondant a un point de rosée de 34.°C. Lorsque l'air a une
température extréme de 34 °C et une humidité relative de 93 % est chauffé a 70 °C, I'humidité
relative chute a une valeur inférieure d'environ 16 %, étant donné que la pression de vapeur a
cette température est de 312 hPa [25]. C'est la raison pourdlaquelle le comité a décidé de
limiter la pression partielle de la vapeur d'eau a 50 _hPa. Il faut tenir compte de cette
information lors du réglage du contréle de I'humidité relative pendant les essais.

La pression partielle d'un gaz ou de la vapeur est la pression supposée de ce gaz en
I'absence d'autres gaz dans le volume donné, c'ést-a-dire que tous les autres gaz sont retirés.
Ainsi, la pression partielle de I'oxygéne dans l'air sec a une pression de 1 013 hPa est
approximativement égale a 210 hPa.

La pression de vapeur de saturation Rg’d'un liquide est la pression partielle de la vapeur de
ce liquide en équilibre thermique.avec ce méme liquide. Cette pression de vapeur de
saturation dépend dans une large mesure de la température. La pression de vapeur de
saturation est faible lorsque Jes*températures le sont également, et elle atteint la pression
atmosphérique a la tempérdature d'ébullition. Une description mathématique de cette
dépendance vis-a-vis de_laytempérature a été tout d'abord établie par B. Clapeyron, puis a été
déduite ultérieurement par R. Clausius a partir de la théorie de la thermodynamique.

-KpIT
Py =Kqyxe "2 (A.1)
ou
T = la température absolue
K, @€tHK, = sontdes constantes associées au point d'ébullition et a la chaleur d'évaporation

Ceci peut étre réorganisé sous la forme:

_ Kox(Tp-T)
P, =1013hPaxe T (A.2)
ou
K, =AHIR
AH = chaleur d'évaporation
R = constante de gaz universelle

T = température absolue
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T, = température d'eébullition absolue

Cette équation est basée sur les hypothéses dont la validité s'applique uniquement a une
plage de températures limitée. L'hypothése Ila plus importante est que la chaleur
d'évaporation est indépendante de la température, ce qui n'est pas véritablement le cas.
D'autres formules ont par conséquent été développées — soit établies sur une théorie plus
détaillée tenant compte des informations auparavant ignorées, soit sur des données

d'c:)\pc':licnbc = qui quVICIIt ulic }J:GHC dU tclllpcl:latwcc p:ub yldlldc. Tuutcfuia, I: Cbt }JUbDEb:C
d'utiliser I'équation Clausius-Clapeyron simple d'origine, dans la plage de températures
limitée comprise entre 10 °C et 80 °C, avec cependant des constantes Iégérement différentes:

La Figure A.1 montre la pression de la vapeur d'eau de saturation en fonction~de’ la
température.

L'humidité relative HR est donnée comme étant le rapport de la pression partielle.réelle de la
vapeur d'eau sur la pression de vapeur de saturation.

RH = P[P (A.3)
ou
P, = pression partielle réelle de la vapeur d'eau
Py = pression de vapeur de saturation

Lorsque la température réelle est identifiee et que Pg e&t connue, il est possible de calculer
HR a partir de Py, et inversement.

QQ)
O
P
&

300 B

> e

Water vapour pressure, hPa

100 X )

: //

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Temperature, °C IEC
Légende
Anglais Frangais

Water vapour pressure Pression de la vapeur d'eau
Temperature Température

Figure A.1 — Pression de la vapeur d'eau de saturation en fonction de la température
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Paragraphe 4.2.2 — Conditions d'environnement de transport et de stockage entre les
utilisations

Ces plages d’environnement définies dans I'lEC/TR 60721-4-7 [7] niveau 7K3 ne sont pas
rares dans les emplacements de stockage ou I'APPAREIL EM peut étre stocké ou transporté
entre les utilisations dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE. Les températures
extérieures et, en particulier, les températures observées dans les automobiles pendant le

transport et le stockage peuvent facilement atteindre ces valeurs extremes. Pour prevenir tout
dommage a I’APPAREIL EM, soit il est nécessaire que I'APPAREIL EM soit capable de survivre a
de telles conditions, soit il est nécessaire que le marquage exigé rappelle continuellement @
I’OPERATEUR de protéger I’APPAREIL EM de ces conditions. Il convient de considérer des plages
plus grandes que celles exigées par la présente norme, telles que celles couvertes|par
I''EC/TR 60721-4-7, par exemple de niveau 7K4, ou, en variante, définies par une évaluation
des environnements d’utilisation prévus par le FABRICANT.

L'IEC/TR 60721-4-7 a été choisie car elle est congue pour fournir des{limites d’essai
spécifiques pour s’adapter aux environnements d’utilisation prévus auxquels’on s’attend dans
les divers cas d’utilisation dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

Le marquage de la plage des conditions d'environnement de transport et de stockage entre
les utilisations sur I'APPAREIL EM peut étre impossible du fait de la trés petite taille de
’APPAREIL EM, d’une partie ou d’'un ACCESSOIRE, ou dans la .mesure ou un tel marquage
interfére avec I'UTILISATION PREVUE de ’APPAREIL EM, de la partie ou de ’ACCESSOIRE.

Pour permettre aux FABRICANTS de petits APPAREILS-EM’ de réduire la durée d'essai, deux
options sont proposées pour la période de trempage. L’exigence générale consiste a
"tremper" 'APPAREIL EM dans un ensemble de conditions pendant 24 h. La variante consiste a
permettre au FABRICANT de mesurer la température interne de I’APPAREILEM en un
emplacement approprié, puis de terminer letfempage lorsque la STABILITE THERMIQUE a été
atteinte pendant une durée de 2 h.

Tableau A.1 — Pression de la vapeur-d'eau de saturation en fonction de la température

Température Pression de la vapeur'd'eau de saturation Humidité relative équivalente a une
°C Py pression partielle réelle de la vapeur d'eau
hPa de 50 hPa

%

10 12,28 -

12 14,03 -

14 15,99 -

16 18,19 -

18 20,64 -

20, 23,39 -

22 26,45 -

24 29,85 -

26 33,63 -

28 37,82 -

30 42,46 -

32 47,58 -

34 53,23 94

36 59,45 84

38 66,30 75

40 73,81 68

42 82,05 61
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Température Pression de la vapeur d'eau de saturation Humidité relative équivalente a une
°C Py pression partielle réelle de la vapeur d'eau
hPa de 50 hPa

%
44 91,08 55
46 100,94 50
48 44 45
50 123,44 41
52 136,23 37
54 150,12 33
56 165,22 30
58 181,59 28
60 199,32 25
62 218,51 23
64 239,25 21
66 261,63 19
68 285,76 17
70 311,76 16
72 339,72 15
74 369,78 14
76 402,05 12
78 436,65 11
80 473,73 11

Paragraphe 4.2.3 — Conditions d'environnement de fonctionnement

On rencontre couramment ces plages d’environnement dans des zones ou les APPAREILS EM
sont mis en fonctionnement dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

Ce paragraphe spécifiessun ensemble de conditions d'environnement de fonctionnement
(température, humidite\relative, pression atmosphérique) dans lesquelles il est exigé que les
APPAREILS EM maintiennent leur SECURITE DE BASE et leurs PERFORMANCES ESSENTIELLES. Ces
conditions sont plus larges que celles qui avaient été exigées, du fait que les conditions
d'environnement dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE sont généralement plus larges
ou moins cantrolées que celles d’un établissement de soins. Pour le maintien de la SECURITE
DE BASE é&t)des PERFORMANCES ESSENTIELLES, soit il est nécessaire que I’APPAREIL EM soit
capable\'de fonctionner dans les conditions spécifiées dans ce paragraphe, soit il est
nécessdire que I'OPERATEUR soit continuellement averti de faire fonctionner I'APPAREIL EM
dans)la plage de conditions plus restreinte marquée sur I'’APPAREIL EM, pendant I'utilisation.

Afin d’évaluer la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES de I’APPAREIL EM, la

strttation—dt—PATENT-pett-etre—néecessaire—potr—se—rapprocher—d-ur—seénario—dattisation—te
plus défavorable pour le PATIENT, de maniére a ce que l'essai puisse étre réalisé sans
connecter 'APPAREIL EM a un PATIENT. Il est nécessaire que le FABRICANT détermine quelle
fonctionnalité de '’APPAREIL EM peut étre utilisée de fagon appropriée pour I'évaluation de sa
SECURITE DE BASE et de ses PERFORMANCES ESSENTIELLES. Certains APPAREILS EM ont besoin
d’étre activés séquentiellement et peuvent nécessiter quelque modification afin de compléter
ces essais. |l est rappelé aux FABRICANTS que le paragraphe 5.4 a) de la norme générale
exige que les essais soient réalisés "dans les conditions de fonctionnement les moins
favorables ... qui sont identifiées au cours de I'ANALYSE DE RISQUE". Cela signifie qu'il est
également nécessaire de réaliser ces essais a tout point intermédiaire dont on sait ou I'on
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soupgonne qu’il est moins favorable que ceux explicitement spécifiés dans le présent
paragraphe.

Le marquage de la plage des conditions d'environnement de fonctionnement d’utilisation sur
les APPAREILS EM peut étre impossible du fait de la trés petite taille de 'APPAREIL EM, d’une
partie ou d’'un ACCESSOIRE, ou dans la mesure ou un tel marquage interfere avec I'UTILISATION
PREVUE de I'APPAREIL EM, de la partie ou de ’ACCESSOIRE.

Pour permettre aux FABRICANTS de petits APPAREILS EM de réduire la durée d'essai, deux
options sont proposées pour la période de trempage. L’exigence générale consiste ‘a
"tremper" 'APPAREIL EM dans un ensemble de conditions pendant 24 h. La variante consjste a
permettre au FABRICANT de mesurer la température interne de I’APPAREIL EM_€n" un
emplacement approprié, puis de terminer le trempage lorsque la STABILITE THERMIQUE” a été
atteinte pendant une durée de 2 h.

Paragraphe 4.2.3.2 — Chocs environnementaux pour les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN
DEPLACEMENT

Les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT sont susceptibles:dé subir des variations
rapides de température et d’humidité de I’environnement pendantheur fonctionnement — par
exemple, lorsque le PATIENT passe des conditions froides et sécheS observées a I’extérieur en
hiver aux conditions relativement chaudes et humides réedcontrées a [lintérieur d’une
habitation ou d’une autre structure chauffée. Les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN
DEPLACEMENT sont tenus de continuer a fournir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES pendant cette transition méme s’il y- a“de la condensation sur ou dans
I’APPAREIL EM. Les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN BEPLACEMENT sont également susceptibles
de subir un passage de conditions relativement.chdudes et humides a des conditions plus
froides et plus seches.

Passer de conditions froides et seches addes conditions plus chaudes et plus humides peut
conduire a quelques difficultés de sécurité et de performances dues a I'humidité provoquée
par la condensation. Ces quelques difficultés de sécurité et de performances peuvent inclure
des problémes relatifs aux parties-MOBILES et la défaillance de I'électronique en raison d’un
court-circuit de Il'isolation fonctionnelle. Les exigences pour les LIGNES DE FUITE et les
DISTANCES DANS L’AIR dans la netme générale sont fondées sur un environnement de degré de
pollution 2. L’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE typique est supposé étre un
environnement de degré de pollution 2, c’est-a-dire un environnement avec de la poussiére,
qui, lorsqu’elle est séche, est non conductrice, mais peut étre humide et, lorsqu’elle est
humide, est considérée' comme conductrice. Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR
pour de tels environnements de degré de pollution 2 sont établies en tenant compte de
durées de condensation temporaire. Le paragraphe 8.9 de la norme générale définit des
LIGNES DE FUITE'et des DISTANCES DANS L’AIR adaptées pour les MOYENS DE PROTECTION DE
L'OPERATEUR_(MOOP), et des distances plus conventionnelles pour les MOYENS DE PROTECTION
DU PATIENT(MOPP). Des préoccupations similaires au sujet de l'intégrité de l'isolation solide
sont considérées comme d’importance minime en raison des essais de traitement humide
nécessaire exigés par la norme générale.

Passer de conditions chaudes et humides a des conditions plus froides et plus séches peut
conduire a quelques difficultés de sécurité et de performances (par exemple dégradation ou

perte) dues a la contraction et a la fragilité accrue des matériaux. Ces quelques difficuliés de
sécurité et de performances peuvent inclure des valves qui se collent, des courroies qui
glissent ou des joints toriques qui fuient. L’isolation solide entre les parties conductrices subit
des essais de cycle thermique plus rigoureux sur 30 jours selon 8.9.3 de la norme générale,
ce qui réduit au minimum les préoccupations dans ce domaine.

Le comité considére que les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT qui sont congus
pour fonctionner dans les conditions d'environnement de fonctionnement normalisées
données dans 4.2.3 n’ont vraisemblablement pas de difficulté avec les chocs
environnementaux dus aux variations rapides de température et d’humidité a l'intérieur de
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cette plage. Si la conception des APPAREILS EM incorpore des technologies ou des matériaux
non normalisés, le FABRICANT peut décider que des essais supplémentaires s’avéerent
prudents, mais ce n’est pas exigé par la présente norme.

Pour les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT dont les valeurs ASSIGNEES
correspondent a des conditions d'environnement plus extrémes que celles spécifiées en
4.2.3, la présente norme exige des essais de chocs environnementaux.

Lorsque des essais de chocs environnementaux sont menés, il est nécessaire que le
FABRICANT prenne en considération des critéres de conformité pour la SECURITE DE BASE qui
incluent entre autres les points suivants:

— la dégradation ou la perte de joints (ce qui peut étre une mesure de MAITRISE DU |RISQUE
pour la séparation de O,, ou fournir une protection contre la pénétration),

— la dégradation ou la perte de capots protecteurs (ce qui peut étre une mesure'de MAITRISE
DU RISQUE pour les DANGERS de traumatisme, ou fournir un obstacle au feu)¢

Les préoccupations relatives a la condensation qui dégrade ou raccourgitles LIGNES DE FUITE
et les DISTANCES DANS L’AIR sont réduites au minimum du fait que les-distances spécifiées
dans la norme générale sont appropriées au degré de pollution\pour lequel elles sont
prévues. De méme, les préoccupations de sécurité quant a I'intégrité de l'isolation solide sont
considérées comme réduites au minimum en raison des essais d’humidité requis et, le cas
échéant, des essais de cycle thermique sur 30 jours exigés dans la norme générale. Le
comité considére les exigences de la norme générale cothme des mesures de MAITRISE DU
RISQUE adaptées pour traiter les chocs environnementauxyet mener des essais concernant les
COURANTS DE FUITE et la rigidité diélectrique est considéré comme non nécessaire aprés ces
essais.

Les APPAREILS EM sont tenus de maintenir leS/PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant et aprés
ces essais.

Pour certains APPAREILS EM, il peut s*averer nécessaire de considérer le déplacement entre
des valeurs extrémes de pression atmosphérique. Ce paragraphe n’exige pas un essai ni ne
fournit de protocole pour cette éventualité. Les APPAREILS EM qui seraient préoccupants en
matiére de chocs environnementaux de pression atmosphérique et pourraient nécessiter des
investigations incluent les systémes a brassage d’air, tels que les ventilateurs et les
ACCESSOIRES associés. Toutefois, la plupart des APPAREILS EM ne sont vraisemblablement pas
affectés par des variations rapides de pression.

Article 5 — Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

Pour les besoins de la sécurité électrique, I'identification des PARTIES ACCESSIBLES en utilisant
le petit calibre d’essai défini a la Figure 13 de I''EC 61032:1997 [9] est appropriée pour
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE car ces appareils sont susceptibles de se trouver au
voisinage de jeunes enfants non surveillés. Toutefois, pour les besoins des essais de
DECHARGE ELECTROSTATIQUE (ESD), le doigt d’essai normalisé décrit a la Figure 6 de la norme
générale est considéré comme adéquat.

Article-6— Cl ificati I ¢ d

De nombreux pays ont une norme ou un code traitant des installations électriques dans les
batiments qui est tiré(e) des normes IEC ou CENELEC et qui est incorporé(e) dans les
réglementations relatives aux batiments, les réglementations relatives a la santé et a la
sécurité, ou a force exécutoire d’'une autre fagon. Le probleme est que ces normes ne sont
pas rétroactives, de sorte que de nombreux batiments existants et leurs occupants ne
bénéficient pas de ce niveau de sécurité. De ce fait, on peut s’interroger sur les moyens de
sécurité, et en particulier sur la CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION, dans les batiments plus
anciens.
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Alors que les normes de sécurité dans la plupart des secteurs de la vie s’améliorent en
permanence, la sécurité des installations électrodomestiques dans les batiments existants n’a
pas suivi le méme rythme. Les gens s’attendent a une sécurité maximale quand ils sont a leur
domicile et ont tendance a ne pas étre conscients des RISQUES qu’ils y encourent.

Par exemple, le rythme d’achévement actuel des nouvelles résidences suppose que la durée
de vie moyenne d’une habitation européenne est de 200 ans et la majorité (60 %) du parc des

logements europeens est deja agee de plus de 30 ans. [16] Une grande majorite des
installations électrodomestiques en Europe ne satisfait pas aux codes de I'électricité actuels.
L’age moyen élevé des habitations, couplé & un mode de vie fortement lié a I’électricité, et les
normes de sécurité de plus en plus nombreuses sont des facteurs qui exigent une rénovation
périodique et réguliére des installations électriques. Actuellement, ce n’est pas le cas. Le taux
de rénovation des installations électriques en Europe est faible. Les chiffres ci-dessus
proviennent de la situation en Europe. Les experts du groupe de travail mixte quiont préparé
la présente norme étaient d’avis que la situation moyenne en ce qui concerne lassécurité de
I'installation électrique dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE n’est pas significativement
plus favorable dans d’autres parties du monde, et peut méme étre plus_défavorable. Dans
certains pays, par exemple au Japon et au Danemark, en généralnill n’existe pas de
CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION dans les habitations.

L'absence de mesures de sécurité adéquates peut avoir de graves conséquences. Les
défauts électriques sont une cause courante d’incendie. Les recherches ont montré que les
incendies dus a des défauts électriques provoquaient plus™de dégats et de préjudices
corporels que les incendies classiques. Les appareils glectriques mal entretenus peuvent
également entrainer des blessures par choc électriqGe;”’ en particulier si les moyens de
sécurité de la terre de protection ne sont pas présents ou ne fonctionnent pas. Ces défauts
électriques peuvent aussi étre la cause d’un dysfohcCtionnement des APPAREILS EM, avec des
conséquences graves pour les personnes impliquees et, plus spécifiquement, pour le PATIENT
qui peut ne pas étre en mesure de réagir a ces‘défauts, par exemple par un acte réflexe, ce
qui constitue une énorme différence par comparaison avec d’autres appareils électriques
utilisés par des personnes en bonne santé.a domicile.

Le comité a conclu qu’il était inacceptable de faire reposer la SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES deSCAPPAREILS EM destinés a I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE sur une CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION, en considérant les faits suivants:

— il peut étre raisonnablement prévisible que les APPAREILS EM dans I'ENVIRONNEMENT DES
SOINS A DOMICILE soni)trés souvent utilisés avec des installations électriques qui sont
dépourvues de CONNEXIONS DE TERRE DE PROTECTION efficaces;

— I'OPERATEUR NONSPECIALISTE moyen n’est pas capable de déterminer I'état/la sécurité de
I'installation électrique; et

— la plupartides APPAREILS EM dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE sont installés et
utilisés~sans le support d’'un professionnel (c’est-a-dire sans le support d’'un prestataire
professionnel de soins a domicile).

Enec0nséquence, il convient que les mesures de MAITRISE DU RISQUE relatives a la protection
contre les chocs électriques pour les APPAREILS EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE ne dépendent pas d’une CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION (c’est-a-dire soient
celles d’'une construction de la cLASSE I). De la méme facon, il convient que le concepteur

U”I-\I"I"I-\KI:ILD VI TIC ljépb‘lldc pas u'c ia plébClle u”unc CUNNEATUN FUNUTIUNNELLE é id iﬁllb‘
pour étre en conformité avec les exigences CEM ou pour maintenir les PERFORMANCES
ESSENTIELLES.

Une exception est faite pour les APPAREILS EM qui sont INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, dans
la mesure ou de tels appareils sont a relier électriquement au RESEAU D’ALIMENTATION au
moyen d’une connexion permanente qui ne peut étre supprimée qu’a l'aide d’un OUTIL.
Lorsque cette connexion est établie, ce qui est normalement réalisé par le PERSONNEL
D’ENTRETIEN (par exemple par un électricien compétent), la pertinence de la CONNEXION DE
TERRE DE PROTECTION peut étre vérifiée. Des exigences spécifiques de présentation
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d’informations sont incluses dans 7.5.1 pour garantir spécifiquement que l'on dispose de
I'information appropriée pour cette connexion importante.

Le comité a conclu qu’exclure les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B et n‘autoriser que les PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE F fournissait une MAITRISE DU RISQUE pratique pour les SITUATIONS
DANGEREUSES raisonnablement prévisibles suivantes dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE:

a) Il a été considéré que les APPAREILS EM dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE ont
probablement des accés de COUPLAGE DE RESEAU/DONNEES pour des ACCESSOIRES, (Y
compris des connexions a lInternet, a un réseau de télécommunication, a wne
imprimante, etc. Alors que les instructions d’utilisation spécifient que seuls peuvent |étre
connectés a de tels acces les appareils appropriés conformes a la sécurité) il est
raisonnablement prévisible que certains ACCESSOIRES n’auront pas les limites dé&.COURANT
DE CONTACT appropriées. Une barriere d’isolation de PARTIE APPLIQUEE DE TYRE\F sépare la
PARTIE APPLIQUEE du chéassis des appareils par une isolation équivalente a.une barriére de
séparation de données sur les acces d’ACCESSOIRES SIP/SOP de I'utilisateur.

b) Le COURANT DE FUITE PATIENT total provenant des PARTIES APPLIQUEES mises en contact
avec un PATIENT relié a la terre augmente lorsque le nombre de-PARTIES APPLIQUEES
augmente. Dans un établissement de soins, cela est surveillé _par-des professionnels de
santé. Dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, vraisemblablement ce niveau de
surveillance manque. Une barriére d’isolation de PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F sépare la
PARTIE APPLIQUEE de la terre, et par conséquent le GOURANT DE FUITE PATIENT total
provenant de multiples PARTIES APPLIQUEES DE TYPE\F)et s’écoulant vers la terre est
fortement réduit de par la conception.

L’exclusion des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B eSt Considérée comme étant la meilleure
stratégie pratique de réduction pour les SITUATIONS*DANGEREUSES mentionnées ci-dessus. Le
comité reconnait qu’en fonction d’un type ,spécifique d’APPAREIL EM, tout ou partie des
RISQUES associés a ces SITUATIONS DANGEREUSES peuvent étre maitrisés par d'autres moyens.
Par exemple, certains APPAREILS EM n'ont(pas d’accés de COUPLAGE DE RESEAU/DONNEES, ou,
s’ils en ont, ils ont une barriére de séparation de données adaptée. Certains APPAREILS EM ne
sont pas susceptibles d’étre utilisés *tout en étant simultanément en contact avec d’autres
PARTIES APPLIQUEES, telles qu’une,.¢ouverture chauffante. Des produits a SOURCE D'ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE ont un COURANT DE FUITE PATIENT négligeable.

L’exception pour les APPAREILS EM qui sont INSTALLES DE FAGON PERMANENTE s’applique
puisqu’il est exigé que de) tels appareils soient reliés électriquement de maniére fiable au
RESEAU D’ALIMENTATIONLau moyen d’une connexion permanente qui ne peut étre supprimée
qu’a l'aide d’un OUTIL:’De tels APPAREILS EM sont autorisés a avoir une PARTIE APPLIQUEE DE
TYPE B. Pour certains APPAREILS EM ayant une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B, la terre de
protection fournit un moyen unique de protection, par exemple un appareil d’hémodialyse. Les
appareils d’hémodialyse représentent également une classe d’APPAREILS EM pour lesquels
fournir une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F peut ne pas étre pratique. Etant donné que de tels
appareils_sont installés par le PERSONNEL D’ENTRETIEN, on peut supposer qu’ils ont une terre
de protection fiable. De ce fait, une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B est acceptable pour les
APPAREILS EM INSTALLES DE FACON PERMANENTE.

' convient que le FABRICANT d’APPAREILS EM INSTALLES DE FACON PERMANENTE prenne
néanmoins en considération les DANGERS signalés pour les APPAREILS EM reliés a des cordons

(d’alimentation), le comité estimant que le meilleur moyen de les réduire est de n’autoriser
gue des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F.

Paragraphe 7.1 — APTITUDE A L’UTILISATION des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Conformément a la norme générale et a sa norme collatérale d’APTITUDE A L’UTILISATION,
I'lEC 60601-1-6:2010 et I'lEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 + IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020,
il convient que les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour une utilisation dans 'ENVIRONNEMENT
DES SOINS A DOMICILE se concentrent sur les caractéristiques de 'OPERATEUR NON SPECIALISTE
destinataire pour élaborer les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT les plus efficaces pour lui. Un
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trés grand défaut de nombreux DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT est de n’avoir pas été rédigés
en gardant a l'esprit qu’ils sont destinés a la cible OPERATEURS NON SPECIALISTES. En
conséquence, les OPERATEURS NON SPECIALISTES ont souvent mal compris ou ont été
incapables de comprendre les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Du fait de la grande fluctuation prévue dans la formation et la compétence des OPERATEURS
NON SPECIALISTES, le comité considére comme raisonnable une compréhension de lecture

comparable a celle de la huitieme annee d'enseignement scolaire. Cela correspond aux lignes
directrices de la US Food and Drug Administration (FDA) [22] [23] [24]. Ces références sont
suggérées en tant que documents de lignes directrices utiles pour I’élaboration de DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT de grande qualité pour les OPERATEURS NON SPECIALISTES d’APPAREILS EM
destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

Les recherches auprés des utilisateurs et la poursuite du PROCESSUS D’INGENIERIE"D’APTITUDE
A L'UTILISATION impliquent la collecte systématique de données, en provenance.des membres
du groupe d’utilisateurs prévu, relatives a diverses caractéristiques des' DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT. Il convient que les recherches menées auprés des™utilisateurs des
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT se concentrent sur un ou plusieurs des*"domaines suivants:
compréhension de [I'OPERATEUR NON SPECIALISTE, performance cde I'OPERATEUR NON
SPECIALISTE, acceptabilité et crédibilité. Les recherches auprés 'des utilisateurs peuvent
identifier les forces et les faiblesses spécifiques des DOCUMENTS“D’ACCOMPAGNEMENT. Les
résultats provenant de recherches menées auprés des utilisateurs peuvent améliorer les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT avant que les APPAREILS EMe soient mis sur le marché. Les
methodes de recherche auprés des utilisateurs comprenngnt des entretiens avec un groupe
de discussion, des entretiens individuels poussés, dés-questionnaires et des essais de
lisibilité. L’utilisation de graphiques clairs, simples et précis peut aider n’importe quel
utilisateur a comprendre les instructions.

Les ouUTILs logiciels disponibles pour estimer & niveau de lisibilité des textes comprennent:

— Flesch-Kincaid Grade Level — une partie du programme de traitement de texte Microsoft
Word standard;

— lindice de lisibilité SMOG (Simple, Measure of Gobbledygook) — couramment utilisé par le
gouvernement américain pourkmesurer la lisibilité

— Fry Readability Graph.

Ces oUTILs mesurent la lisibilité en se basant sur les mots par phrase et les syllabes par mot.

Le plus souvent,-on-utilise une combinaison de ces méthodes est utilisée pour élaborer une
SPECIFICATION DE NAPTITUDE A L'UTILISATION pour les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT les plus
efficaces possibles. Le FABRICANT VERIFIE que les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT finaux
satisfont a |a~SPECIFICATION DE L’APTITUDE A L'UTILISATION, généralement en les soumettant a
'’essai avet,des OPERATEURS NON SPECIALISTES représentatifs.-La-vALIDATION-Rclut-des-essais

avec des OPERATEURS NON SPECIALISTES représentatifs.

Le comité rappelle aux concepteurs d’APPAREILS EM destinés a une utilisation dans
FPENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE que, d’'une maniére idéale, une mesure de MAITRISE DU
RISQUE est intrinséque a la conception, et ne repose pas sur le DOCUMENT
D'’ACCOMPAGNEMENT, qui, en particulier dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, peut éfre

mal compris et sera vraisemblablement perdu.
Paragraphe 7.2 — Exigences supplémentaires pour le marquage de la classification IP

Le paragraphe 8.3.1 exige une classification IP minimale pour les APPAREILS EM. L'I[EC 60529
offre au FABRICANT un marquage courant pour communiquer a un OPERATEUR la
classification IP. Des tiers autres que des personnes NON SPECIALISTES (tels que des
prestataires de soins a domicile, des médecins ou des ORGANISMES RESPONSABLES NON
SPECIALISTES bien informés) peuvent étre impliqgués dans le choix des appareils pour
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE. La transmission de la classification IP est nécessaire
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pour ces tiers et permet de choisir 'appareil adéquat pour une application spécifique. Un tel
marquage est également cohérent quant aux exigences relatives aux APPAREILS EM destinés a
une utilisation dans I’établissement de soins.

Paragraphe 7.4.2 — Exigences supplémentaires pour une source d’énergie électrique

L'objectif de ce paragraphe est de donner & I'OPERATEUR une prévision raisonnable de la

durée pendant laquelle les APPAREILS EM fonctionneront. Cela permet a 'OPERATEUR de savoir
de combien de batteries supplémentaires il est tenu de disposer ou pendant combien de
temps les APPAREILS EM durent avant qu’il soit nécessaire de les remplacer.

Les APPAREILS EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE qui utilisent une SQURCE
D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, dont la maintenance n’est pas périodique ou automatique,
peuvent généralement étre alimentés par des batteries qui sont facilement disponibles pour le
grand public. Par exemple, un sphygmomanomeétre congu pour une utilisation dans
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peut étre alimenté par une batterie de type primaire
utilisant une cellule de type zinc-carbone ou de type alcalin, ou par une) batterie de type
secondaire (rechargeable) utilisant une cellule de type hybride, “nickel-métal. Les
caractéristiques de ces batteries difféerent considérablement d’'un type!de cellule a un autre,
ainsi que, pour un type de cellule, d’'un FABRICANT de batterie a,un autre. La capacité des
batteries (c’est-a-dire la durée de fonctionnement ou le nombre de PROCEDURES), |la DUREE DE
CONSERVATION (pour les types primaires) et, pour les types rechargeables, le nombre de
charges et de décharges possibles avant que la batterie né devienne inutilisable (bon cycle
de vie) sont considérablement différents d’un type de cellgle-a un autre.

Comme de nombreuses SOURCES D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNES utilisent des technologies
de batteries électrochimiques, ces présentations\'d’informations sont susceptibles d’étre
fondées sur une combinaison de mesurages, ,de€ spécifications et de calculs, tous basés sur
un ensemble de conditions de fonctionnemeént typiques pour le type de cellule spécifié. Il
convient que le FABRICANT considére les~caractéristiques techniques d’un type de batterie
particulier en se référant a 'UTILISATION:NORMALE des APPAREILS EM ainsi qu’aux informations
relatives aux exemples d’utilisation, a-la'température pendant I'utilisation, aux conditions de
charge électrique, etc., lors de I’élaboration de la présentation des informations exigée dans
ce paragraphe.

Dans la mesure ou il existe” plusieurs scénarios possibles pour les SOURCES D’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNES, il ceonvient que les présentations d’informations exigées dans les
instructions d’utilisation soient déterminées dans I'une des conditions suivantes:

— pour une SOURCE'D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE non rechargeable,

a) pour une ‘SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE non remplacable, la durée de
fonctionnement ou le nombre de PROCEDURES et la durée de vie normale sont
déterminé(e)s en utilisant une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE nouvelle n’ayant
jamais été utilisée; ou

b)pour une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE remplagable, la durée de
fonctionnement ou le nombre de PROCEDURES est déterminé(e) en utilisant une SOURCE
D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE n’ayant jamais été utilisée, comme spécifié dans les
instructions d’utilisation, c’est-a-dire dans la limite de la DUREE DE CONSERVATION de la

SOURCE DENERGIE El ECTRIQUE INTERNE;—OU

NOTE Il convient d’envisager également si une présentation séparée est ou non nécessaire pour des
conditions dans lesquelles la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE se trouve a la fin de sa DUREE DE
CONSERVATION.

— pour une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE rechargeable, la durée de fonctionnement
ou le nombre de PROCEDURES de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE rechargeable
spécifiée lorsqu’elle est installée dans 'APPAREIL EM est déterminé(e) a la fois pour:

C) une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE nouvelle et complétement chargée, et
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d) une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE compléetement chargée au moment du
remplacement spécifi€é de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE ou de
I’APPAREIL EM.

Paragraphe 7.4.7 — Exigences supplémentaires pour le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation

Ca presentation d Informations est exigee pour feduire e RISQUE d Infection a des niveaux
acceptables. Voir les justifications en 8.1.

Paragraphe 8.1 — Exigences supplémentaires pour le nettoyage, la désinfection.'des
APPAREILS EM et des SYSTEMES EM et

Paragraphe 8.2 — Exigences supplémentaires pour la stérilisation des APPAREILS EM et
des SYSTEMES EM

Il convient que les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM et les ACCESSOIRES ne,fonctionnent pas ou
ne soient pas utilisés si leur état est susceptible de compromettre la santé ou la sécurité du
PATIENT qui les utilise ou des employés ou des tiers qui les fournissent/Entre autres raisons,
cela signifie que les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM et les ACCESSOIRES ne peuvent pas
fonctionner ou étre utilisés s’il existe un RISQUE potentiel que le PATIENT soit infecté par les
APPAREILS EM, les SYSTEMES EM ou un ACCESSOIRE.

Les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM et les ACCESSOIRES\utilisés dans I'ENVIRONNEMENT DES
SOINS A DOMICILE exigent un niveau approprié de désinfection, en fonction de leur utilisation,
mais n’ont que rarement besoin d’étre stériles. Lesdnéthodes utilisées pour le nettoyage et la
désinfection des APPAREILS EM, des SYSTEMESiEM et des ACCESSOIRES sont tenues de
réduire/éliminer le RISQUE d’infecter un PATIENT avec des micro-organismes tout en réduisant
également le RISQUE pour I'OPERATEUR qui< exécute le PROCESSUS de nettoyage et de
désinfection. 1l est également nécessaire’ que les méthodes soient réalisables pour
I’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE dans lequel il est prévu qu’elles soient réalisées.

Tous les APPAREILS EM, LES SYSTEMES EM et les ACCESSOIRES sont une source potentielle
d’infection chez les humains. TQut'APPAREIL EM, SYSTEME EM ou ACCESSOIRE qui a été utilisé
par un PATIENT est susceptible-d’étre contaminé par des micro-organismes pathogénes pour
’homme et qui se reproduisent, sauf preuve contraire. Des PROCEDURES appropriées de
manipulation et de TRAITEMENT sont essentielles pour protéger la prochaine personne qui
manipulera, ou le PATIENT suivant qui utilisera les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM ou les
ACCESSOIRES. Ainsilés APPAREILS EM, les SYSTEMES EM et les ACCESSOIRES qui ont été utilisés
ont a subir un TRAITEMENT, en suivant les instructions du FABRICANT, avant d’étre réutilisés par
un autre PATIENT.

Les exigehces de base pour un tel TRAITEMENT des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou des
ACCESSOIRES sont généralement déterminées par:

— (le~degré potentiel de contamination des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou des
ACCESSOIRES; et

= le RISQUE d’infecter un autre PATIENT ou un tiers ou de réinfecter un PATIENT, qui résulte

dune-réutilisation des APRPARENS EM dags sveTeEMES EM au daes ACCESSOIRES ot du tvyne
G FeHHHSaHORA—-G AR A=t o-=teEo—E=t H—G- +r = HeE= —aH—Hp

d’application des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou des ACCESSOIRES.

Les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM et les ACCESSOIRES réutilisables qui sont utilisés dans les
établissements de soins sont habituellement prévus pour des utilisations successives avec
des PATIENTS multiples, c’est-a-dire sont déplacés d’'un PATIENT malade a un autre PATIENT
malade. Cette pratique crée des occasions de contamination croisée par des micro-
organismes potentiellement virulents. Afin de prévenir une infection due a une contamination
croisée, les établissements de soins nettoient énergiquement et stérilisent les APPAREILS EM,
les SYSTEMES EM ou les ACCESSOIRES reutilisables en utilisant des appareils élaborés et
colteux et/ou des substances chimiques toxiques.
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La situation est tout a fait différente pour les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM ou les
ACCESSOIRES dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE:

— Les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM ou les ACCESSOIRES réutilisables destinés aux soins de
malades chroniques ne sont habituellement pas déplacés d’un PATIENT a un autre PATIENT,
de sorte que le RISQUE de contamination croisée est faible.

— Les PATIENTS utilisant les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM ne sont pas toujours malades

et ne sont generalement pas infectes par des micro-organismes virulents.

— Dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, il n’est généralement pas réalisable
d’acheter et de faire fonctionner des systémes de stérilisation élaborés, et il n’est pas_sir
d’utiliser des substances chimiques toxiques.

Les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE sont
souvent utilisés de maniére répétée sur le méme PATIENT. Il convient que les ACGESSOIRES et
les composants qui, dans les établissements de soins, sont généralement soumis soit a un
nettoyage et a une désinfection poussée, soit a un nettoyage et a une stérjlisation, soient
nettoyés et désinfectés d’'une fagon qui réduit le RISQUE d’infection provenant de micro-
organismes courants, résidents du domicile et du PATIENT.

Lorsqu’il choisit et évalue les méthodes de nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de
stérilisation, le FABRICANT est tenu de considérer:

— la quantité et le type de micro-organismes supposés(étre sur les APPAREILS EM, les
SYSTEMES EM ou les ACCESSOIRES utilisés;

— le RISQUE de transmission des micro-organismes; et

— la résistance des micro-organismes aux méthod€es de nettoyage et de désinfection ou de
nettoyage et de stérilisation que 'on a prévu diutiliser.

Les RISQUES se posant du fait d’un tel traitement des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou des
accessoires sont déterminés par les factedrs suivants:
a) les effets indésirables, qui peuventrésulter:

— de l'utilisation précédente des“APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou des ACCESSOIRES,

— des PROCEDURES précédentes de nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de
stérilisation, et

— du transport et du stockage;
b) les RISQUES dus au'type des utilisations ultérieures, tels que:

des résidus provenant de l'utilisation précédente (tels que des sécrétions et autres
composants corporels ou des médicaments);

des résidus liés aux précédentes PROCEDURES de nettoyage et de désinfection ou de
netioyage et de stérilisation (tels qu’agents de nettoyage, désinfectants et autres
substances, y compris leurs produits de réaction);

des modifications des propriétés physiques, chimiques ou fonctionnelles des
APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou des ACCESSOIRES; et

des modifications de I'état du matériel (telles qu'usure accélérée et déchirure,
fragilisation et modification des conditions de surface, connecteurs et joints collés).

c) le RISQUE de transmission de quelconques micro-organismes.

Lorsqu la pertinence et la faisabilité de la PROCEDURE de nettoyage et de désinfection ou de
nettoyage et de stérilisation pour les APPAREILS EM, les SYSTEMES EM ou les ACCESSOIRES dans
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE est examiné, il convient que le FABRICANT considére les
points suivants:

— les RISQUES inhérents au PROCESSUS;

— la rentabilité du PROCESSUS;

— la faisabilité du PROCESSUS;
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— la disponibilité des appareils de nettoyage et des agents de nettoyage spécifiés dans le
PROCESSUS;

— lefficacité du PROCESSUS;
— la reproductibilité du PROCESSUS;
— les exigences de management de la qualité du PROCESSUS; et

— I’imlnsmt environnemental du PROCESSUS et 'élimination de tous les Ir\rnrilli’re utilisés (pnr
exemple les agents de nettoyage).

Lorsqu'un APPAREIL EM ou un SYSTEME EM dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE est
destiné a étre utilisé sur un PATIENT différent, il est approprié d’employer des méthodes.de
nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de stérilisation qui sont utilisées dans’les
établissements de soins. Cela peut inclure le besoin d’OUTILS ou d’appareils spécifiques; et de
connaissances ou de formations spécifiques des personnes impliquées dans ces PROCEDURES
qui ne sont généralement pas disponibles dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, c’est-
a-dire que cela peut inclure la nécessité d'impliquer des organismes professionnels (par
exemple, des hbpitaux, des prestataires de soins a domicile ou des FABRICANTS) dans ce
PROCESSUS.

Paragraphe 8.3.1 — Pénétration d’eau ou de corps solides dans;les APPAREILS EM

Les APPAREILS EM prévus pour une utilisation dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE
peuvent étre confrontés a de nombreuses situations que {gs’APPAREILS EM prévus pour une
utilisation uniquement dans les établissements de soins-ont'peu de probabilité de rencontrer,
en raison des mesures environnementales et de la foermation des OPERATEURS dans les
établissements de soins.

C’est pourquoi, a titre d’exigence minimale, i est nécessaire que les ENVELOPPES des
APPAREILS EM destinés a étre utilisés dans VENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE fournissent
une protection contre la pénétration d’'un/objet de @ 12,5 mm (le doigt d’'un adulte). Cela
s’ajoute a I'’exigence de I'Article 5 pourJa détermination des PARTIES ACCESSIBLES en utilisant
un objet de @ 5,6 mm (équivalant au‘deigt d’'un enfant). Tous les APPAREILS EM PORTATIFS et
PORTES SUR LE CORPS sont a protéger contre la pénétration de gouttes d’eau tombant
verticalement avec I'ENVELOPPE,  de I'APPAREIL EM inclinée de 15° (IPX2). Les APPAREILS EM
MOBILES et PORTABLES en utilisation non OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT sont a protéger
contre la pénétration de_\gouttes d’eau tombant verticalement avec I'ENVELOPPE de
I’APPAREIL EM placée sur_une plaque tournante (IPX1). Ces exigences sont résumées dans le
Tableau A.2.

Tableau A.2 — Résumé par type d’utilisation des exigences relatives aux ENVELOPPES des
APPAREILS EM dans ’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE contre la pénétration d’eau et de
corps solides

Utilisation non OPERATIONNELLE EN Utilisation OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT
DEPLACEMENT
MOBILE | PORTABLE | PORTATIF PORTE MOBILE PORTABLE | PORTATIF PORTE
SUR LE SUR LE
CORPS CORPS
IEC 60529
Protection P21 P21 P22 P22 P22 P22 P22 P22
contre la
pénétration

L’expression ‘OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT inclut une utilisation a I'extérieur, avec
potentiellement une plus grande probabilité d’exposition a la poussiére, a la saleté et a la
pluie, méme pour les APPAREILS EM MOBILES et PORTABLES. Cela est spécialement vrai pour
ceux qui sont montés sur des fauteuils roulants et pour ceux qui sont des APPAREILS EM ou
des SYSTEMES EM destinés a maintenir activement en vie ou a réanimer un PATIENT. Il est
difficile de prédire quand un PATIENT pourra utiliser 'APPAREIL EM a I’extérieur, mais il est
raisonnablement prévisible qu’'une telle utilisation se produira. Il est également
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raisonnablement prévisible que les PATIENTS ne seront pas en mesure de garder leurs
APPAREILS EM secs. Dans ces conditions, il est prévu que les APPAREILS EM maintiennent la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Lorsqu’un coffret de transport est utilisé pendant les essais IP, il convient que ce soit le
méme coffret que celui utilisé pendant les essais de résistance mécanique.

Il convient de veiller a ce que le liquide ne s’accumule pas, ou qu'il s'évacue de maniére a ne
pas:

— interférer avec la SECURITE DE BASE ou la PERFORMANCE ESSENTIELLE;

— se déposer sur les parties d'isolation ou il pourrait donner lieu au cheminement le jJeng des
lignes de fuite; ou

— atteindre les parties sous tension, y compris les SOURCES D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE,
ou les enroulements qui ne sont pas congus pour fonctionner mouillés.

Des normes particuliéres exonérent certains types d’APPAREILS EM de ces jexigences.
Paragraphe 8.3.2 — Pénétration d’eau ou de corps solides dans les-SYSTEMES EM

Comme dans le cas de l'analyse évoquée dans les justifications de I’Article 6, le comité a
établi que la plupart des SYSTEMES EM comprennent de§\APPAREILS EM associés a des
ACCESSOIRES tels que des connexions a I'Internet, a un réseau de télécommunications, a une
imprimante, etc. En cohérence avec la philosophie de laynorme générale, la présente norme
repose sur les exigences de résistance a la pénétration d’eau ou de corps solides d’autres
normes IEC de sécurité de produits (par exemple YJEC 60335-1 et I'lEC 60950-1) pour des
parties d’APPAREILS non EM de SYSTEMES EM. Il convient que les appareils de communication
de la technologie de 'information (CTI), tels queles ordinateurs, les bofites de jonction et les
modems, ne soient pas soumis a des exigemces nouvelles ou supplémentaires simplement
parce qu’ils ont une CONNEXION FONCTIONNELLE avec un APPAREIL EM.

Il convient que le FABRICANT identifie quelle protection contre la pénétration est appropriée
pour les appareils non médicaux:.&éf*les ACCESSOIRES non médicaux utilisés dans un SYSTEME
EM. On ne s’attend pas a ce que des appareils ou des ACCESSOIRES non médicaux exigent
nécessairement la méme protection contre la pénétration que les APPAREILS EM. La proximité
relative des appareils et des*ACCESSOIRES non médicaux par rapport aux APPAREILS EM et au
PATIENT peut nécessiter une plus ou moins grande exigence en matiére de pénétration. Alors
que les parties d’APPAREILS non EM des SYSTEMES EM peuvent partager une connexion
conductrice (électrigue ou d'un fluide) avec les APPAREILS EM, les appareils et les
ACCESSOIRES non meédicaux ne partagent pas une connexion conductrice reliée au PATIENT.
Conformément'a 'Article 6, il est exigé que tous les APPAREILS EM reliés a des cordons et qui
sont destinés)a une utilisation dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE aient des PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE F.

Paragraphe 8.5.1 — Indication de I’état

Fournir un moyen pour déterminer I'état de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE permet a
I’OPERATEUR de planifier un remplacement de telle sorte qu'un fonctionnement continu reste

possible. T peut également &ire important pour TOPERATEUR d'€ire averii de lefat de Ta
SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE pendant que I'APPAREIL EM est alimenté par le RESEAU
D’ALIMENTATION.

De nombreux dispositifs de mesure simples, par exemple un thermomeétre, ne disposent pas
d’'un espace d’affichage pour fournir cette indication en continu, et ne sont pas utilisés
périodiquement. Il est nécessaire qu'un OPERATEUR vérifie I'affichage pour connaftre I'état; il
est a peine différent d’appuyer sur un bouton pour voir cette indication. Par suite, permettre
une action de 'OPERATEUR pour indiquer I'état de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE est
acceptable. Un affichage continu quand le thermomeétre est dans le cabinet médical n’a pas
d’intérét.
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De nombreux APPAREILS EM ou SYSTEMES EM non destinés a maintenir activement en vie ou a
réanimer un PATIENT n’ont pas besoin d’une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE qui indique une
perte de puissance de la batterie, puisque I'absence de toute sortie affichée peut étre une
indication adéquate d’'un non-fonctionnement. Toutefois, des données de sortie imprécises
peuvent fréquemment étre considérées comme une perte de PERFORMANCES ESSENTIELLES et
exigent généralement une CONDITION D’ALARME TECHNIQUE. Voir 8.4 pour les exigences
supplémentaires lorsque la sécurité du PATIENT dépend d’un fonctionnement en continu.

Il convient de comprendre que 12.1 et 12.2 de la norme générale peuvent tous deux
s’appliquer également a la mise en ceuvre, par le FABRICANT, du dispositif destiné a indiquer
I’état de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, c’est-a-dire que le FABRICANT a besoinde
déterminer le degré de précision nécessaire pour cette indication et s’assurer |que
I’OPERATEUR destinataire peut comprendre I'indication.

Paragraphe 8.5.3 — Exigences supplémentaires pour la séparation des parties

L’APPAREIL EM qui est PORTE SUR LE CORPS et est utilisé dans I'ENVIRONNEVMENT DES SOINS A
DOMICILE, exige clairement deux MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT (MORP).

Si ’APPAREIL EM est:

— ALIMENTE DE MANIERE INTERNE pendant son UTILISATION PREVUE (par exemple, un APPAREIL
EM PORTE SUR LE CORPS); et

— construit de telle maniére qu’il ne peut étre connecté-&’une source externe d’alimentation
(par exemple, un chargeur de batterie) que lorsquiit est déconnecté du PATIENT,;

alors, pendant le chargement:

— le PATIENT est uniquement en contact aveC les PARTIES ACCESSIBLES, mais pas avec les
PARTIES APPLIQUEES.

Les PATIENTS, désormais dans leur r@l€)d’OPERATEURS NON SPECIALISTES, peuvent tout aussi
bien manipuler un téléphone portable,ou un ordinateur portable, comme ils peuvent connecter
au chargeur cet APPAREIL EMy$§pécialement congu. Ainsi, la séparation des PARTIES
ACCESSIBLES (autres que les PARTIES APPLIQUEES) des sources externes d’alimentation ne
nécessite que des MOYENS ‘D& PROTECTION DE L'OPERATEUR (MOOP), et non des MOYENS DE
PROTECTION DU PATIENT (MQPPR), dans ce cas spécifique.

La norme générale(yadmet qu'un chargeur connecté au RESEAU soit conforme a
I'IEC 60950-1 [8] OUM'IEC 62368-1[27] tant que la connexion simultanée de I’APPAREIL EM ou
du SYSTEME EM,_au chargeur et au PATIENT n’est pas possible. Dans ce cas, seuls des MOYENS
DE PROTECTION-DE L’OPERATEUR sont exigés.

Si la copnexion simultanée de I'APPAREIL EM au PATIENT et de 'APPAREIL EM a un chargeur
connecté au RESEAU est possible, alors deux MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT sont
claijfement exigés et il peut y avoir lieu que le chargeur soit conforme aux exigences relatives
abx MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT (MOPP) de I'l[EC 60601-1 pour obtenir deux MOYENS DE
PROTECTION DU PATIENT (MOPP).

Paragraphe 10.1 — Exigences supplémentaires pour la résistance mécanique

Une UTILISATION NORMALE dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE inclut des
manipulations brutales au-dela de ce qui est prévu dans un établissement de soins. Les
méthodes d’essai considérées comme représentatives ont été spécifiées en se fondant sur
des catégories d’utilisation qui sont en rapport avec le fait que les APPAREILS EM sont
STATIONNAIRES pendant leur utilisation ou quelquefois MOBILES pendant une UTILISATION
NORMALE.
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Les APPAREILS EM en UTILISATION NORMALE sont soumis a des contraintes mécaniques (par
exemple des vibrations, des chocs) et peuvent étre soumis de fagon aléatoire a des
contraintes supplémentaires. C’est la raison pour laquelle les APPAREILS EM sont tenus d’étre
suffisamment robustes pour supporter les vibrations, les chocs, les cahots et les chutes
auxquels ils sont confrontés en UTILISATION NORMALE. Ces essais ont été sélectionnés en
évaluant d’abord qualitativement la gravité relative des scénarios dans divers environnements
(c’est-a-dire a domicile et en transports privés) sur diverses tailles et types d’APPAREILS EM

OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT). Les résultats de cette analyse pour les divers types de
chocs et de vibrations, prévus comme étant susceptibles d’étre rencontrés, sont présentés
dans le Tableau A.3.

Tableau A.3 — Evaluation qualitative des APPAREILS EM pour ’ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE soumis a des chocs et des vibrations

Utilisation non OPERATIONNELLE EN Utilisation OPERATIONNELLE EN,DEPLACEMENT ?
DEPLACEMENT

MOBILE PORTABLE PORTATIF PORTE MOBILE PORTABLE PORTATIF PORTE

SUR LE SUR LE

CORPS CORPS
Vibration 1 1 1 1 2 2 2 1
Choc 1 1 1 1 2 2 3 2
Chute 1 1 3 2 2 2 3 3

Résistance mécanique 0 = pas d’essai, 1 = le moins grave ou 7M{®, 2 = modérément grave ou 7M2, 3 = trés
grave ou 7TM3

2 Une utilisation OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT inclut\une utilisation a I'extérieur, une utilisation en
voiture et une utilisation dans ou fixé a un fauteuil routant.

b Les désignations 7Mx sont décrites dans I''EC 60721-3-7:1995 [5] et I''EC/TR 60721-4-7:2001 [7].

En cohérence avec la philosophie de la norme générale, la présente norme repose sur les
exigences de résistance mécanique . d'autres normes IEC de sécurité de produits (par
exemple I'lEC 60335-1 [3] et I'EC-60950-1[8]) pour des parties d’APPAREILS non EM de
SYSTEMES EM. Il convient queles appareils de communication de la technologie de
I'information (CTI), tels que des.ordinateurs, des boites de jonction et des modems, ne soient
pas soumis a des exigences fiouvelles ou supplémentaires simplement parce qu’ils ont une
CONNEXION FONCTIONNELLE avec des APPAREILS EM.

Les APPAREILS EM.PORTES SUR LE CORPS sont considérés comme OPERATIONNELS EN
DEPLACEMENT, étant;donné I'emploi du temps quotidien normal d’'un PATIENT, y compris la
marche ou d’autrés déplacements alentour, quelquefois a I'extérieur du domicile. Les
APPAREILS EM<PORTES SUR LE CORPS qui ne sont pas OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT sont
seulement considérés comme probables pour les PATIENTS confinés dans leur lit. L’analyse de
la gravité\pour les APPAREILS EM PORTES SUR LE CORPS OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT est
formulée'en prenant en compte les propriétés corporelles d’absorption des chocs. Le fait que
les ,APPAREILS EM soient destinés a une utilisation OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT ou non
OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT dépend de la maniere dont le FABRICANT décrit I'UTILISATION
PREVUE dans les instructions d’utilisation.

CACNMIFLC 1 urlie polrpe uc Ilul.liliUII cliterdic FURTATIVE peul €lic prevue pour urie UlilibdliUlI SUurl urrt FATIENT
assis (non OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT) ou pour une utilisation sur un PATIENT en train de marcher
(OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT).

EXEMPLE 2 Un appareil de ventilation PORTABLE peut étre prévu pour une utilisation sur un PATIENT assis (non
OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT) ou pour une utilisation en étant monté sur un fauteuil roulant (OPERATIONNEL EN
DEPLACEMENT).

Paragraphe 10.1.2 — Exigences pour la résistance mécanique pour les APPAREILS EM non
OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT
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Apres une évaluation qualitative, le comité a évalué les Normes Internationales dans la série
IEC 60068 pertinentes pour les essais d’environnement, et leurs justifications respectives,
ainsi que la série |IEC 60721 des documents de lignes directrices. En sélectionnant les
exigences, le comité a étudié d’autres sources pour le matériel relatif a ces essais (par
exemple MIL-STD-810F [15], etc.) mais a trouvé que l'accord le meilleur était avec
I''EC 60721-3-7:1995 [5]. Cette Norme Internationale s’appliquait bien aux exigences définies
dans le Tableau A.3. Il existe également un document de lignes directrices, IEC/TR 60721-4-

Z. 9004 [
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I''EC 60721-3 et les essais d’environnement conformément a la série IEC 60068.

Les Normes Internationales mentionnées ci-dessus spécifient 3 classes de conditions
mécaniques: 7M1, 7M2 et 7M3. Le comité a trouvé que la gamme des classes 7M1, FM2 et
7M3 représentait la plage des conditions observées pendant une utilisation, “dans
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE pour une utilisation non OPERATIONNELLE EN
DEPLACEMENT et une utilisation OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT. Le comité a feconnu qu’il
convient d’appliquer différents essais et niveaux d’essai aux APPAREILS EM prévus pour une
utilisation non OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT par rapport a des appareils>prévus pour une
utilisation OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT sur la base de leur portabilité, comme indiqué
dans la présente norme.

Dans la plupart des cas, les APPAREILS EM non OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT utilisés a la
fois dans les établissements de soins et dans 'ENVIRONNEMENT ,DES SOINS A DOMICILE sont du
niveau de gravité 7M1. Bien que cela implique qu’il convient.qu’aucun essai supplémentaire
autre que ceux de la norme générale ne soit nécessaire,\le comité a estimé que quelques
essais de résistance mécanique supplémentaires (~étaient nécessaires, du fait du
fonctionnement effectué par des OPERATEURS NON SREGIALISTES et de la présence d’enfants,
dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

Pour les APPAREILS EM PORTATIFS non OPERATONNELS EN DEPLACEMENT, la chute libre 7M3 est
moins grave que la chute de 1 m déja spédifice dans la norme générale. Le comité a retenu
I'essai de chute dans la norme générale. Les APPAREILS EM PORTES SUR LE CORPS non
OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT soni' considérés comme s’ils étaient toujours des
APPAREILS EM PORTATIFS et non PORTABLES. Le comité a considéré comme vraisemblable que
de tels APPAREILS EM soient susceptibles d’étre lachés pendant leur manipulation.

Comme exigé dans la norme.générale, il est nécessaire que les APPAREILS EM soient équipés
de leurs ACCESSOIRES prévus, comme indiqué dans les instructions d’utilisation, pendant les
essais de résistance mécanique. Les APPAREILS EM tels que les lits, les moyens de transport
des PATIENTS et les fauteuils roulants, sont chargés avec la charge prévue pour le PATIENT,
comme indiqué dans.les instructions d’utilisation, pendant les essais de chute libre, de chocs
et de vibrations.

Déterminer.'que des essais de manipulations brutales (vibrations, chocs et chutes) n’ont pas
conduit @ 'un RISQUE inacceptable, inclut la détermination du fait que la SECURITE DE BASE et
les PERFORMANCES ESSENTIELLES ont été maintenues. Un avis d’ingénierie peut étre utilisé
pour-formuler une méthodologie d’essai pratique pour vérifier le RISQUE acceptable pendant et
apres les manipulations brutales. Pour un APPAREIL EM, tel qu'un APPAREIL EM avec des parties
mécaniques MOBILES (c’est-a-dire des appareils de ventilation, un commutateur de
débordement), il peut étre nécessaire d’avoir ’'APPAREIL EM en fonctionnement comme prévu

Ui dU llldillib'llil iUb FERFURNMANUES ESSENITIELLES pwlluldllt qut: iUb b'bbdib bUlIi Il COUTS. PUUI
d’autres APPAREILS EM, il est seulement nécessaire de VERIFIER |la SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES aprés les essais de manipulations brutales.

On peut tolérer des interruptions temporaires du fonctionnement prévu si elles sont
cohérentes avec les PERFORMANCES ESSENTIELLES. Par exemple, avec un tire-lait, un
interrupteur de débordement peut étre facilement réinitialisé par I'OPERATEUR aprés une
perturbation mécanique, et cette interruption temporaire du fonctionnement prévu n’était pas
censée étre considérée comme un RISQUE inacceptable.



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

-118 - IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV
© IEC 2020

Paragraphe 10.1.3 — Exigences pour la résistance mécanique pour les APPAREILS EM
OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT

Les APPAREILS EM qui, en UTILISATION NORMALE, sont destinés a étre utilisés pendant que le
PATIENT est en déplacement (c’est-a-dire en train de marcher, ou a bord d’'une voiture) sont
soumis a ces contraintes mécaniques (par exemple vibrations, chocs et chutes) et peuvent
étre soumis de fagcon aléatoire a des contraintes supplémentaires. C’est la raison pour

laquelle les APPAREILS EM destines a etre utilises pendant que le PATIENT est en deplacement
sont tenus d’étre suffisamment robustes pour supporter les essais de résistance mécanique
décrits par I'lEC 60721-3-7:1995 [6] niveau 7M3. L'IEC 60721-3-7:1995 indique que, outre l€s
conditions couvertes par la classe 7M2, la classe 7M3 s’applique a une utilisation en des
emplacements, et a des transferts directs entre emplacements, avec des vibrations
significatives, ou avec des chocs de grande ampleur. On peut s’attendre a des manipulations
brutales et des transferts d’APPAREILS EM dans ces environnements tels que des-Utilisations
dans des voitures et sur des fauteuils roulants. La chute libre 7M3 est moins tgrave que la
chute de 1 m déja spécifiée dans la norme générale. Le comité a retenu I'essai,de chute dans
la norme générale.

Il N’y a pas de programmes d’essai généralisés établis qui reproduisent-exactement la plage
des conditions de vibrations et de chocs auxquelles les APPAREILS\EM peuvent étre soumis
lorsqu’ils sont installés dans toute une gamme de véhicules terresires et d’avions. Les essais
dynamiques spécifiés dans ce paragraphe ont donc été choisis,en se fondant sur le fait que
I’APPAREIL EM soumis a essai jusqu’a ces niveaux est capahle 'de supporter les perturbations
dynamiques normales auxquelles il peut étre soumis guand il est utilisé dans la plage
d’environnements, de véhicules et d’avions dans lesquéls’les PATIENTS sont susceptibles de
se trouver pendant leurs activités quotidiennes normales.

Il est essentiel qu’'une analyse approfondie soit effectuée pour évaluer la SECURITE DE BASE et
les PERFORMANCES ESSENTIELLES de l'utilisatian des APPAREILS EM pendant leur transport d’un
emplacement & un autre. A I'heure actuelle{on s’attend & ce que les APPAREILS EM permettent
aux personnes de connaitre une meilledre qualité de vie et de ne pas limiter leur vie
quotidienne en ayant a porter aux APRAREILS EM un soin et un traitement particuliers afin d’en
obtenir ces avantages. Ainsi, il convient que I'’évaluation des PERFORMANCES ESSENTIELLES soit
considérée comme appropriée paur certains APPAREILS EM pendant la réalisation de ces
essais.

Il convient que les FABRICANTS de parties d’APPAREILS non EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT
de SYSTEMES EM examinent si des essais de résistance mécanique supplémentaires des
parties d’APPAREILS NnoN"EM de SYSTEMES EM sont nécessaires ou non pour assurer la SECURITE
DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Pour les essais* de chute libre décrits dans I'lEC 60068-2-31:2008, le comité a utilisé les
justifications_pour les divers niveaux pour évaluer la gravité de I'essai en se fondant sur le
Tableau, A-3. La gravité de la chute (la hauteur de chute) était basée sur la masse des
APPAREIES EM. Le comité a reconnu que certains APPAREILS EM sont susceptibles d’étre fournis
avee.un coffret de transport ou de protection pour une utilisation PORTABLE. Lorsqu’un coffret
de\transport est utilisé pendant les essais de résistance mécanique, il convient qu’il s’agisse
dug méme coffret que celui utilisé pendant les essais de protection contre la pénétration d’eau
ou de corps solides.

Lorsque la méthode d’essai Essai 1 ou Essai 2 est spécifiée dans ce paragraphe, 'intention
est de permettre au FABRICANT de choisir la méthode d’essai qui est pour lui la plus pratique
ou sinon la plus avantageuse. Les méthodes d’essai sont considérées comme des méthodes
équivalentes pour VERIFIER l'efficacité de la ou des mesures de MAITRISE DU RISQUE pour les
manipulations brutales.

Paragraphe 11 — Protection contre la strangulation ou I’asphyxie



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV =~ - 119 —
© IEC 2020

Lorsqu’on évalue le RISQUE de strangulation ou d’asphyxie, il convient de considérer les
points suivants:

— Les statistiques réelles de strangulation ou d’asphyxie par un APPAREIL EM dans
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE ne sont pas connues. Comme dans d’autres
secteurs d’incidents médicaux, il peut y avoir une sous-estimation de ce type
d’événement.

— Le RISQUE associe a des cordons places a proximite d'enfants est bien decrit dans les
ouvrages de référence. [20] [17][5]. La force nécessaire pour étrangler un enfant semble
étre relativement faible; c’est pour cette raison que les enfants sont particulierement
vulnérables a ce DANGER.

NOTE Le nombre d’accidents mortels causés par étranglement était significativement plus élevé)'dans le
groupe d’enfants de plus de 7 mois, dans I'étude de Drago et Danenberg. [17].

— Le RISQUE associé a des cordons, cables ou tuyaux est lié au niveau de conngissances du
PATIENT, & son age, a sa mobilité, a sa coordination et a sa force. En_raison de ces
facteurs, de tels PATIENTS sont moins en mesure de se dégager s’ils sent pris dans, ou
suspendus par, des cordons, cables ou tuyaux.

— Le nombre total de tuyaux et de conduites (par exemple tubesa-oxygéne, sphygmo-
oxymetre, fils conducteurs d’électrocardiographe, tubes a perfusion intraveineuse) et la
longueur des ‘liaisons ombilicales’ de I’APPAREIL EM peuvent en“outre accroitre le RISQUE
de strangulation.

— Un PATIENT MOBILE augmente le RISQUE de tirer et de-resserrer les cordons, cables ou
tuyaux autour de son cou ou de ses membres.

Un exemple de ce probléme est la possibilité, poures conduites et les tuyaux souples,
"d’envelopper"” et ainsi d’encercler les membres ou\le‘cou. Une stratégie de prévention active
peut prévoir un manchon en plastique transparent rigide pouvant étre placé sur les tubes a
perfusion intraveineuse et tout autre tuyaud/fil proche du PATIENT. Ce dispositif aide a
empécher les tuyaux de s’enrouler, tout €n)maintenant la fonction des APPAREILS EM et la
mobilité du PATIENT.

Dans la mesure du possible, il copvient que les FABRICANTS évitent l'utilisation de petites
parties qui peuvent devenir un DANGER de suffocation. Une attention particuliére est a porter
pour éviter les problemes aveg:les bébés et les jeunes enfants. Dans la mesure ou les
enfants peuvent étre des visiteurs dans tous les ENVIRONNEMENTS DE SOINS A DOMICILE,
I'attention a porter a ce probléme est nécessaire pour tous les APPAREILS EM ou SYSTEMES EM
destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

L'ISO 8124-1 [10] (spécifie des critéeres acceptables pour les caractéristiques structurelles des
jouets destinés a étre utilisés par des enfants de divers groupes d’age allant de la naissance
a 14 ans, tellestque la forme, la taille, le contour et le volume. Dans la mesure ou les petites
parties ne'\.peuvent pas étre évitées, voir 7.4.1 pour les exigences relatives aux
avertissements. L'ISO 8124-1 peut servir de guide puisqu’elle contient des avertissements
et/ou,des instructions relatives aux jouets ou a leurs emballages.

Paragraphe 13.1 — Exigences supplémentaires pour la génération des SIGNAUX D’ALARME

Dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE les SIGNAUX D’Al ARME sonores sont au moins

aussi importants que les SIGNAUX D’ALARME visuels. Les CONDITIONS D’ALARME qui exigent une
action de 'OPERATEUR soit immédiate, soit rapide pour protéger la sécurité du PATIENT sont
tenues d’avoir un SIGNAL D'ALARME sonore. Ce SIGNAL D’ALARME peut étre présent au niveau
soit de I'APPAREIL EM, soit d’'un SYSTEME D’ALARME REPARTI. En permettant qu’'un SYSTEME
D’ALARME REPARTI fournisse les SIGNAUX D’ALARME sonores, la présente norme autorise des
conceptions qui permettent a la zone du PATIENT d’étre calme, par exemple la chambre d’'un
bébé, tandis que les SIGNAUX D’ALARME sont présents la ou se trouve I'OPERATEUR, par
exemple la chambre des parents.

Paragraphe 13.2 — Exigences supplémentaires pour le volume des SIGNAUX D’ALARME
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Réduire le volume d’un SIGNAL D’ALARME sonore au-dessous des niveaux audibles initie en
réalité I’état inactif du SIGNAL ALARME ARRETEE Ou ALARME SONORE ARRETEE. La présente norme
exige une telle action pour indiquer que les SIGNAUX D’ALARME sont inactivés. Une telle action
n'est pas appropriée pour un APPAREIL EM Oou un SYSTEME EM destiné a maintenir activement
en vie ou a réanimer un PATIENT a moins qu’il ne soit reli€é a un SYSTEME D’ALARME REPARTI
capable de générer des SIGNAUX D’ALARME sonores.
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Annexe B
(informative)

Guide pour le marquage et exigences d’étiquetage pour les APPAREILS EM
et les SYSTEMES EM

B.1 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou de leurs
parties

Les exigences pour le marquage sur I'extérieur des APPAREILS EM et de leurs parties sont
données dans 7.2 et dans le Tableau C.1 de la norme générale. Des exigences
supplémentaires pour le marquage sur I'extérieur des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
prévus pour une utilisation dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE sont données dans les
paragraphes dont la liste figure dans le Tableau B.1.

Tableau B.1 — Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM
ou de leurs parties

Description du marquage Paragraphe
Conditions d'environnement de transport et de stockage sur APPAREILS EM 4.2.2
Conditions d'environnement de transport et de stockage sur coffret de_transport, si fourni 4.2.2
Conditions d'environnement de fonctionnement sur APPAREILS EM 4.2.3
Conditions d'environnement de fonctionnement sur coffret de tfansport, si fourni 4.2.3
Classification IP sur ENVELOPPE 7.2
Classification IP sur coffret de transport, si fourni 7.2
'A tenir au sec' ou symbole sur ENVELOPPE, si exigé 7.2

B.2 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, généralités

Les exigences pour les informations a inclure dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT sont
données dans 7.9.1 et(dans le Tableau C.4 de la norme générale. Des exigences
supplémentaires pour._les informations générales a inclure dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT-relatifs aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM dans I'ENVIRONNEMENT DES
SOINS A DOMICILE s'ont données dans les paragraphes dont la liste figure dans le Tableau B.2.

Tableau B.2 — DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, généralités

Description de I’exigence Paragraphe

Contacter le FABRICANT pour une assistance ou un compte rendu 7.31
Rrécautions a prendre dans I'éventualité de modifications des performances 7.3.2
Précautions a prendre concernant I'exposition a des conditions d'environnement 7.3.2
raisonnablement prévisibles

Informations concernant les substances médicamenteuses a délivrer, le cas échéant 7.3.2
Informations sur toutes les substances médicamenteuses ou les dérivés de sang humain 7.3.2
incorporés dans I’APPAREIL EM ou les ACCESSOIRES, le cas échéant

Degré de précision déclaré pour une fonction de mesurage, si fournie 7.3.2
Adresse postale et soit un numéro de téléphone, soit une adresse web 7.3.1
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B.3 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, instructions d’utilisation

Les exigences pour les informations a inclure dans les instructions d’utilisation sont données
dans 7.9.2 et dans le Tableau C.5 de la norme générale. Des exigences supplémentaires pour
les informations a inclure dans les instructions d’utilisation sont données dans les
paragraphes dont la liste figure dans le Tableau B.3.

Tableau B.3 — DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, instructions d’utilisation

Description de I’exigence Paragraphe

Autres méthodes de maintien de la vie a utiliser en cas de perte ou de défaillance du RESEAU 84
D’ALIMENTATION électrique pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM destinés a maintenir
activement en vie ou a réanimer un PATIENT: description de

Instructions de nettoyage, de nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de stérilisation 7.4.7
pour une utilisation PATIENT unique, selon le cas

Conditions qui peuvent affecter de fagon inacceptable les APPAREILS EM: 7.4.5

—  effets des peluches, de la poussiere, de la lumiere

— liste des dispositifs connus ou autres sources qui peuvent éventuellement causer des
problémes d’interférences

—  effets d’électrodes et de capteurs dégradé(e)s, ou d’électrodes desserrées, quispeuvent
diminuer les performances ou causer d’autres problemes

— effets causés par des animaux domestiques, des insectes/animaux nuisibles ou des enfants

Coordonnées pour contacter le prestataire de maintenance professionnellende I’hygiéne, le cas 7.4.7
échéant

Diagrammes, illustrations ou photographies de ’APPAREIL EM complétément assemblé et prét a 7.4.3
fonctionner

Diagrammes, illustrations ou photographies montrant la connexien correcte du PATIENT a 7.4.4
I’APPAREIL EM, aux ACCESSOIRES et a d’autres appareils

Effets sur la sécurité aprés modification des appareils: avertissement de 7.4.1
Conditions d'environnement de transport et de stockage‘des’APPAREILS EM 4.2.2
Conditions d'environnement de fonctionnement des ARPAREILS EM 4.2.3
DUREE DE VIE PREVUE des parties ou ACCESSOIRES livrés avec les APPAREILS EM 7.4.8
DUREE DE VIE PREVUE des APPAREILS EM 7.4.8
Fréquence de nettoyage, de nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de stérilisation 7.4.7

exigée en cas d’utilisation sur le méme PATIENT, le cas échéant

DANGERS, conséquences probables, et les précautions pour réduire le RISQUE pour chaque 7.41
avertissement et consigne-de sécurité, y compris le cas échéant:
— strangulation ou asphyxie

—  petites parties

— réactions allergiques

—  blessures parcontact

Indication de la'nécessité de nettoyer et désinfecter ou nettoyer et stériliser entre les utilisations 7.4.7
PATIENT, y cempris les méthodes de ringage, de séchage, de manipulation et de stockage
jusqu’asreutilisation

Indication que I’APPAREIL EM est destiné a fonctionner dans un coffret de transport 4.2.3
Indication que 'APPAREIL EM est destiné a étre transporté ou stocké dans un coffret de transport 4.2.2
Information concernant la mise au rebut correcte des APPAREILS EM, de leurs parties ou de leurs 7.4.9
ACCESSOIRES

Instructions destinées a ’ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE pour contacter les autorités 7.4.9

locales afin de déterminer la méthode adéquate de mise au rebut des parties et ACCESSOIRES
potentiellement dangereux pour I'organisme: énoncé concernant, le cas échéant

Interconnexion a des appareils non décrits dans les instructions d’utilisation: avertissement de 7.4.1
Signification du marquage de la classification IP 7.4.5
Placement recommandé de parties éloignées d’un SYSTEME D’ALARME REPARTI, le cas échéant 7.4.10
Exigence d’une maintenance professionnelle de I’hygiéne avant réutilisation: énoncé, le cas 7.4.7

échéant
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Description de I’exigence Paragraphe

Exigences pour une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, le cas échéant: 7.4.2
—  durée de fonctionnement normal ou nombre de PROCEDURES normal

— durée de vie normale

— comportement pendant qu’'une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE rechargeable est en

charge

DUREE DE CONSERVATION des parties ou ACCESSOIRES livrés avec les APPAREILS EM, si inférieure 7.4.8
a 1a DUREE DE VIE PREVUE

Etat de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, le cas échéant: comment le déterminer 8.5
Durée s’écoulant a partir de la mise sous tension jusqu’a ce que I’APPAREIL EM soit prét pour une 7.4.4
UTILISATION NORMALE, si elle excéde 15 s

Laps de temps ou nombre de PROCEDURES disponibles en cas de perte ou de défaillance de la 8.4
source d’énergie électrique pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM destinés a maintenir

activement en vie ou a réanimer un PATIENT

Guide de dépannage comprenant les mesures nécessaires a prendre dans I'’éventualité d’'une 7.4.6
CONDITION D’ALARME

Utilisation d’ACCESSOIRES, parties ou matériaux non décrits dans les instructions d’utilisation: 7.4.1
avertissement de

Utilisation des APPAREILS EM en dehors de leur coffret de transport si une partie de jla protection 7.4.1

exigée par la présente norme est fournie par ce coffret de transport: avertissement de

B.4 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, description(technique

Les exigences pour les informations générales a .ibclure dans la description technique sont
données dans le paragraphe 7.9.3 et dans le%Tableau C.6 de la norme générale. Des
exigences supplémentaires pour les informations’a inclure dans la description technique sont

données dans les paragraphes dont la liste figure dans le Tableau B.4.

Tableau B.4 — DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, description technique

Description de I’exigence Paragraphe
Autres méthodes de maintien de la vié qui peuvent étre utilisées pendant des périodes plus 8.4
longues de perte ou de défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION électrique pour les APPAREILS EM
ou les SYSTEMES EM destinés a maintenir activement en vie ou a réanimer un PATIENT:
description de
Connecter et vérifier que /JaiBORNE DE TERRE DE PROTECTION est connectée au systéme de terre 7.5.1
de protection externe:.avertissement pour
L’'installation de I’APPAREIL EM, y compris la CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION (PE) correcte, 7.5.1
doit étre effectuéesuniquement par le PERSONNEL D’ENTRETIEN qualifié: avertissement de
Méthodes de‘nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de stérilisation, si une 7.5.2
maintenance /professionnelle de I'hygiéne est exigée
Spécifications du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION INSTALLE DE FAGON PERMANENTE 7.51
\erifier I'intégrité du systéme de terre de protection externe: avertissement pour 7.51
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(informative)

Symboles relatifs au marquage

Outre les symboles décrits dans I’Annexe D de la norme générale, les symboles décrits dans

fe—TabteauCtpeuvent—&tre utitises Sur tes APPAREILS EM_Uestimes a etreutitises dans
I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

Tableau C.1 — Symboles généraux (7 de 2)

(1SO 7000-2620 (2004-
01))

La limite d'humidité doit étre indiquée de

maniere contigué aux lignes horizontales

supérieure et inférieure.

N° Symbole Référence Titre/Description/Exigence
P \
d d
‘1 ‘4 4
ISO 15223-1:20422016, A tenir au sec
5.3.4
1 (1SO 7000-0626 (2004~ Indique un dispositif médical qu’il est nécessaire
04 2014-06)) de protéger contre Ithumidité.
|
Limite inférieure de température
Indique la limite inférieure de température a
ISO 15223-1:20422016, taquelle peut étre exposé le dispositif médical en
2 5.3.5 toute sécurité.
(1SO 7000-0534 (2004+
01))
La limite inférieure de température doit étre
indiguée de maniére contigué a la ligne
horizontale inférieure.
Limite supérieure de température
Indique la limite supérieure de température a
SO 15223-1:20422016, laquelle peut étre exposé le dispositif médical en
3 5.3.6 toute sécurité.

(1SO 7000-0533 (2004-

01)) La limite supérieure de température doit étre
indiguée de maniére contigué a la ligne
horizontale supérieure.

Limite de température
Indique les limites de température auxquelles
peut étre exposé le dispositif médical en toute

ISO 15223-1:20422016, sécurité.

4 5.3.7
(1SO 7000-0632 (2004-
01))
Les limites supérieure et inférieure de
température doivent étre indiquées de maniere
contigué aux lignes horizontales supérieure et
inférieure
Limite d'humidité
Indiqgue la plage des valeurs d’humidité
ISO 15223-1:20422016, auxquelles peut étre exposé le dispositif médical
5 5.3.8 en toute sécurité.
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Tableau C.1 (2 de 2)
N° Symbole Référence Titre/Description/Exigence
Limite de la pression atmosphérique
Indique la plage de pression atmosphérique a
ISO 15223-1:20422016, laquelle peut étre exposé le dispositif médical en
6 9 9.3.9 toute sécurité.
(1SO 7000-2621 (2004-
01)) Les limites de pression atmosphérique doivent
étre indiquées de maniére contigué aux lignes
horizontales supérieure et inférieure.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used
in the home healthcare environment

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 electricalnand 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 accofdance 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 techhnical committee has representation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations for intefnational 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, I[EC 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 itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some. areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried out by independent certification bodies.

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

7) No liability shall attach to TEC or its directors, employees, servants or agents including individual experts and
members of its technicahkcommittees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any\mature 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) Attentign,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.

This/consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been
prepared for user convenience.

-T- iti . i 1T1 - u
62A/959/FDIS and 62A/978/RVD] and its amendment 1 (2020-07) [documents
62A/1395/FDIS and 62A/1410/RVD].

This Final version does not show where the technical content is modified by
amendment 1. A separate Redline version with all changes highlighted is available in
this publication.
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International standard IEC 60601-1-11 has been prepared by a joint working group of
IEC subcommittee 62A: Common aspects of electrical equipment used in medical practice of
IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice and ISO subcommittee
SC3: Lung ventilators and related devices, of ISO technical committee 121: Anaesthetic and
respiratory equipment.

It is published as a double logo standard.

This second edition constitutes a collateral standard to IEC 60601-1 (third edition, including
Amendment 1): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance, hereafter referred to as the general standard.

This second edition cancels and replaces the first edition of IEC 60601-1-11, published in
2010, and constitutes a technical revision.

The most significant changes with respect to the previous edition include the following
modifications:
— correction of test method for relative humidity control at temperatures above 35 °C;

— redrafting of subclauses that altered instead of adding to the general standard or other
collateral standards; and

— harmonizing with the changes to the amendments to.‘the general standard and other
collateral standards.

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

In the IEC 60601 series of publications, collateraly'standards specify general requirements for

safety applicable to:

— a subgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIRMENT (e.g. radiological equipment); or

— a specific characteristic of all MEBIGAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not fully addressed in the
general standard (e.g. ALARM SYSTEMS).

In this collateral standard, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type;
— test specifications:.italic type;

— informative materjal~appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type;

— TERMS DERINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS COLLATERAL STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this collateral standard, the term

— . (“clause” means one of the numbered divisions within the table of contents, inclusive of all
subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.3.1 are all

whalal £ Olo Z\
SUVLIdUoCTo UT UidUotT 1.

References to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this collateral standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:
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“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

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

Clauses, subclauses and definitions for which a rationale is provided in informative Annex A
are marked with an asterisk (*).

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability 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

e reconfirmed,
e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or

e amended.

NOTE The attention of Member Bodies and National Coémmittees is drawn to the fact that equipment
manufacturers and testing organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or
revised ISO or IEC publication in which to make products (in ‘accordance with the new requirements and to equip
themselves for conducting new or revised tests. It is thé recommendation of the committee that the content of this
publication be adopted for mandatory implementation " nationally not earlier than 3 years from the date of
publication.

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this publication indicates
that it contains colours cwhich are considered to be useful for the correct
understanding of its contents. Users should therefore print this document using a
colour printer.
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INTRODUCTION

Medical practice is increasingly using MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL
SYSTEMS for monitoring, treatment or diagnosis of PATIENTS in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT (see 3.1). The safety of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT in this uncontrolled
environment with regard to the electrical installation and its related safety and protection
means is a cause for concern.

The potential lack of training of the LAY OPERATOR and possibly of those supervising the use of
the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT or MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM and their level of education
need to be addressed in the development of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and im‘the
relevant marking on the equipment itself so that this material can be understood.) This
collateral standard gives special guidance on how this should be addressed in the instructions
for use.

This collateral standard was developed with contributions from clinicians; Yengineers and
regulators. The terminology, requirements, general recommendations and)guidance of this
collateral standard are intended to be useful for MANUFACTURERS Of‘\MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS and for technical committees responsible for the
development of particular standards.

INTRODUCTION to Amendment 1

The second edition of IEC 60601-1-11 was published in 2015. Since the publication of
IEC 60601-1-11:2015, the IEC Subcommittee (SC).62A Secretariat has been collecting issues
from a variety of sources including comments from National Committees. At the November
2015 meeting of IEC/SC 62A in Kobe, Japaf,)the subcommittee initiated a process to identify
high-priority issues that need to be considered in an amendment and should not wait until the
third edition of IEC 60601-1-11, which<is presently targeted for publication sometime after
2024.

Those issues selected for inclusion on the final "short list" to be addressed in Amendment 1
were those approved by a 2/3/majority of the National Committees present and voting at the
Frankfurt meeting of SC 62A. At the meeting held on 10 October 2016, four items were
presented to the National Committees present. All four items received the required 2/3
majority of the National:=Committees present and voting and have been included in the "short
list" for considerationyin preparing Amendment 1. All remaining issues have been placed on a
"long list" for consideration in the third edition of IEC 60601-1-11.

The "short.list" of issues was documented in the design specification for Amendment 1. As
IEC 60601=1-11 was jointly developed with ISO/TC 121/SC 3, the work was assigned to
IEC/SC:62A-1SO/TC 121/SC 3 Joint Working Group (JWG) 6. JWG 6 was directed to consider
each)issue described in Clause 6 of the design specification and develop an appropriate
solution for the identified problem. That final solution in this amendment can encompass any
technical solution proposed by the author of the issue or it can involve a different solution
developed by the expert group. The expert group can also have recommended that no change

ta-th atandard o tctifioad by, th arablaem—atatarmant
oo otanuara wasS JusSt o U oy e PTOOTCTIT STAatCTIiTeT I

Because this is an amendment to IEC 60601-1-11:2015, the style in force at the time of
publication of IEC 60601-1-11 has been applied to this amendment. The style specified in
ISO/IEC Directives Part 2:2018 has only been applied when implementing the new style
guidance would not result in additional editorial changes.

Users of this document should note that when constructing the dated references to specific
elements in a standard, such as definitions, amendments are only referenced if they modified
the text being cited. For example, if a reference is made to a definition that has not been
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modified by an amendment, then the reference to the amendment is not included in the dated
reference.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used
in the home healthcare environment

1 Scope, object and related standards

1.1 * Scope

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL .PERFORMANCE of
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS for ‘use in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, as defined in 3.1, and specified by the MANUFACTURER in the
instructions for use. This International Standard applies regardless of whether the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is intended for use by a LAY OPERATOR ‘or by trained healthcare
personnel.

The HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT includes:

— the dwelling place in which a PATIENT lives;

— other places where PATIENTS are present.fboth indoors and outdoors, excluding
professional healthcare facility environments ‘where OPERATORS with medical training are
continually available when PATIENTS are present.

This International Standard does not apply) to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended solely
for use in the EMERGENCY MEDICAL SERVICES ENVIRONMENT, covered by IEC 60601-1-12 or
solely for use in professional healthcare facilities covered by IEC 60601-1 without the
additions of IEC 60601-1-12 or_this collateral standard. Nonetheless, ME EQUIPMENT or
ME SYSTEMS can be intended for multiple use environments, and as such, if also intended for
use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, are within the scope of this standard.

EXAMPLE ME EQUIPMENT or (ME SYSTEMS intended for both the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT and the
professional healthcare facility 'environment.

NOTE HOME HEALTHCARE.ENVIRONMENT ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS can frequently be used in locations with
unreliable electrical sourCes and poor electrical grounding.

1.2 Object

The object-of this collateral standard is to specify general requirements that are in addition to
those-0f-the general standard and to serve as the basis for particular standards.

13 Related standards

1.3.1 IEC 60601-1

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, this collateral standard complements IEC 60601-1.

When referring to IEC 60601-1 or to this collateral standard, either individually or in
combination, the following conventions are used:

— "the general standard" designates IEC 60601-1 alone, including any amendments;

— "this collateral standard" designates IEC 60601-1-11 alone, including any amendments;

— "this standard" designates the combination of the general standard and this collateral
standard.
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1.3.2 Particular standards

A requirement in a particular standard takes priority over the corresponding requirement in
this collateral standard.

2 Normative references

The following documents, in whole or in part, are normatively referenced in this document and
are indispensable for its application. For dated references, only the edition cited applies. For
undated references, the Ilatest edition of the referenced document (including any
amendments) applies.

NOTE 1 The way in which these referenced documents are cited in normative requirements determines_the extent
(in whole or in part) to which they apply.

NOTE 2 Informative references are listed in the bibliography on page 58.

CISPR 11:2009, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-fréquency disturbance
characteristics — Limits and methods of measurement

IEC 60068-2-27:2008, Environmental testing — Part 2-27: Tests,— Test Ea and guidance:
Shock

IEC 60068-2-31:2008, Environmental testing — Part 2-31.\Tests — Test Ec: Rough handling
shocks, primarily for equipment-type specimens

IEC 60068-2-64:2008, Environmental testing Part.2-64: Tests — Test Fh: Vibration, broadband
random and guidance

IEC 60529:1989, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013 1)

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performace

IEC 60601-1:2005/AMD1:2042

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-2:2014,~Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances —
Requirements.and tests

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

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic
safety.and essential performance — Collateral standard: Usability
IEC-60601-1-6:2010/AMD1:2013

IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020

1) There exists a consolidated edition 2.2 (2013) including IEC 60529:1989 and its Amendment 1 (1999) and
Amendment 2 (2013).
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IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020

IEC 60601-1-12:2014, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for

basic safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems intended for use in the emergency
medical services environment

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

IEC 62366-1:2015, Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical
devices
IEC 62366-1:2015/AMD1:2020

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbbls. Available from:
http://www.graphical-symbols.info/equipment

ISO 7010:2019, Graphical symbols — Safety colours and safety Isigns — Registered safety
signs

ISO 15223-1:2016, Medical devices — Symbols to be_used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: Generalrequirements

3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms,"and definitions given in IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005:AMD1:2012 + I|EC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC 60601-1-6:2010 and IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 +
IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, IEC60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 +
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, IEC 60601-1-12:2014 and
IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020,1EC 62366-1:2015 and IEC 62366-1:2015/AMD1:2020, and
the following definitions apply,

NOTE 1 Where the terms “voltage” and “current” are used in this document, they mean the r.m.s. values of an
alternating, direct or composijte Voltage or current unless stated otherwise.

NOTE 2 The term “eléctrical equipment” is used to mean ME EQUIPMENT or other electrical equipment. This
standard also uses the-term “equipment” to mean ME EQUIPMENT or other electrical or non-electrical equipment in
the context of an ME SYSTEM.

NOTE 3 An-index of defined terms used in this collateral standard is found beginning on page 60.

3.1

HOMEHEALTHCARE ENVIRONMENT

dwelling place in which a PATIENT lives or other places where PATIENTS are present, excluding
professional healthcare facility environments where OPERATORS with medical training are
continually available when PATIENTS are present

EXAMPLES In a car, bus, train, boat or plane, in a wheelchair or walking outdoors.

Note 1 to entry: Professional healthcare facilities include hospitals, physician offices, freestanding surgical
centres, dental offices, freestanding birthing centres, limited care facilities, first aid rooms or rescue rooms,
multiple treatment facilities and emergency medical services.

Note 2 to entry: For the purpose of this collateral standard, nursing homes are considered HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENTS.

Note 3 to entry: Other places where a PATIENT is present include the outdoor environment, while working and in
vehicles.
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3.2
* LAY
<adj> term referring to non-professional or professional without relevant specialized training

EXAMPLES LAY OPERATOR, LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION.

3.3

maximum period of time that an item can be stored prior to its first use under the conditions
described in its labelling and remain suitable for use

3.4

TRANSIT-OPERABLE

<adj> term referring to TRANSPORTABLE equipment whose INTENDED USE includesoperation
while it is being moved

EXAMPLES TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT that is BODY-WORN, HAND-HELD, attached to a whéelchair, or used in a
car, bus, train, boat or plane.

Note 1 to entry: For the purpose of this standard, TRANSIT-OPERABLE use in the HOME,HEALTHCARE ENVIRONMENT
can include use indoors, outdoors and in vehicles.

4 General requirements

4.1 * Additional requirements for SUPPLY MAINS for ME_LEQUIPMENT and ME SYSTEMS

For ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended for the—~HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, the
characteristics of the suPPLY MAINS specified in 4.10.2 of the general standard apply, with the
following additions.

SUPPLY MAINS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT shall be assumed to have the following
characteristics: no voltage in excess of:\110 % or lower than 85 % of the NOMINAL voltage
between any of the conductors of the system or between any of these conductors and earth.

For ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS“intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT,
SUPPLY MAINS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT shall be assumed to have the following
characteristics: no voltage-in* excess of 110 % or lower than 80 % of the NOMINAL voltage
between any of the conduCtors of the system or between any of these conductors and earth.

The RATED range-‘of NOMINAL voltage of the ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT shalltinclude at least 12,4 V to 15,1 V for operation from 12 V d.c. SUPPLY MAINS
and at least 24,8 V to 30,3 V for operation from 24 V d.c. SUPPLY MAINS.

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT shall maintain BASIC
SAFETYsand ESSENTIAL PERFORMANCE during and following a 30 s dip to 10 V from a 12 V d.c.
SUPRLY MAINS and during and following a 30 s dip to 20 V for operation from a 24 V d.c.
SUPPLY MAINS.

4.2 * Environmental conditions for ME EQUIPMENT

4.21 General

All environmental tests at temperatures below +5 °C need not be performed with humidity
control of the test chamber.

NOTE In IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, the MANUFACTURER specifies the permissible
conditions of use, including conditions for transport and storage in the technical description (see 7.9.3.1, second
dash). These conditions are referenced in requirements for testing throughout the general standard, (e.g. 5.3 and
11.1.1).



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

- 14 - IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV
© IEC 2020

4.2.2 * Environmental conditions of transport and storage between uses

The instructions for use shall indicate the permissible environmental conditions of transport
and storage of ME EQUIPMENT after the ME EQUIPMENT has been removed from its protective
packaging and subsequently between uses.

Unless otherwise indicated in the instructions for use or if the ME EQUIPMENT is STATIONARY,

the ME EQUIPMENT shall remain operational In NORMAL USE within Its_specification and the
requirements of this standard after transport or storage in the following environmental range:

- —-25°Cto+5°C, and
— +5°Cto+ 35 °C at a relative humidity up to 90 %, non-condensing;

— >35°Cto 70 °C at a water vapour pressure up to 50 hPa

after having been removed from its protective packaging and subsequently between uses.

NOTE 1 This represents class 7K3 as described in IEC TR 60721-4-7:2001 [7] 2),

If the instructions for use state a more restricted range of environmental‘transport and storage
conditions between uses, these environmental conditions shall be:

— justified in the RISK MANAGEMENT FILE;

— marked on the ME EQUIPMENT, unless such marking is.hat practicable, in which case the
more restricted range need only be disclosed in the igstructions for use; and

— marked on the carrying case, if the instructions foruse indicate that the ME EQUIPMENT is
intended to be transported or stored in a carrying‘case between uses.

Symbols 5.3.5 (ISO 7000-0534 (2004-01)){, 5:3.6 (ISO 7000-0533 (2004-01)) or 5.3.7
(1SO 7000-0632 (2004-01)) of ISO 15223-1:2016 may be used to mark the temperature range
(see Table C.1, symbols 2, 3 and 4). Symbol 5.3.8 (ISO 7000-2620) of ISO 15223-1:2016 may
be used to mark the humidity range (see Table C.1, symbol 5) and symbol 5.3.9 (ISO 7000-
2621) of I1SO 15223-1:2016 may be ‘used to mark the atmospheric pressure range (see
Table C.1, symbol 6). Where ME EQUIPMENT has different markings for conditions of transport
and storage between uses, continuous operating conditions (see 4.2.3.1) and transient
operating conditions (see 4.2:32), those markings shall be accompanied by supplementary
marking (e.g. appropriate warding) except where the respective applicability would be obvious
(e.g. limits for transport(and storage between uses on the carrying case and limits for
operation on the ME EQUIPMENT itself).

Compliance is checked by the following test and, when a more restricted range is stated in the
instructions for\use, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

a) Prepaftejthe ME EQUIPMENT for transport or storage according to instructions for use.

EXAMPLES Removal of batteries, emptying fluid reservoirs.
b).\Expose the ME EQUIPMENT to its lowest specified environmental transport and storage
conditions (temperature _2 °C):

— for at least 16 h; or

— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

c) Then expose the ME EQUIPMENT to 34 °C +4 °C and 90 % — 0 % + 6 % relative humidity
until the test chamber reaches equilibrium. The transition from low to high temperature
conditions should be made slowly enough to provide a non-condensing environment. Hold
for at least 2 h.

Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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d) Then expose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental transport and
storage conditions, but not requiring a water vapour partial pressure greater than 50 hPa,

(temperature +g °C):

— for at least 16 h; or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

NOTE 2 The intent of specifying a minimum duration of the exposure to both the low and high temperature
conditions is to ensure that the entire ME EQUIPMENT reaches the stated conditions.

e) At the end of this conditioning period, allow the ME EQUIPMENT to return and stabilize at the
operating conditions of NORMAL USE.

f) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC\SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE.
4.2.3 * Environmental operating conditions

4.2.31 Continuous operating conditions

The instructions for use shall indicate the permissible environmentalcoperating conditions of
the ME EQUIPMENT.

NOTE 1 The environmental operating conditions should be marked on TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT, unless
such marking is not practicable, in which case the environmental operating-conditions need only be disclosed in the
instructions for use.

Unless otherwise indicated in the instructions for use,.the’ ME EQUIPMENT shall comply with its
specifications and all the requirements of this standard when operated in NORMAL USE under
the following environmental operating conditions:

— atemperature range of + 5 °C to + 40 °C;

— a relative humidity range of 15 % to{90’%, non-condensing, but not requiring a water
vapour partial pressure greater than-50 hPa; and

— an atmospheric pressure range of 700~hPa to 1 060 hPa.
NOTE 2 This represents class 7K1 as described in IEC TR 60721-4-7:2001 [7].

If the instructions for use state“a more restricted range of environmental operating conditions,
these conditions shall be:

— justified in the RISK MANAGEMENT FILE;

— marked on thelME EQUIPMENT, unless such marking is not practicable, in which case the
more restricted range need only be disclosed in the instructions for use; and

— marked ©nh*the carrying case if the instructions for use indicate that the ME EQUIPMENT is
intended to be operated in a carrying case.

Symbols 5.3.5 (ISO 7000-0534 (2004-01)), 5.3.6 (ISO 7000-0533 (2004-01)) or 5.3.7
(1SO)7000-0632 (2004-01)) of ISO 15223-1:2016 may be used to mark the temperature range
(see Table C.1, symbols2, 3 and 4). Symbol 5.3.8 (ISO 7000-2620 (2004-01)) of
ISO 15223-1:2016 may be used to mark the humidity range (see Table C.1, symbol 5) and
symbol 5.3.9 (ISO 7000-2621 (2004-01)) of 1SO 15223-1:2016 _may be used to mark the

atmospheric pressure range (see Table C.1, symbol 6). Where ME EQUIPMENT has different
markings for continuous operating conditions and transient operating conditions (4.2.3.2),
those markings shall be accompanied by supplementary marking (e.g. appropriate wording).

The ME EQUIPMENT shall comply with its specifications and all the requirements of this
standard when operated in NORMAL USE under the specified environmental operating
conditions.

Compliance is checked by the following test and, when a more restricted range is stated in the
instructions for use, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE:
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a) Set up the ME EQUIPMENT for operation according to its INTENDED USE.
b) Expose the ME EQUIPMENT to 20 °C + 4 °C:
— for at least 6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.
c) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY

angd - ESSENTIAL PEREORMANCE The evaluation of BASIC SAEETY need not include | EAKAGE

CURRENT and dielectric strength testing.

d) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE while at the lowest specified atmospheric pressure. (The
evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT and dielectric strehgth
testing.

e) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE while at the highest specified atmospheric pressure. The
evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT and diglectric strength
testing.

NOTE 3 For ME EQUIPMENT that is pressure-sensitive (e.g. utilizes or measuresc~gas or pressures or uses
membrane switches) evaluation of BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE while,the/pressure changes in either
direction can be needed.

f) Relieve the pressure in the pressure chamber.

g) Cool the ME EQUIPMENT to its lowest specified envirenmental operating conditions
(temperature 72 °C and relative humidity less than or eqtialto 15 %).

NOTE 4 Some test chambers can require a mode change to reach-this combination of temperature and humidity.
h) Hold the ME EQUIPMENT at its lowest specified environmental operating conditions:

— for at least 6 h, or

— confirm that the ME EQUIPMENT reacfies THERMAL STABILITY for at least 2 h.

i) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE. The “evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE
CURRENT and dielectric strength testing.

J) Warm the ME EQUIPMENT tos its highest specified continuous environmental operating
conditions, but not requifting a water vapour partial pressure greater than 50 hPa,

(temperature +‘g °C). A he transition from low to high conditions should be made slowly

enough to provide, a-non-condensing environment.
k) Hold the ME EQUIPMENT at the conditions of j):
— for at least6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

/) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE. The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE
CURRENT or dielectric strength testing.

4,2.3.2 * Environmental shock to TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

:f thc ;IIDtI uut;uuc fUI UuotT ctatc [=] VV;dCI IGIIUC Uf bUIIt;IIuUuD GIIV;IUIIIIIUIIta: Upclat;lly
conditions than those indicated in 4.2.3.1, the TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT shall maintain
BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE in the presence of condensation and thermal shock

resulting from rapid changes in environmental temperature and humidity during INTENDED USE.

Compliance is checked by the following test:

a) Set up the ME EQUIPMENT for operation according to its INTENDED USE.

b) Expose the ME EQUIPMENT to its lowest specified environmental operating conditions

(temperature _2 °C and relative humidity less than or equal to 15 %).
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c) Hold the ME EQUIPMENT at its lowest specified environmental operating conditions:
— for at least 6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

d) Expose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental operating conditions, but not
requiring a water vapour partial pressure greater than 50 hPa, within 5 min (temperature

e

e) While maintaining the environment of the ME EQUIPMENT to the conditions in d), evaluate
the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it continues to provide BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE until the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY or
for at least 2 h. The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT or dielectric
strength testing because of the pollution degree ratings required by the general standard.

A separate test sample may be used for the following tests.

f) Set up the ME EQUIPMENT for operation according to its INTENDED USE.

g) Expose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental operating conditions, but
not requiring a water vapour partial pressure greater than 50 hPa, (temperature +‘B °C).

h) Hold the ME EQUIPMENT at its highest specified environmental,operating conditions:
— for at least 6 h, or
— confirm that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.

i) Expose the ME EQUIPMENT to its lowest specified“-environmental operating conditions

(temperature 72 °C and relative humidity less than-er equal to 15 %) within 5 min.

j)  While maintaining the environment of the ME\EQUIPMENT to the conditions in i), evaluate
the ME EQUIPMENT to its specifications and confirm that it continues to provide BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE until the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY or
for at least 2 h. The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT or
dielectric strength testing.

NOTE While the ME EQUIPMENT is warnling or cooling, the evaluation of BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE is repeated for two hours oruintil THERMAL STABILITY is reached.

5 * General requirements for testing ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 5.9.2.1 of the general standard, parts of ME EQUIPMENT that
are to be regarded-as*ACCESSIBLE PARTS are identified by inspection and, where necessary, by
testing. In case of doubt, a part of ME EQUIPMENT that is to be regarded as an ACCESSIBLE PART
is determined. by a test with the small finger probe shown in Figure 1, applied in a bent or
straight position:

— for.alkpositions of the ME EQUIPMENT when operated as in NORMAL USE; and

— ,after opening ACCESS COVERS and removal of parts, including lamps, fuses and fuse
holders, when:

i) the ACCESS COVERS can be opened without the use of a ToOL, or

) tha inetriictione for uca inctritct 0 1 AV ADEDATAD 0 Aanan tha ralavant Acocce cnNVED
H tHEe—HSHHEHO RSO USRSt < ¥ HEtA-Or—tO0-0P- 0+t e+ aHt = \a— e

1
=7
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Dimensions in millimetres

464,3+0,8 101,6 £ 0,3 44 £ 0,15
Axes of joints
A
/ | ~ |
| Adgesas02| | R 282005
@259+0,2 .
i 35601 Hemispherical
| L« .
Extension of handle 1 - 1 = 1 =

Collar

IEC

— Finger: metal material

— Handle: insulating material

NOTE 1 The extension of the handle represents the arm of the,child.

The handle is provided with an extension 464,3 mm lehg, and the probe should be applied with or without this
extension, whichever is the more onerous condition. Both joints shall permit movement in the same plane and the
same direction through an angle of 90°.

NOTE 2 This probe is intended to simulate access to hazardous parts by children of 36 months or less.

[IEC 61032:1997 [9], Figure 13]

Figure 1 — Small finger probe @ 5,6

6 * Classification of'ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

In addition to the_requirements in 6.2 of the general standard, unless the ME EQUIPMENT
intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT is PERMANENTLY INSTALLED, it:

— shall be'CLASS Il or INTERNALLY POWERED;

— shallknot have a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL; and

— Af.equipped with APPLIED PARTS, shall have either TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED
PARTS.

Compliance is checked by inspection.

7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

7.1 * USABILITY of the ACCOMPANYING DOCUMENTS

In addition to the requirements of 7.1.1 of the general standard, the USABILITY of the
identification, marking and ACCOMPANYING DOCUMENTS intended for the LAY OPERATOR or LAY
RESPONSIBLE ORGANIZATION shall be evaluated based on an OPERATOR PROFILE that includes a
minimum of eight years of education.



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV -19 -
© IEC 2020

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT should be
designed to be simple to use and not require reference to complex ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection of the results of the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

7.2 * Additional requirements for marking of IP classification

In addition to the requirements of 7.2.9 of the general standard, the ME EQUIPMENT or its parts
and, when appropriate, a carrying case shall be marked with the appropriate IP classification
as tested in 8.3.1.

If some or all of the protection against the ingress of water or particulate matter is provided by
a carrying case, then:

a) the ENCLOSURE of the ME EQUIPMENT shall be marked with its degree ofjprotection and
SAFETY SIGN ISO 7010-W001 (see IEC 60601-1:2005, Table D.2, SAFETY,SIGN 2), as well as
with

— 'keep dry', or

— the symbol 1SO 15223-1:2016, 5.3.4 (ISO 7000-0626 (2014-06)) (see Table C.1,
symbol 1); and

b) the carrying case shall be marked with its degree of protection.

If the ENCLOSURE of the ME EQUIPMENT is classified IPXX{IP00, IPX0 or IPOX, then it need not
be marked as such. However, the other marking requitements in a) still apply.

A carrying case that is not intended to provide)protection against the ingress of water or
particulate matter need not be marked.

EXAMPLE If for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT, the ENCLOSURE provides the protection against the ingress of
particulate matter and the carrying case provides)the protection against the ingress of water, the ENCLOSURE of the
ME EQUIPMENT would be marked IP20 and the carrying case would be marked IP02. The ENCLOSURE, when installed
in the carrying case, would comply with the~lP22 test requirement in 8.3.1.

Compliance is checked by inspéection and by application of the tests and criteria of 7.1.2 and
7.1.3 of the general standard.

7.3 ACCOMPANYING DOCUMENTS
7.3.1 Contact information

In addition tosthe requirements of 7.9.1 and 16.2 of the general standard, the ACCOMPANYING
DOCUMENTS \for ME EQUIPMENT that is intended for use by a LAY OPERATOR shall indicate that
the LAY QPERATOR or LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION should contact the MANUFACTURER or the
MANUFACTURER'S representative:

—\for assistance, if needed, in setting up, using or maintaining the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM; or

— to report unexpected operation or events.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a postal address and either a telephone number
or web address through which the LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION can
contact the MANUFACTURER or the MANUFACTURER'S representative.

7.3.2 LAY OPERATOR briefing information

When appropriate in addition to the requirements of 7.9.1 and 16.2 of the general standard,
the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the details necessary for the healthcare
professional to brief the LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION on any known
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contraindication(s) to the use of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and any precautions to be

taken. This shall include:

— precautions to be taken in the event of changes in the performance of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM;

— precautions to be taken regarding the exposure of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to
reasonably foreseeable environmental conditions (e.g. to magnetic fields, electromagnetic

fields, external electrical influences, ELECTROSTATIC DISCHARGE, pressure or variations in
pressure, acceleration, thermal ignition sources);

— adequate information regarding any medicinal substances that the ME EQUIPMENT_is
designed to administer, including any limitations in the choice of substances to\be
delivered;

— information on any medicinal substances or human blood derivatives incorporatéed ‘into the
ME EQUIPMENT or ACCESSORIES as an integral part; and

— the degree of accuracy claimed for ME EQUIPMENT with a measuring functiof:

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

7.4 Instructions for use
7.4.1 Additional requirements for warning and safety notices

In addition to the requirements of 7.9.2.2 and 16.2 c) of thelgeneral standard for each warning
and SAFETY SIGN, the instructions for use shall describe’ the nature of the HAZzARD, likely
consequences that could occur if the advice is not followed, and the precautions for reducing
the RISK.

If applicable, the instructions for use shall addfess the issues of:

— strangulation due to cables and hosesjparticularly due to excessive length;
EXAMPLE 1 Strangulation resulting from*baby or child entanglement in monitoring cables.

EXAMPLE 2 Strangulation resulting«from breathing system hoses.
— small parts being inhaled orswallowed;

EXAMPLE 3 Choking resulting from a child swallowing a small part that has become detached from the
ME EQUIPMENT.

— potential allergic.reactions to accessible materials used in the ME EQUIPMENT;

EXAMPLE 4 Natural rubber latex sensitivity.
— contact injuties.

EXAMPLE 5._Skin irritation due to prolonged exposure to APPLIED PARTS or other ACCESSORIES.

If applicable, the instructions for use shall include warnings to the effect that it can be unsafe
to:

=/ use ACCESSORIES, detachable parts and materials not described in the instructions for use
(see 7.9.2.14 of the general standard);

— interconnect this equipment with other equipment not described in the instructions for use
(see 16.2 c) indent 9) of the general standard);

— modify the equipment;
— use the ME EQUIPMENT outside its carrying case if some part of the protection required by
this standard is provided by that carrying case (see 8.3.1 and 10.1).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and inspection of the RISK
MANAGEMENT FILE.
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7.4.2 * Additional requirements for an electrical power source
In addition to the requirements of 7.9.2.4 of the general standard, if ME EQUIPMENT is equipped
with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and the BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE

is dependent on the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the instructions for use shall
describe:

— the fylnir\ql nlnnrqfinn time or number of PRQCEDURES:

— the typical service life of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE; and

— for a rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the behavior of the ME EQUIPMENT
while the rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is charging.

EXAMPLE 1 Number of years after which a rechargeable battery needs to be replaced.

EXAMPLE 2 Number of discharge cycles after which a rechargeable battery needs to be replaced;

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.3 Additional requirements for ME EQUIPMENT description

In addition to the requirements of 7.9.2.5 of the general standard,the instructions for use for
ME EQUIPMENT that is intended for use by a LAY OPERATOR shall include easily understood
diagrams, illustrations or photographs of the fully assembled and ready-to-operate
ME EQUIPMENT including all controls, visual INFORMATION SIGNALS, and indicators provided with
the ME EQUIPMENT (see 7.1).

Compliance is checked by inspection of the instructions’for use.

7.4.4 Additional requirements for ME EQUIPMENT start-up PROCEDURE

In addition to the requirements of 7.9.2.8)of the general standard, the instructions for use
shall include:

— easily understood diagrams, illustrations, or photographs showing proper connection of
the PATIENT to the ME EQUIPMENT, ACCESSORIES and other equipment (see 7.1); and

— the time from switching “ON? until the ME EQUIPMENT is ready for NORMAL USE, if that time
exceeds 15 s (see 15.4.4\0f the general standard).

— the time required forithe ME EQUIPMENT to warm from the minimum storage temperature
between uses (4.2:2) until the ME EQUIPMENT is ready for its INTENDED USE when the
ambient temperature is 20 °C; and

— the time required for the ME EQUIPMENT to cool from the maximum storage temperature
between,_Uses (4.2.2) until the ME EQUIPMENT is ready for its INTENDED USE when the
ambient'temperature is 20 °C.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

4.5 Additional requirements for operating instructions

In addition to the requirements of 7.9.2.9 of the general standard, the instructions for use for

ME EQUIPMENT that 1S intended for use by a LAY OPERATOR shall include a description of
generally known conditions in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT that can unacceptably
affect the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of the ME EQUIPMENT and the steps that
can be taken by the LAY OPERATOR to identify and resolve these conditions, and shall include,
where applicable, at least the following issues:

— the effects of lint, dust, light (including sunlight), etc.;
— alist of known devices or other sources that can potentially cause interference problems;

EXAMPLE 1 Heat from a fireplace or radiant heater.
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EXAMPLE 2 Moisture from a nebuliser or steam kettle.

— the effects of degraded sensors and electrodes, or loosened electrodes, which can
degrade performance or cause other problems;

— the effects caused by pets, pests or children.

The instructions for use shall explain the meaning of the IP classification marked on the
ME EQUIPMENT and, if applicable, on any carrying case provided with the ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and by inspection of the RISK
MANAGEMENT FILE.

7.4.6 Additional requirements for ME EQUIPMENT messages

In addition to the requirements of 7.9.2.10 of the general standard, the instructions for use
shall include a troubleshooting guide for use when there are indications of aME EQUIPMENT
malfunction during start-up or operation. The troubleshooting guide shall disclose the
necessary steps to be taken in the event of each TECHNICAL ALARM CONDIT/ON.

NOTE See also IEC 60601-1-8.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.7 * Additional requirements for cleaning, disinfection and sterilization

In addition to the requirements of 7.9.2.12 and 16.2 ¢),“indent 3 of the general standard, for
ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, their parts or ACCESSORIES-that are intended for other than single
use and that can become contaminated through contact with the PATIENT or with body fluids or
expired gases during INTENDED USE, the instructions for use shall:

either,

— indicate the frequency of cleaningy cleaning and disinfection or cleaning and sterilization,
as appropriate, of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, parts or ACCESSORIES used on the same
PATIENT including methods for«insing, drying, handling and storage between uses (see 8.1
and 8.2); and

EXAMPLE 1 Periodic cleaning and disinfection of a breathing system to prevent infection of a PATIENT during
chronic care.

— if intended for muHliple PATIENT use, indicate that it is necessary to clean and disinfect or
clean and steritize the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, parts or ACCESSORIES between uses on
different PATIENTS, including methods for rinsing, drying, handling and storage until re-use
(see 8.1 and\8.2);

EXAMPLE;2 Cleaning and disinfection of a thermometer following use to prevent PATIENT cross infection.
or,

~-aindicate that the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES require professional hygienic
maintenance prior to re-use and provide contact details for the source of these services
(see 7.5.2).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.8 Additional requirements for maintenance

In addition to the requirements of 7.9.2.13 of the general standard the instructions for use
shall include:

— the EXPECTED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT;
— the EXPECTED SERVICE LIFE of parts or ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT; and
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— where the SHELF LIFE is less than the EXPECTED SERVICE LIFE, the SHELF LIFE of parts or
ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.9 Additional requirements for environmental protection

In addition to the requirements of 7.9.2.15 of the general standard, the instructions for use
shall include, where applicable, a statement to the effect that the LAY RESPONSIBLE
ORGANIZATION must contact its local authorities to determine the proper method of disposal of
potentially bio-hazardous parts and ACCESSORIES.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

7.4.10 Additional requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

For ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM utilizing a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM ‘the instructions for
use shall include the recommended placement of the remote parts of the ‘DISTRIBUTED ALARM
SYSTEM to ensure that an OPERATOR can be notified at all times by an appropriate element of
the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM within its specified range.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use:

7.5 Technical description
7.5.1 PERMANENTLY INSTALLED CLASS | ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 7.9.3.1 of the general standard to ensure that PERMANENTLY
INSTALLED CLASS | ME EQUIPMENT is PROPERLY INSTALLED, the technical description shall
include:

— a warning to the effect that the ME\EQUIPMENT installation, including a correct PROTECTIVE
EARTH CONNECTION, must only becearried out by qualified SERVICE PERSONNEL;

— the specifications of the PERMANENTLY INSTALLED PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR;

— awarning to verify the integrity of the external protective earthing system;

— a warning to connect and verify that the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the PERMANENTLY
INSTALLED ME EQUIPMENT is connected to the external protective earthing system.

Compliance is checked by inspection of the technical description.

7.5.2 Additional requirements for professional hygienic maintenance

For ME EQUIPMENT or ACCESSORIES that require professional hygienic maintenance prior to re-
use (see'7.4.7), the technical description shall include methods for cleaning and disinfection
or ¢leaning and sterilization:

=" before and after any type of service PROCEDURE;

— when the ME EQUIPMENT is transferred to another PATIENT.

Compliance is checked by inspection of the technical description.

8 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

8.1 * Additional requirements for cleaning, disinfection of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

In addition to the requirements of 11.6.6 of the general standard, the cleaning or cleaning and
disinfection PROCESSES intended to be performed in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT by a
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LAY OPERATOR shall be capable of being performed by a LAY OPERATOR in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT (see 7.4.7). The USABILITY of each such PROCESS as it pertains to a
LAY OPERATOR shall be investigated by the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

8.2 * Additional . ts for sterilizati ¢ | s

In addition to the requirements of 11.6.7 of the general standard, the cleaning and sterilization
PROCESSES intended to be performed in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT by a LAY
OPERATOR shall be capable of being performed by a LAY OPERATOR in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT (see 7.4.7). The USABILITY of each such PROCESS as it pertains to(aLAY
OPERATOR shall be investigated by the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

8.3 Additional requirements for ingress of water or particulate mattepinto
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

8.3.1 * Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 11.6.5 of the general standard, TRANSIT-OPERABLE, HAND-
HELD, and BODY-WORN ME EQUIPMENT shall maintain BASIC SARETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
after undergoing the test of IEC 60529:1989\“and IEC 60529:1989/AMD1:1999
+ IEC 60529:1989/AMD2:2013 for at least IP22. All othép ME EQUIPMENT shall maintain BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE after undergoing the test of I|EC 60529:1989
and IEC 60529:1989/AMD1:1999 + IEC 60529:1989/AMD2:2013 for at least IP21. For
PORTABLE ME EQUIPMENT that is only intended toybe used while inside a carrying case, this
requirement may be met while the ME EQUIPMENT is inside the carrying case.

If some or all of the protection against the ingress of water or particulate matter is provided by
a carrying case, then the ME EQUIPMENT\shall be tested while inside the carrying case.

NOTE These levels of ENCLOSURE stresses are considered to be reflective of NORMAL USE in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT.

Compliance is checked by-inspection and by application of the tests of IEC 60529:1989
and /EC 60529:1989/AMDBP#:1999 +IEC 60529:1989/AMD2:2013 with the ME EQUIPMENT
placed in the least favourable position of NORMAL USE. Confirm that BASIC SAFETY and
ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

8.3.2 * Ingress of water or particulate matter into ME SYSTEMS

In addition) to the requirements for ENCLOSURES in 16.4 of the general standard, the
ENCLOSURES of the non-ME EQUIPMENT parts of the ME SYSTEMS shall provide the degree of
proteéction against harmful ingress of water or particulate matter equivalent to equipment
complying with their respective IEC or ISO safety standards.

Compliance is checked by the tests of IEC 60529:1989 with the equipment placed in the least

Tavoraple position of NORMAL UskE anhd DYy Inspection.

Ingress tests that have already been performed on individual equipment of an ME SYSTEM
according to relevant standards need not be repeated. See also 5.1 of the general standard.

8.4 Additional requirements for interruption of the power supply/SUPPLY MAINS to
ME EQUIPMENT and ME SYSTEM

In addition to the requirements of 11.8 and 16.8 of the general standard,
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM with ESSENTIAL PERFORMANCE intended to actively keep alive or
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resuscitate a PATIENT shall maintain its ESSENTIAL PERFORMANCE for a sufficient time or for a
sufficient number of PROCEDURES, when loss or failure of the SUPPLY MAINS or near depletion
of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE occurs. The time or number of PROCEDURES
remaining shall allow alternative life-supporting methods to be employed.

NOTE 1 Requirements for loss or failure of SUPPLY MAINS for very short periods are found in IEC 60601-1-2.

IRV ] EQQEATLAL O

Independent means may also be utilized to provide ESSENTIAL PERFORMANCE.

EXAMPLE 1 Manually-driven pump or resuscitator.

The instructions for use shall disclose the time or number of PROCEDURES available follewing a
loss or failure of the SUPPLY MAINS or near depletion of the INTERNAL ELECTRICAL.POWER
SOURCE. The instructions for use shall describe the alternative life-supporting méthods to be
employed. The technical description shall describe methods that can be employed for longer
periods.

NOTE 2 Electrical power supply failure includes failure of the SUPPLY MAINS or any héar depletion of INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCES.

If an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is not used, ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS with
ESSENTIAL PERFORMANCE intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT shall be
equipped with an ALARM SYSTEM that includes at least a MEDIOM PRIORITY ALARM CONDITION that
indicates a power supply failure.

EXAMPLE 2 The SUPPLY MAINS voltage falls below the minimum \alue required for normal operation.

If an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is.*used, ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS with
ESSENTIAL PERFORMANCE intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT shall be
equipped with an automatic switchover to th€ INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

NOTE 3 A visual indication of this charging maode-is required in 15.4.4 of the general standard.

If an INTERNAL ELECTRICAL POWERZSOURCE is used, ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS with
ESSENTIAL PERFORMANCE intended-to actively keep alive or resuscitate a PATIENT shall be
equipped with an ALARM SYSTEM that includes at least a MEDIUM PRIORITY TECHNICAL ALARM
CONDITION that indicates that‘the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is nearing insufficient
remaining power for ME .EQUIPMENT operation. This TECHNICAL ALARM CONDITION shall provide
for a sufficient time or for a sufficient number of PROCEDURES for a LAY OPERATOR to act. A
TECHNICAL ALARM CONDITION of at least Low PRIORITY shall remain active until the INTERNAL
ELECTRICAL POWER_SOURCE is returned to a level that is above the ALARM LIMIT or until it is
depleted. It shall'not be possible to inactivate the visual ALARM SIGNAL of this TECHNICAL ALARM
CONDITION.

Compliance is checked by inspection, functional testing and inspection of the RISK
MANAGEMENT FILE.

8,5 Additional requirements for an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

851 * Indication of state

If the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is essential to maintain BASIC SAFETY or to maintain
ESSENTIAL PERFORMANCE or control the RISKS associated with the loss of ESSENTIAL
PERFORMANCE, the ME EQUIPMENT shall be equipped with a means for the OPERATOR to
determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

The state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE may be indicated as:

— a number of PROCEDURES remaining;
— the remaining operating time;
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— the percentage of the remaining operating time or energy; or
— a "fuel" gauge.

The state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE may be indicated continuously or by
OPERATOR action.

The instructions for use shall describe how to determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL

POWER SOURCE.
Compliance is checked by inspection.

8.5.2  Accessibility of small INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES

Means other than labelling shall be provided to prevent the RISK of swallowing\coin/button
cells. A replaceable button cell shall require the use of a ToOL for replacement.

NOTE For the purposes of this standard, a button cell is considered to be an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE
whose overall height is less than its diameter.

Compliance is checked by inspection.

8.5.3 * Additional requirements for separation of parts

For ME EQUIPMENT or ME SYSTEM with an INTERNAL ELECTRIGAL POWER SOURCE, if simultaneous
connection of the ME EQUIPMENT to the PATIENT and the SUPPLY MAINS is possible, then APPLIED
PARTS and parts that are likely to come into contact with' the PATIENT shall have two MOPP from
the SUPPLY MAINS.

However, parts which the PATIENT intentionally handles as the intended OPERATOR according
to 7.9.21 of IEC60601-1:2005 and)“1EC 60601-1:2005/AMD1:2012 + |IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 (e.g. touch keys, ENCLOSURE) while the ME EQUIPMENT is not being used
for its intended medical function may be.insulated with two MOOP from SUPPLY MAINS.

9 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

In addition to the requirements of 12.2 of the general standard, when performing the USABILITY
ENGINEERING PROCESS) the RISKS associated with USABILITY in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT for @QPERATOR PROFILES including a LAY OPERATOR shall include consideration of
at least:

— changes.of controls;

— unexXpected movement;

— petential for misconnection;

~—potential for improper operation, or unsafe use;

= potential for confusion as to current operational mode;

= chnange In the transfer of energy or substance,

— exposure to environmental conditions specified in this standard;

— exposure to biological materials; and

— small parts being inhaled or swallowed.

Particular emphasis shall be placed on the limited training of a LAY OPERATOR with respect to
the ability to intervene and maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE. The

MANUFACTURER shall include the least capable intended LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE
ORGANIZATION in the USABILITY ENGINEERING PROCESS.
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EXAMPLES LAY OPERATORS with sensory, cognitive, physical limitations or comorbidities.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

10 Construction of ME EQUIPMENT

101 * Additional . o £ hanicalst

10.1.1 General requirements for mechanical strength

th

Additions to the mechanical strength applicability of Table 28 of the general standard‘are
indicated in Table 1 and Table 2.

Table 1 — Mechanical strength test applicability, non-TRANSIT-OPERABLE

ME EQUIPMENT usage and type

Test from the general standard Test from this standard

Non-TRANSIT-OPERABLE and HAND-
HELD

Push (15.3.2)

Drop (15.3.4.1)

Shéek (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b))

Molding stress relief (15.3.6)

Non-TRANSIT-OPERABLE and BODY-
WORN

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b))

Molding stress relief (15.3.6)

Non-TRANSIT-OPERABLE and
PORTABLE

Push (153.2)

Impaet (15.3.3)

Drop (15.3.4.2)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Molding stress relief (15.3.6)

Non-TRANSIT-OPERABLE and MOBILE

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.2)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b) )

Rough handling (15.3.5)

Molding stress relief (15.3.6)

FIXED or STATIONARY

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Molding stress relief (15.3.6)
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Table 2 — Mechanical strength test applicability, TRANSIT-OPERABLE

ME EQUIPMENT usage and type

Test from the general standard

Test from this standard

TRANSIT-OPERABLE and HAND-HELD

Push (15.3.2)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.3 b))

Vibration (10.1.3 ¢) )

Molding stress relief (15.3.6)

TRANSIT-OPERABLE and BODY-WORN

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.3 a) )

Vibration (10.1.3 ¢€) )

Molding stress relief (15.3.6)

TRANSIT-OPERABLE and PORTABLE

Push (15.3.2)

Frek.fall (10.1.3 d) )

Shock (10.1.3 a) )

Vibration (10.1.3 ¢) )

Molding stress relief (15.3.6)

TRANSIT-OPERABLE and MOBILE

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Free fall (10.1.3 d) )

Shock (10.1.3 a) )

- Vibration (10.1.3 ¢) )

Rough handling (15.3.5) -

Meolding stress relief (15.3.6) -

10.1.2 * Requirements for.mechanical strength for non-TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 15.3 of the general standard, ME EQUIPMENT and its parts,
including mounting ACCESSORIES, intended for non-TRANSIT-OPERABLE use shall have adequate
mechanical strengthh when subjected to mechanical stress caused by NORMAL USE, including
pushing, impaet, -dropping and rough handling. FIXED and STATIONARY ME EQUIPMENT are
exempt from-the requirements of this subclause.

After the- following tests, ME EQUIPMENT shall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE. OPERATOR-resettable protective devices that can be reset without the use of a
ToOL)may be reset prior to the evaluation of BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

Compliance is checked by performing the following tests:

a) Shock test in accordance with IEC 60068-2-27:2008, using the following conditions:
NOTE 1 This represents Class 7M1 as described in [IEC TR 60721-4-7:2001 [7].

— peak acceleration: 150 m/s2 (15 g);

— duration: 11 ms;

— pulse shape: half-sine;

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).

b) Broad-band random vibration test in accordance with IEC 60068-2-64:2008, using the
following conditions:
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NOTE 2 This represents Class 7M1 and 7M2 as described in IEC TR 60721-4-7:2001.
— acceleration amplitude:

e 10 Hz to 100 Hz: 1,0 (m/s?)2/Hz;

e 100 Hz to 200 Hz: — 3 db per octave;

e 200 Hz to 2 000 Hz: 0,5 (m/s2)2/Hz;

— auration. surmin per perpendiculiar axis (s tolal).

Confirm that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

10.1.3 * Requirements for mechanical strength for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 15.3 of the general standard, ME EQUIPMENT andhits parts,
including mounting ACCESSORIES, intended for TRANSIT-OPERABLE use, shall have’ adequate
mechanical strength when subjected to mechanical stress caused by NORMAL_USE, including
pushing, impact, dropping, and rough handling and by rigorous conditions of PATIENT
movement as well as transportation by trolleys, carts, road vehicles, trains,ships and aircraft.

After the following tests, ME EQUIPMENT shall maintain BASICASAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE.

NOTE 1 The levels of mechanical stresses utilized in the test methods™ef this subclause are considered to be
reflective of NORMAL USE for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT in the HOME"HEALTHCARE ENVIRONMENT.

NOTE 2 ME EQUIPMENT tested and complying with the relevant.requirement in this subclause is considered to
comply with the corresponding requirement of 10.1.1.

Compliance is checked by performing the following. tests:

a) For other than HAND-HELD ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSORIES,
shock test in accordance with IEC 60068-2-27:2008, using the following conditions:

NOTE 3 This represents Class 7M2 as desecribed in [IEC TR 60721-4-7:2001 [7].
1) test type: Type 1;

— peak acceleration: 15Q mi/s? (15 g),

— duration: 11 ms,

— pulse shape: half-sine,

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total);

or

2) test typer Type 2;
— (peak acceleration: 300 m/s? (30 g),
=\\'duration: 6 ms,
— pulse shape: half-sine,
— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).
b) For HAND-HELD ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSORIES, shock test in

abbUIU’aHbG VVl'tI'l I‘EC 60063'2'272008, UOI'IIy tlllb' l[UI’l'UVVI'IIy bUllu'I'tl'Ullb.
NOTE 4 This represents Class 7M3 as described in IEC TR 60721-4-7:2001.
1) test type: Type 1;

— peak acceleration: 300 m/s? (30 g),

— duration: 11 ms,

— pulse shape: half-sine,

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total);

or
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2) test type: Type 2;
— peak acceleration: 1 000 m/s2 (100 g),
— duration: 6 ms,
— pulse shape: half-sine,
— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).

C)_ For ME EQUIPMENT and 1S _parts, Including mounting ACCESSORIES, broad-band random
vibration test in accordance with IEC 60068-2-64:2008, using the following conditions:

NOTE 5 This represents Class 7M1 and 7M2 as described in IEC TR 60721-4-7:2001.
e acceleration amplitude:

— 10 Hz to 100 Hz: 1,0 (m/s2)2/Hz,

— 100 Hz to 200 Hz: -3 db per octave,

— 200 Hz to 2 000 Hz: 0,5 (m/s?)2/Hz,
e duration: 30 min per perpendicular axis (3 total).

d) For PORTABLE and MOBILE ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSORIES,
free fall to IEC 60068-2-31:2008, using PROCEDURE 1 and the following conditions:

NOTE 6 This represents Class 7M2 as described in [IEC TR 60721-4-7:2001.
o fall height:

— formass < 1kg, 0,25 m,

— formass > 1kgand< 10 kg, 0,1 m,

— for mass > 10 kg and < 50 kg, 0,05 m,

— for mass > 50 kg, 0,01 m,
e number of falls: 2 in each specified attitude.

For PORTABLE ME EQUIPMENT that is intendéd to be used only with a carrying case, that case
may be applied to the equipment during-this test.

Confirm that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

10.2 Additional requirements for actuating parts of controls of ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 15.4.6.2 of the general standard for ME EQUIPMENT that is
intended for use by @'LAY OPERATOR, controls that can affect BASIC SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE shall be protected from accidental or unauthorized changes or adjustments.

NOTE 1 Unauthorized changes or adjustments relate to modifications made without authorization of the intended
OPERATOR OF.RESPONSIBLE ORGANIZATION.

EXAMPLE\\A child playing with the controls.

NOTE)2 Means to prevent unauthorized changes or adjustments include:
— access controlled by a TooL;

— access controlled by RESPONSIBLE ORGANIZATION password and a technical description that is
separate from the instructions for use;

— access controlled by individual OPERATOR password;
— access controlled by voice recognition; or
— access controlled by fingerprints.

NOTE 3 For a password to be considered secure, the owner of the password needs to be capable of changing the
password.

NOTE 4 Multiple means of restriction can be needed, e.g., one for the RESPONSIBLE ORGANIZATION and one for
each OPERATOR.
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OPERATOR-adjustable controls used for calibration shall include a means to prevent
unintentional changes from the intended position.

Compliance is checked by inspection.

11 * Protection against strangulation or asphyxiation

Means shall be provided to control the RISK of strangulation and asphyxiation of the PATIENT
and others to an acceptable level.

EXAMPLE 1 By routing wires or tubing.
EXAMPLE 2 Using retention devices.
EXAMPLE 3 Providing the option of multiple length ACCESSORIES.

EXAMPLE 4 Not providing removable small parts for ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection and by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

12 Additional requirements for ELECTROMAGNETIC EMISSIONS of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

In addition to the requirements of 7.1.1 of IEC®0601-1-2:2014, ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRQNMENT shall be classified as Class B
according to CISPR 11:20009.

NOTE Use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT includes use 'in domestic establishments'.
13 Additional requirements for ALARM SYSTEMS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

13.1 * Additional requirement forigeneration of ALARM SIGNALS

In addition to the requirements: of 6.3.1 of IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/
AMD1:2012 for the ALARM SYSTEM of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, Uunless they are connected to a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM
intended for confirmed delivery of ALARM CONDITIONS (6.11.2.2.1 of IEC 60601-1-8:2006 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012) that includes the generation of auditory ALARM SIGNALS as
specified in |[EC 60601-1-8:2006 and |EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012, each HIGH PRIORITY
and MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITION shall cause the generation of auditory or verbal ALARM
SIGNALS as specified in IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/ AMD1:2012.

Compliance’ is checked by inspection.

13/2) ™ Additional requirement for ALARM SIGNAL volume

In  addition to the requirements of 6.3.3.3 of [IEC 60601-1-8:2006 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 for the ALARM SYSTEM of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT and intended for the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT, reducing the auditory ALARM SIGNAL volume below audible levels shall not be
possible unless the ALARM SYSTEM is connected to a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM intended for
confirmed delivery of ALARM CONDITIONS (6.11.2.2.1 of IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-
8:2006/AMD1:2012) that includes the generation of auditory ALARM SIGNALS as specified in
IEC 60601-1-8:2006+IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012.

NOTE Guidance on suitable auditory ALARM SIGNAL volumes is found in the rationale for 6.3.3.2 of
IEC 60601-1-8:2006.

Compliance is checked by functional testing.
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

A1 General guidance

During the development of IEC 60601-1:2005, there was considerable discussion about the
increasing use of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS outside professional healthcare facilities. or
without direct medical supervision.

Some of this equipment was seen as falling outside the formal scope of earlier_éeditions of
IEC 60601-1 and its collateral and particular standards because the tdefinition of
ME EQUIPMENT in |EC 60601-1:1988, included the phrase, “PATIENT under medical
supervision”.

A number of subsequent questions arose, including the following:

— Should the scope of the third edition of IEC 60601-1 be expanded'to include ME EQUIPMENT
intended for use without direct medical supervision?

— Should the new standard(s) include specific requirements-for ME EQUIPMENT intended by its
MANUFACTURER for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT?

— Should such requirements vary depending on the'devel of medical supervision or the
environment in which the ME EQUIPMENT is intended to be used?

— Does the introduction of RISK MANAGEMENT addres’s these issues or is there still a need for
additional technical requirements?

The question of what was originally meantyby medical supervision remained unanswered but
will still be relevant if the term is retained to differentiate proposed technical requirements for
ME EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. Medical supervision could
mean direct supervision by a docter or it could include supervision by an allied health
professional or a medical institutien; it could be taken to mean real time supervision or it could
include indirect supervision.

In reality, the level of medical supervision of ME EQUIPMENT used outside professional
healthcare facilities and“-the environments in which it is used cover a wide range, as
demonstrated by the following examples:

— HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT dialysis equipment is prescribed by a medical practitioner
and is often\installed and used under strict guidelines.

— Respiratory care equipment (bottles or oxygen concentrators, ventilators, nasal CPAP,
etc.)vis.often prescribed by a medical practitioner but used without strict guidelines.

— Cardiac defibrillators of various kinds are used in all sorts of locations by doctors and
nurses, ambulance paramedics, airline crews and even the general public.

—)° Many types of ME EQUIPMENT such as sphygmomanometers, clinical thermometers and
transcutaneous nerve stimulators are purchased from pharmacy stores or over the internet

without a medical prescription and used without any NStrUctions or precautions otnher than
those provided by the MANUFACTURER.

Developing tried-and-true answers to various issues associated with ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT should certainly reduce the need
for individual MANUFACTURERS’ RISK CONTROL measures and might improve the safety of soME
EQUIPMENT. However, the scope of the technical requirements needs to be carefully specified
because the degree of medical supervision varies so widely. For example cardiac
defibrillators can be used by:
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— hospital doctors: some might see this as full medical supervision while a doctor such as a
dermatologist might say that medical supervision implies use by or under the direction of
an appropriately qualified specialist;

— non-hospital doctors: the same dermatologist might be less qualified than an ambulance
paramedic to use a defibrillator;

— hospital nurses: ready access to medical staff in some professional healthcare facilities;

— paramedics: somewhat slower access to direct medical supervision. Large diversity iIn
training between various emergency services, i.e. wide range in quality of indirect medical

supervision;

— airline crews: automatic external defibrillator — probably used under policiesryand
PROCEDURES developed by the airline’s medical adviser. Some might say this is meédical
supervision;

— general public: automatic external defibrillator — possibly used according to._short-form
instructions printed on the unit or the cabinet or verbal instructions from the_device itself.

Likewise, test requirements need to differentiate between a range of use‘€nvironments such
as:

— the controlled environment in (some) healthcare facilities.

— the possibly less well controlled environment of a PATIENT’S heme in which installation and
use of ME EQUIPMENT is administered by a healthcare facility

— the even less well controlled environment of a PATIENT*'SChome in which ME EQUIPMENT that
has been prescribed by a medical practitioner is used without any direct supervision.

— the uncontrolled environment in which some“~“ME EQUIPMENT purchased without a
prescription is used.

One early step in addressing these issues was made when the scope of IEC 60601-1:2005
was extended by removing “under medical'supervision” from the definition of ME EQUIPMENT.
However there are only oblique references to the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT in
IEC 60601-1:2005:

— One of the notes to the definition of RESPONSIBLE ORGANIZATION states that in “home use
applications” the PATIENT, OPERATOR and RESPONSIBLE ORGANIZATION can be one and the
same person.

— The rationale for the definition of OPERATOR states that in the “home-care environment”
this could be either the PATIENT or a LAY OPERATOR assisting the PATIENT.

— The rationale for:14.13 of the general standard (PEMS intended to be incorporated into an
IT-network) states that many hospitals operate ME EQUIPMENT in a networked environment
within the hespital, between hospitals and from home.

This collateral standard was developed with these considerations in mind. It is intended to
bridge the gap between the technical requirements in IEC 60601-1:2005 and those needed for
ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended by their MANUFACTURERS to be used in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT.

This second edition of IEC 60601-1-11 has been harmonized with IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 + IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

A.2 Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclauses in this collateral standard,
with clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.
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Subclause 1.1 — Scope

The definition of ME EQUIPMENT in IEC 60601-1:2005 contains very specific criteria that can be
used to determine if a specific piece of equipment is MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. That
definition is repeated below.

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT:

electrical equipment having an APPLIED PART or transferring energy to or from the PATIENT
or detecting such energy transfer to or from the PATIENT and which is:
a) provided with not more than one connection to a particular SUPPLY MAINS; and
b) intended by its MANUFACTURER to be used:
1) in the diagnosis, treatment, or monitoring of a PATIENT; or
2) for compensation or alleviation of disease, injury or disability.

In order to determine if equipment is ME EQUIPMENT, one needs to demonstrate that:

— the ME EQUIPMENT has an APPLIED PART; or
— the ME EQUIPMENT transfers energy to or from the PATIENT; or
— the ME EQUIPMENT detects the energy transfer to or from the\PATIENT.

f the equipment meets this criterion, then one needs ‘tfo determine whether or not the
MANUFACTURER of the equipment intends that:

— the ME EQUIPMENT be used for diagnosis, treatment, or monitoring of a PATIENT; or
— the ME EQUIPMENT be used for compensation ‘or alleviation of disease, injury or disability.

Excluded from the scope are aids withoutvan APPLIED PART, and where according to the
INTENDED USE, the safety is fully, covered by IEC 60950-1[8], IEC 60065 [2] or
IEC 60335-1 [3]. Examples of such equipment are the following:

— areading aid with a digital camera and a monitor for enlargement of text for persons with
impaired vision could be covered by IEC 60065 and related EMC standards;

— a flashing light to indicate” that the phone is ringing for persons with impaired hearing
could be covered by IE€ 60065 and related EMC standards;

— an amplifier for conhection to radio or TV sets with wireless transmission to a BODY-WORN
hearing aid could.be covered by IEC 60065 and related EMC standards; and

— a can opener for persons with impaired hand/finger motion ability is better covered by
IEC 60335=1"and related part-2 and EMC standards.

These types of products are in fact home electronics or household appliances rather than
medicalequipment, even though they might fall within the regulatory definition of a medical
devicein some countries. Hence, these products should comply with the relevant standard for
such/products e.g. IEC 60950-1 for the reading aid, IEC 60065 for the TV sound amplifier and
IEC 60335-1 for the can opener. Persons handling such aids are not PATIENTS in the concept
of IEC 60601-1 i.e. these persons are not more sensitive/vulnerable than people in general.

Tha "DATIENT anaratac thoca nraductc hut thaovy hava in many nacnc N ADDILICN DART
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There is no logical reason to require that a TV sound amplifier or a can opener for home use
comply with IEC 60601-1 or with IEC 60601-1-2. Electromagnetic compatibility (EMC) is not
more critical for these products than for other generic products and there are no 'medical'
APPLIED PARTS.

For the purposes of this standard, the EMERGENCY MEDICAL SERVICES ENVIRONMENT is treated
as a professional healthcare facility and is covered by IEC 60601-1-12. The goal of
emergency medical services is to either provide treatment to those in need of urgent medical
care, with the goal of satisfactorily treating the malady, or arranging for timely removal of the
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PATIENT to the next point of definitive care. Emergency medical services are known by various
names in different countries and regions.

Definition 3.2 — LAY

This term was introduced as an adjective into this collateral standard to emphasize the
difference between the characteristics of the OPERATOR and the RESPONSIBLE ORGANIZATION

present in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT versus the environment of the professional
healthcare facility. It was not introduced to remove or modify requirements from the general
standard.

An important difference is the requirement for the USABILITY of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM, including its labeling, to address the intended OPERATOR who is presuméd’to not
be a professional, medically trained individual or an expert in the operating principles and
medical use of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

Additionally, the RESPONSIBLE ORGANIZATION, which can include the PATIENT or OPERATOR in
the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, most likely will not have the background to properly care
for and maintain the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM IN the same way a‘professional healthcare
facility is expected to do by its regulators and accrediting bodies. The results of the USABILITY
ENGINEERING PROCESS for ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM intendéd for the LAY RESPONSIBLE
ORGANIZATION can lead the MANUFACTURER to develop a product that is easier to maintain than
when the only intended RESPONSIBLE ORGANIZATION is a professional healthcare facility and its
personnel.

Subclause 4.1 — Additional requirements for SUPRLY MAINS for ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Most household appliance standards, such as IEC 60950-1[8], IEC 60335-1[3] and
IEC 60065 [2] have a + 10 % SUPPLY MAINS variation for household equipment. The — 15 % to
+ 10 % SUPPLY MAINS variation was considered more appropriate for ME EQUIPMENT intended
for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT-given the more critical need for maintaining ESSENTIAL
PERFORMANCE. The — 15 % low line"SUPPLY MAINS variation is based on the — 10 % low line
considered normal, and the additional —4 % drop allowed for wiring in the electrical
installations of buildings [1] [4pplus another 1 % for margin.

The — 20% SUPPLY MAINS.variation for ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended to actively keep
alive or resuscitate a-PATIENT allows operation during 'brown-out' conditions and permits the
use of inexpensive-generators for emergency backup. This is consistent with requirements in
existing standards—for ventilators intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT for
ventilator-dependent PATIENTS [11].

For DC, SUPPLY MAINS, the requirements support operation from lead-acid batteries and
automobiles. A typical 12 V lead-acid battery has an open circuit voltage of approximately
12,65<V when fully charged. This voltage drops to approximately 12,06 V when 25 % charged.
Furthermore while cranking the engine, automotive lead-acid batteries are RATED for their
ampacity while maintaining 7,2 V. MANUFACTURERS need to consider whether or not their
equipment needs to operate under this condition. While the engine is running, the battery
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Subclause 4.2 — Environmental conditions for ME EQUIPMENT

Several test sequences of this standard combine elevated temperature and elevated relative
humidity (unless indicated and marked otherwise). This combination is a severe condition that
does not occur in actual use environments. For example MIL-HDBK-310 [26], subclause
5.1.3.1 shows a maximum world-wide absolute humidity corresponding to a dew point of 34°C.
When air at the extreme 34 °C and 93 % relative humidity is warmed to 70 °C, the relative
humidity will drop to a lower value of about 16 % because the vapour pressure at this
temperature is 312 hPa [25]. This is why the committee has chosen to limit the water vapour
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partial pressure to 50 hPa. This needs to be considered when setting the control for relative
humidity during the tests.

The partial pressure of a gas or vapour is the pressure that this gas would assume when no
other gases were present in the given volume, i.e. all other gases being removed. So the
partial pressure of oxygen in dry air at a pressure of 1 013 hPa is approximately equal to
210 hPa.

The saturation vapour pressure Pg of a liquid is the partial pressure of the vapour of that liquid
in thermal equilibrium with its liquid. This saturation vapour pressure depends strongly on
temperature. Saturation vapour pressure is low at low temperatures and reaches atmosphebpic
pressure at the boiling temperature. A mathematical description of this tempgérature
dependence was first developed by B. Clapeyron and later on derived by R. Clausius-frem the
theory of thermodynamics.

Ps _ K1 Xe*Kz/T

(A.1)
where
T = the absolute temperature
K4 and K, = are constants related boiling point and heat of.evaporation
This can be reorganized as:
Kpx(T},-T)
P, =1013hPa xe~ 0T

s (A.2)
where
K, =AHIR
AH = heat of evaporation
R = universal gas constant
T = the absolute temperatare
Ty = the absolute boiling temperature

This equation is based,;:on assumptions that only are valid over a limited temperature range.
The most important assumption is that the heat of evaporation is temperature independent,
which is not exactly the case. Therefore other formulas have been developed — either based
on a more detailed theory taking into account what has been neglected before or on
experimental Jdata — that cover a larger temperature range. However, within the limited
temperature range of 10 °C to 80 °C the original and simple Clausius-Clapeyron-equation can
be used, albeit with slightly different constants.

Rigute A.1 shows the saturation water vapour pressure as a function of temperature.

The relative humidity RH is given as the ratio of the actual partial pressure of the water vapour

and the saturation vapour pressure.

RH = P[P (A.3)

where
P
P

v = actual partial pressure of the water vapour

s = saturation vapour pressure
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When one knows the actual temperature and thereby P, RH can be calculated from P, and
vice versa.
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Figure A.1 — Saturation water vapour pressure as function of temperature
Subclause 4.2.2 — Environmental conditions of transport and storage between uses

These environmental ranges defined inJEC TR 60721-4-7 [7] level 7K3 are not uncommon in
storage locations where the ME EQUIPMENT might be stored or transported between uses in the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. @Qutdoor temperatures and particularly temperatures found in
automobiles during transport .and storage can easily reach these extremes. To prevent
damage to the ME EQUIPMENT{ the ME EQUIPMENT either needs to be able to survive these
conditions or the OPERATOR'needs to be continually reminded by the required marking to
protect the ME EQUIPMENT-from these conditions. Consideration should be given to ranges
greater than thosefequired by this standard, such as either those covered by
IEC TR 60721-4-7,~for example level 7K4, or alternatively defined through evaluation of
intended environments of use by the MANUFACTURER.

IEC TR 60721-4-7 was chosen since it is designed to provide specific test limits to match the
intended_environments of use expected by various use cases in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT.

Marking of the range of environmental transport and storage conditions between uses on the
ME EQUIPMENT can be impossible because of the very small size of the ME EQUIPMENT, a part
or ACCESSORY, or because such markings would interfere with the INTENDED USE of the

ME EQUIPMENT, part or ACCESSORY.

To aid MANUFACTURERS of small ME EQUIPMENT in reducing test time, two options for the soak
period are provided. The general requirement is to soak the ME EQUIPMENT at a set of
conditions for 24 h. The alternative is to permit the MANUFACTURER to measure the internal
temperature of the ME EQUIPMENT at an appropriate location and then terminate the soak after
THERMAL STABILITY has been reached for a period of 2 h.
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Table A.1 — Saturation water vapour pressure as function of temperature

Temperature Saturation water vapour pressure Equivalent relative humidity at an actual
°C Py partial pressure of the water vapour
hPa of 50hPa
%
10 12,28 -
12 14,03 N
14 15,99 -
16 18,19 -
18 20,64 -
20 23,39 -
22 26,45 -
24 29,85 -
26 33,63 =
28 37,82 :
30 42,46 -
32 47,58 -
34 53,23 94
36 59,45 84
38 66,30 75
40 73,81 68
42 82,05 61
44 91,08 55
46 100,94 50
48 111,71 45
50 123,44 41
52 136,23 37
54 150,12 33
56 165,22 30
58 181,59 28
60 199,32 25
62 218,51 23
64 239,25 21
66 261,63 19
68 285,76 17
70 311,76 16
72 339,72 15
4 38978 44
76 402,05 12
78 436,65 11
80 473,73 11
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Subclause 4.2.3 — Environmental operating conditions

These environmental ranges are commonly found in areas where ME EQUIPMENT is operated in
the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

This subclause specifies a set of environmental operating conditions (temperature, relative
humidity, atmospheric pressure) under which ME EQUIPMENT is required to maintain its BASIC

SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE. These conditions are wider than those that had been
required because the environmental conditions in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are
typically wider or less controlled than those of a professional healthcare facility. To maintain
its BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE, the ME EQUIPMENT either needs to be able)to
function under the conditions specified in this subclause or the OPERATOR needs(to” be
continually reminded to operate the ME EQUIPMENT within the more restricted, range of
conditions marked on the ME EQUIPMENT during use.

In order to evaluate the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of the\(ME EQUIPMENT,
PATIENT simulation might be needed to approximate a worst-case PATIENT use scenario so that
the test can be performed without connecting the ME EQUIPMENT\{0 a PATIENT. The
MANUFACTURER will need to determine which functionality of the  ME EQUIPMENT can
appropriately be used for evaluation of its BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE. Some
ME EQUIPMENT needs to be sequentially activated and can requiressome modification in order
to complete these tests. MANUFACTURERS are reminded that subclause 5.4 a) of the general
standard requires testing to be performed "under the least favorable working conditions ...
that are identified during the RISK ANALYSIS". This means\that these tests also need to be
performed at any intermediate point that is suspected\or known to be less favorable than
those explicitly specified in this subclause.

Marking of the range of environmental operating conditions of use on the ME EQUIPMENT can be
impossible because of the very small size.of the ME EQUIPMENT, a part or ACCESSORY, or
because such markings would interfere with/the INTENDED USE of the ME EQUIPMENT, part or
ACCESSORY.

To aid MANUFACTURERS of small ME.EQUIPMENT in reducing test time, two options for the soak
period are provided. The general requirement is to soak the ME EQUIPMENT at a set of
conditions for 24 h. The alternative is to permit the MANUFACTURER to measure the internal
temperature of the ME EQUIPMENT at an appropriate location and then terminate the soak after
THERMAL STABILITY has been reached for a period of 2 h.

Subclause 4.2.3.2 ~\Environmental shock to TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT is likely to see rapid changes in environmental temperature
and humidityywhile operating — for example, when the PATIENT moves from the cold, dry
conditions_found outdoors in the winter into the relatively warm, moist conditions inside a
home «or\other heated structure. The TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT has to continue to
provide-'BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE during that transition even if there is
condensation on or in the ME EQUIPMENT. TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT is also likely to see
movement from relatively warm and moist conditions into cooler, dryer conditions.

:‘V,:UV;IIU fIUIII UU:d Glld dly UUIId;t;UIIO tU wWwdartiret Cllld IIIU:O‘lUI UUIId;t;UIID, III;Hh‘l IUDU:t ;II QUTITC
safety and performance difficulties due to wetness caused by condensation. Some safety and
performance difficulties can include problems with moving parts and failure of electronics due
to shorting of functional insulation. Requirements for CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES in the general standard are based on a pollution degree 2 environment. The
typical HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT is expected to be a pollution degree 2 environment,
i.e. an environment with dust, which when dry is non-conductive, but can be moist, and when
moist is considered conductive. The CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES for such
pollution degree 2 environments are established taking into account temporary condensation
periods. Subclause 8.9 of the general standard establishes suitable CREEPAGE DISTANCES and
AIR CLEARANCES for MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP), and more conservative distances
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for MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP). Similarly concerns about integrity of solid insulation
are considered minimal because of the required humidity conditioning testing required by the
general standard.

Moving from warm and moist conditions to cooler, dryer conditions might result in some safety
and performance difficulties (e.g. degradation or loss) due to contraction and increased
brittleness of materials. Some safety and performance difficulties can include sticking valves,

belts slipping or o-rings leaking. Solid insulation between conductive parts has more severe
30-day thermal cycling testing in 8.9.3 of the general standard, making concerns in this area
minimal.

The committee considers that TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT that is designed to operate
within the standard operating environmental conditions given in 4.2.3 is unlikely-tor have
difficulty with environmental shock due to rapid temperature and humidity changeswithin that
range. If the ME EQUIPMENT design incorporates non-standard technologies or.materials, the
MANUFACTURER can decide that additional testing is prudent, but it is not fequired by this
standard.

For TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT that is RATED for more extreme environmental conditions
than those specified in 4.2.3, this standard requires environmental shock testing.

When environmental shock testing is conducted, the MANUFACTURER needs to consider
compliance criteria for BASIC SAFETY that include such issues,.inter alia:

— as degradation or loss of seals (which could be’a RISK CONTROL measure for O:
separation, or providing ingress protection),

— degradation or loss of protective covers (which could be a RISK CONTROL measure for
casualty HAZARDS, or providing fire containment).

The concerns about condensation degrading or shorting CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES are minimal because the)distances specified in the general standard are
appropriate for their intended pollution degree. Similarly concerns about safety and the
integrity of solid insulation are considered minimal because of required humidity testing and,
where appropriate, 30-day thermal cycling testing required in the general standard. The
committee considers the requirements in the general standard to be suitable RISK CONTROL
measures to deal with environment shock and conducting LEAKAGE CURRENT and dielectric
strength testing are considered unnecessary after these tests.

The ME EQUIPMENT is\required to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE during and following these
tests.

For some MEEQUIPMENT, moving between atmospheric pressure extremes might need to be
considered.,This subclause does not require a test or provide a protocol for this possibility.
Such MEEQUIPMENT where concerns about environmental atmospheric pressure shock might
need{linvestigating includes air handling systems, such as ventilators and associated
ACCESSORIES. However, most ME EQUIPMENT is unlikely to be affected by rapid pressure
changes.

L Clause 5 —Generalrequirementsfortesting ME-EQUIRMENT

For purposes of electrical safety, the identification of ACCESSIBLE PARTS using the small test
probe defined in Figure 13 of IEC 61032:1997 [9] is appropriate for the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT because this equipment is likely to be around small children who are
unsupervised. However, for purposes of ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD) tests, the standard
test finger described in Figure 6 of the general standard is deemed adequate.
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Clause 6 — Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Many countries have a standard or code covering electrical installations in buildings that is
derived from the IEC or CENELEC standards and is incorporated into building regulations,
health and safety regulations or is otherwise legally enforceable. The problem is that these
standards are not retrospective, so many existing buildings and their occupants do not benefit
from this level of safety. As a result, the safety means, and in particular the PROTECTIVE EARTH

CONNECTION, In older buildings i1s questionable.

While the standards of safety in most areas of life are constantly improving, the safety of
domestic electrical installations in existing buildings has not kept pace. People expect to belat
their safest when in their own homes and tend not to be aware of the RISKs that face \them
there.

For example, the current completion rate for newly built dwellings implies that\the average
lifetime of a European dwelling is 200 years and the majority (60%) of Eukopean housing
stock is already over 30 years old [16]. A significant majority of @omestic electrical
installations in Europe do not meet current electrical codes. The high average age of homes
coupled with an intense electricity-based lifestyle and increasing safety, standards are factors
that require a regular, periodic renovation of electrical installations. Presently, this is not the
case. The renovation rate for electrical installations in Europe is 1ow. The above figures are
based on the European situation. The experts from the joint working group that prepared this
standard were of the opinion that the average situation.Wwith regard to the safety of the
electrical installation in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT-s not significantly better in other
parts of the world, and might be even worse. In somé countries, for example Japan and
Denmark, a connection for protective earth in homes is_not usually available.

The lack of adequate safety measures can have(serious consequences. Electrical defects are
a common cause of fire. Research has shown(that fires caused by electrical defects result in
more damage and personal injuries than’ average fires. Poorly maintained electrical
equipment can also cause injuries through electric shock, especially if the safety means of the
protective earth is not present or not\functioning. These electrical defects can also cause
ME EQUIPMENT to malfunction witho,serious consequences for the people involved and
specifically for the PATIENT who might not be able to respond to these defects, e.g. by reflex,
which is a major difference compared to other electrical equipment used by healthy persons in
the household.

The committee concluded that it is unacceptable to base the BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE of ME(EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT on a
PROTECTIVE EARTH(CONNECTION considering the facts that:

— it can be «easonably foreseen that ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
will quite_often be used with electrical installations that lack effective PROTECTIVE EARTH
CONNEETIONS;

— the_ typical LAY OPERATOR will not be able to determine the status/safety of the electrical
installation; and

=\ much of the ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT will be installed and
used without professional support (i.e. the support of a professional home care provider).

Consequently the RISK CONTROL measures for protection against electrical shock for
ME EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE environment should not depend on a
PROTECTIVE EARTH CONNECTION (i.e. be of CLASS | construction). Similarly, the designer of the
ME EQUIPMENT should not depend on the presence of a FUNCTIONAL CONNECTION to earth in
order to comply with EMC requirements or to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE.

An exception is made for ME EQUIPMENT that is PERMANENTLY INSTALLED since such equipment
is required to be electrically connected to the SuPPLY MAINS by means of a permanent
connection that can only be detached by the use of a TooL. When that connection is made,
which is normally performed by SERVICE PERSONNEL (e.g. a skilled electrical contractor), the
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adequacy of the PROTECTIVE EARTH CONNECTION can be verified. There are specific disclosure
requirements included in 7.5.1 to ensure specifically that the appropriate information is
available for this important connection.

The committee concluded that excluding TYPE B APPLIED PARTS and allowing only F-TYPE
APPLIED PARTS provided practical RISK CONTROL for the following reasonably foreseeable
HAZARDOUS SITUATIONS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT:

a) It was felt that ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT would likely have
NETWORK/DATA COUPLING ports for ACCESSORIES, including connections to the internet, @
telecommunication network, a printer, etc. While the instructions for use will specify that
only appropriate safety compliant equipment is to be connected to such ports,. it is
reasonably foreseeable that some ACCESSORIES will not have appropriate TOUCH CURRENT
limits. An F-TYPE APPLIED PART insulation barrier separates the APPLIED PART\from the
equipment chassis by insulation equivalent to a data separation barrier oncuser SIP/SOP
ACCESSORY ports.

b) The total PATIENT LEAKAGE CURRENT from APPLIED PARTS contacting an eafthed PATIENT will
increase as the number of APPLIED PARTS increases. In a professional-healthcare facility
this is supervised by healthcare professionals. In the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT this
level of supervision is likely missing. An F-TYPE APPLIED PART insulation barrier separates
the APPLIED PART from earth, and therefore the total PATIENT LEAKAGE CURRENT from
multiple F-TYPE APPLIED PARTS to earth is greatly reduced by design.

The exclusion of TYPE B APPLIED PARTS is felt to be the best(practical mitigation strategy for the
above HAZARDOUS SITUATIONS. The committee acknowleddes that depending on the specific
ME EQUIPMENT type, some or all of the RISKS associated with these HAZARDOUS SITUATIONS
could be controlled by alternative means. For example, some ME EQUIPMENT does not have
NETWORK/DATA COUPLING ports, or if they do, have a suitable data separation barrier. Some
ME EQUIPMENT is unlikely to be used while simultaneously contacting other APPLIED PARTS,
such as a heating blanket. INTERNALLY POWERED products will have negligible PATIENT LEAKAGE
CURRENT.

The exception for ME EQUIPMENT that iS\PERMANENTLY INSTALLED applies since such equipment
is required to be reliably electrically.eonnected to the SUPPLY MAINS by means of a permanent
connection that can only be detached by the use of a TooL. Such ME EQUIPMENT is allowed to
have a TYPE B APPLIED PART:‘*For some ME EQUIPMENT with a TYPE B APPLIED PART, the
protective earth provides -a“single means of protection, e.g. haemodialysis equipment.
Haemodialysis equipment(also represents a class of ME EQUIPMENT where providing an F-TYPE
APPLIED PART can be impractical. As such equipment is installed by SERVICE PERSONNEL, one
can assume that it\has a reliable protective earth. As a result, a TYPE B APPLIED PART is
acceptable for PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT.

The MANUFAGTURER of PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT should still consider the
HAZARDS (noted for cord-connected ME EQUIPMENT, which the committee feels are best
mitigated\by allowing only F-TYPE APPLIED PARTS.

Subeclause 7.1 — USABILITY of the ACCOMPANYING DOCUMENTS

As required by the general standard and its USABILITY collateral standard, IEC 60601-1-6:2010

and IEC bUbUT-1-6:ZUTU/AMDT: 20T o+ IEC 60bUT-T-0:20TU/AMDZ:2020, ACCOMPANYING
DOCUMENTS for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT should focus on the characteristics
of the intended LAY OPERATOR to make the ACCOMPANYING DOCUMENTS most effective for them.
A major shortcoming of many ACCOMPANYING DOCUMENTS is that they have not been written
with the target LAY OPERATORS in mind. Consequently, LAY OPERATORS have often
misunderstood or been unable to comprehend the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Because of the wide variation expected in the education and competency of LAY OPERATORS,
the committee considers a reading comprehension comparable to the eighth year of education
to be reasonable. This is consistent with guidance from the US Food and Drug Administration
(FDA) [22] [23] [24]. These references are suggested as useful guidance documents for



https://iecnorm.com/api/?name=1570e6934bd39fd048be005da031569c

IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV - 43 -
© IEC 2020

developing high quality ACCOMPANYING DOCUMENTS for LAY OPERATORS of ME EQUIPMENT for the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

User research and the ongoing USABILITY ENGINEERING PROCESS involve the systematic
collection of data from members of the intended user group on various characteristics of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. User research of ACCOMPANYING DOCUMENTS should focus on one
or more of the following areas: LAY OPERATOR comprehension, LAY OPERATOR performance,

acceptability, and credibility. User research can identity specific strengths and weaknesses of
ACCOMPANYING DOCUMENTS. The findings from user research can improve ACCOMPANYING
DOCUMENTS before the ME EQUIPMENT is brought to market. User research methods include
focus group interviews, in-depth individual interviews, questionnaires, and readability testing.
The use of clear, simple, precise graphics can help any user understand instructions.

Software TOOLS available to estimate the grade level readability of text include:

— Flesch-Kincaid Grade Level — part of standard Microsoft Word word processing program;

— SMOG (Simple Measure of Gobbledygook) Readability Index — commonly used by the
U.S. government to measure readability;

— Fry Readability Graph.

These TOOLS measure readability based upon words per sentence and syllables per word.

Most often, some combination of these methods is used. toydevelop a USE SPECIFICATION for
the most effective ACCOMPANYING DOCUMENTS possible.(Fhe MANUFACTURER VERIFIES that the
final ACCOMPANYING DOCUMENTS fulfill the USE SPECIFICATION typically by testing with
representative LAY OPERATORS.

The committee reminds designers of ME EQUIPMENT for use in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT that ideally a RISK CONTROL measure will be intrinsic to the design, and not rely
on the ACCOMPANYING DOCUMENT, which ‘particularly in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT,
can be misunderstood and is likely to be lost.

Subclause 7.2 — Additional requirements for marking of IP classification

Subclause 8.3.1 requires a minimum IP classification for ME EQUIPMENT. IEC 60529 offers the
MANUFACTURER a common~marking for conveying to an OPERATOR the IP classification. Parties
other than LAY persons™{such as homecare providers, clinicians or knowledgeable LAY
RESPONSIBLE ORGANJZATIONS) can be involved in selecting equipment for the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT. Conveying IP classification is necessary for these parties and permits choosing
the appropriate equipment for a specific application. Such marking is also consistent with the
requirements €or ME EQUIPMENT intended for use in the professional healthcare facility.

Subclause’7.4.2 — Additional requirements for an electrical power source

Theé intent of this subclause is to give the OPERATOR a reasonable expectation of how long the
ME EQUIPMENT will operate. This permits the OPERATOR to know how many extra batteries to
have available or how long the ME EQUIPMENT will last before it needs replacing.

ME EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT that utilizes an INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE, that is not periodically or automatically maintained, can usually be
powered with batteries that are readily available to the general public. For example, a
sphygmomanometer designed for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT can be powered
by a primary type battery using a Zinc-Carbon or an Alkaline type cell, or by a secondary
(rechargeable) type of battery using a Nickel-Metal Hydride type cell. The characteristics for
these batteries differ significantly from cell type to cell type as well as within one cell type
from one battery MANUFACTURER to another. The capacities (i.e. operation time or number of
PROCEDURES), SHELF LIFE (for primary types) and for rechargeable types, how many times the
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battery can be charged and discharged before it becomes unusable (good cycle life) are
significantly different from one cell type to another.

Because many INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES use electrochemical battery
technologies, these disclosures are likely to be based on a combination of measurements,
specifications and calculations, all of which are based on a set of typical operating conditions
for the specified cell type. The MANUFACTURER should consider the technical characteristics of

a particular battery type in reference to the NORMAL USE of the ME EQUIPMENT, as well as usage
pattern information, temperature during use, electrical load conditions, etc., in developing the
disclosure required in this subclause.

As there are several possibilities for INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES, the reéquired
disclosures in the instructions for use should be determined under one of the following
conditions:

— for a non-rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE,

a) for a non-replaceable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the<operation time or
number of PROCEDURES and the typical service life is determined using a new and
unused INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE; or

b) for a replaceable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the operation time or number of
PROCEDURES is determined using an unused INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, as
specified in the instructions for use, that is within -the SHELF LIFE of the INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE; or

NOTE Consideration should also be given to whether or not d/separate disclosure is needed for conditions
where the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is at the end of’its SHELF LIFE.

— for a rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the operation time or number of
PROCEDURES of the specified rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE when
installed in the ME EQUIPMENT is determined,for both:

¢) anew and fully charged INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, and
d) a fully charged INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE at the specified point of
replacement of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE or ME EQUIPMENT.

Subclause 7.4.7 — Additional requirements for cleaning, disinfection and sterilization

The disclosure is required to, reduce the RISK of infection to acceptable levels. See rationale
to 8.1.

Subclause 8.1 — Additional requirements for cleaning, disinfection of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS, and

Subclause 8.2 — Additional requirements for sterilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES should not be operated or used if their condition
couldcompromise the health or safety of the PATIENT using them or the employees or third
parties supplying them. Among other reasons, this means that ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and
ACCESSORIES cannot be operated or used if there is a potential RISK of the PATIENT becoming
infected from the ME EQUIPMENT, @ ME SYSTEM or an ACCESSORY.

ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
require an appropriate level of disinfection, depending on their use, but rarely need to be
sterile. Methods used for the cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and
ACCESSORIES need to reduce/eliminate the RISK of infecting a PATIENT with microorganisms
while also reducing the RISK to the OPERATOR who performs the cleaning and disinfection
PROCESS. The methods also need to be feasible for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT in
which they are intended to be performed.
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All ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES are a potential source of infection in humans.
Any ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY that has been used by a PATIENT is potentially
contaminated with reproductive human pathogenic microorganisms until proven otherwise.
Appropriate PROCEDURES for handling and PROCESSING are essential to protect the next
person handling, or the next PATIENT using, the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORY.
Hence ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES that have been used need PROCESSING,
following the MANUFACTURER’S instructions, prior to reuse by another PATIENT.

The basic requirements for such PROCESSING of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS Or ACCESSORIES
are usually determined by:

— the potential degree of contamination of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORY;
and

— the RISK of infecting another PATIENT or third party or re-infecting a PATIENT resulting from
reuse of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY and the type of application of the
ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY.

Reusable ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES that are used in professional
healthcare facilities are routinely intended for sequential use with/multiple PATIENTS, i.e.
moved from one sick PATIENT to another sick PATIENT. This practicescréates opportunities for
cross contamination by potentially virulent microorganisms. In ‘order to prevent infection
caused by cross contamination, professional healthcare facilities vigorously clean and
sterilize reusable ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES using expensive, elaborate
equipment and/or toxic chemicals.

The situation is quite different for ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT:

— Reusable ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES for chronic care are not routinely
moved from PATIENT to PATIENT so the RISK of cross contamination is low.

— PATIENTS using ME EQUIPMENT and:ME SYSTEMS are not always sick and usually not
infected with virulent microorganisms,

— It is generally not feasible to puréhase and operate elaborate sterilization systems and it is
not safe to use toxic chemicals\in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS.iAd the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are often used repeatedly
on the same PATIENT. ACGESSORIES and components that would typically be either subject to
cleaning and high-level disinfection or cleaning and sterilization in the professional healthcare
facility should be cleaned and disinfected in a manner that reduces the RISK of infection from
common, household;»and PATIENT-resident microorganisms.

When selecting and evaluating the cleaning and disinfection or cleaning and sterilization
methods the-MANUFACTURER has to consider:

— the“amount and type of microorganisms expected to be on the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM
O[‘ACCESSORY used;

=_"the RISK for the microorganisms to be transmitted; and

— the resistance of the microorganisms to the cleaning and disinfection or cleaning and
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The RISKS posed by such PROCESSING of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES are
determined by the following factors:
a) undesired effects, which can result from:

— the previous use of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or ACCESSORY,

— the previous cleaning and disinfection or cleaning and sterilization PROCEDURES, and

— transportation and storage;
b) the RISKsS from the type of subsequent uses, such as:
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— residues from the previous use (such as secretions and other bodily components or
drugs);

— residues from the previous cleaning and disinfection or cleaning and sterilization
PROCEDURES (such as cleaning agents, disinfectants and other substances, including
their reaction products);

— changes of physical, chemical or functional properties of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM

orACCESSORY: and
O oot

<

— changes in the condition of the material (such as accelerated wear and tear,
embrittlement and changed surface conditions, connectors and adhesive joints);

c) the RISK of transmission of any microorganisms.

When considering the suitability and feasibility of the cleaning and disinfection or cleaning
and sterilization PROCEDURE for ME EQUIPMENT, ME SYSTEM oOr ACCESSORY within)the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, the MANUFACTURER should consider the following:

— the RISKS involved in the PROCESS;
— the cost effectiveness of the PROCESS;
— the practicability of the PROCESS;

— the availability of the cleaning equipment and the cleaning"agents specified in the
PROCESS;

— the efficiency of the PROCESS;
— the reproducibility of the PROCESS;
— the quality management requirements of the PROCESS; and

— the environmental impact of the PROCESS and:the disposal of any supplies (e.g. cleaning
agents) utilized.

When in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENTMME EQUIPMENT or an ME SYSTEM is intended to be
used on a different PATIENT, it is appropriate to use methods of cleaning and disinfection or
cleaning and sterilization that are used in the professional healthcare facility. This might
include the need for specific TooLSZor equipment and specific knowledge or training of the
persons involved in these PROCEDURES which are usually not available in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, i.€% this might include the need to involve professional
organizations (e.g. hospitals;\homecare providers or MANUFACTURERS) in that PROCESS.

Subclause 8.3.1 — Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT

ME EQUIPMENT intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT can face many
situations which ME EQUIPMENT intended for use only in the professional healthcare facilities is
not likely to_éncounter due to environmental controls and OPERATOR training in professional
healthcare-facilities.

Therefore, as a minimum requirement, ENCLOSURES of ME EQUIPMENT intended for use in the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are required to provide protection against ingress of an object
of=0 12,5 mm (an adult's finger). This is in addition to the requirement in Clause 5 for
determining ACCESSIBLE PARTS utilizing & 5,6 mm (equivalent to a child's finger). All HAND-
HELD and BODY-WORN ME EQUIPMENT are required to be protected against the ingress of

vertically falling water drops with the ME EQUIPMENT ENCLOSURE tilted at 15° (IPX2). MOBILE
and PORTABLE ME EQUIPMENT in non-TRANSIT-OPERABLE use are to be protected against the
ingress of vertically falling water drops with the ME EQUIPMENT ENCLOSURE positioned on a
turntable (IPX1). These requirements are summarized in Table A.2.
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Table A.2 — Summary by use of HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT ME EQUIPMENT ENCLOSURE
ingress of water and particulate matter requirements

Non-TRANSIT-OPERABLE use TRANSIT-OPERABLE use
MOBILE PORTABLE HAND- BODY- MOBILE PORTABLE HAND- BODY-
HELD WORN HELD WORN
IEC 60529
Ingress P21 1P21 1P22 P22 P22 1P22 P22 1P22
protection

TRANSIT-OPERABLE includes use outdoors, and has a potentially higher probability of exposure
to dust, dirt and rain, even for MOBILE and PORTABLE ME EQUIPMENT. This is especially trie for
those mounted on wheelchairs and those that are ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended to
actively keep alive or resuscitate a PATIENT. It is difficult to predict when a PATIENT 'might use
ME EQUIPMENT outdoors, but it is reasonably foreseeable that such use will oceur) It is also
reasonably foreseeable that PATIENTS will not be able to keep their ME EQUIPMENT dry. Under
these conditions, ME EQUIPMENT is expected to maintain BASIC SAFETY, 'and ESSENTIAL
PERFORMANCE.

When a carrying case is used during IP testing, it should be the same'case that is used during
mechanical strength testing.

Care should be taken to ensure that liquid does not accumulate or that it drains away such
that it does not:

— interfere with BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANGE;
— deposit on insulation parts where it could lead, to tracking along the creepage distances; or

— reach live parts, including INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES, or windings not designed
to operate when wet.

There are particular standards that exempt certain types of ME EQUIPMENT from these
requirements.

Subclause 8.3.2 - Ingress of water or particulate matter into ME SYSTEMS

As with the analysis in the rationale to Clause 6, the committee concluded that most
ME SYSTEMS comprise ME.EQUIPMENT in combination with ACCESSORIES such as connections to
the internet, a telecommunication network, a printer, etc. Consistent with the philosophy of the
general standard, this-standard relies on the requirements for resistance to ingress of water
or particulate matter of other IEC product safety standards (e.g. IEC 60335-1 and
IEC 60950-1)_tfor non-ME EQUIPMENT parts of ME SYSTEMS. Information technology
communication ' (ITC) equipment, such as computers, cable boxes and modems should not
have new( or“additional requirements just because they have a FUNCTIONAL CONNECTION to
ME EQUIRMENT.

The_MANUFACTURER should identify what ingress protection is appropriate for non-medical
equipment and non-medical ACCESSORIES used in an ME SYSTEM. It is not expected that non-
medical equipment or ACCESSORIES necessarily require the same ingress protection as the ME

EQUIPMENT The relative prnvimify of non-medical nqnipmonf and ACCESSORIES to the ME

EQUIPMENT and PATIENT can demand a lesser or greater ingress requirement. While the non-
ME EQUIPMENT parts of the ME SYSTEM can share a conductive connection (electrical or fluid)
with the ME EQUIPMENT, the non-medical equipment and ACCESSORIES do not share a
conductive connection to the PATIENT. In accordance with Clause 6, all cord-connected ME
EQUIPMENT for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are required to have F-TYPE APPLIED
PARTS.
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Subclause 8.5.1 — Indication of state

Providing a means to determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE allows
the OPERATOR to plan for replacement so that continuous operation remains possible. It can
also be important for the OPERATOR to be aware of the state of the INTERNAL ELECTRICAL
POWER SOURCE while the ME EQUIPMENT is powered from SUPPLY MAINS.

Many simple measuring devices, e.g. a thermometer, do not have display space to indicate
this continuously, and are used aperiodically. An OPERATOR needs to look at the display to
know the state; it is little different to press a button to see this indication. As a resul,
permitting OPERATOR action to indicate the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOUREE)is
acceptable. Continuous display when the thermometer is in the medicine cabinet is(of no
value.

Many ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS not intended to actively keep alive or resuscitate a PATIENT
do not need a TECHNICAL ALARM CONDITION that indicates a loss of battery power, since the
lack of any displayed output can be an adequate indication of no operation. However,
inaccurate output data frequently could be considered as a loss of ESSENTIAL PERFORMANCE
and would generally require a TECHNICAL ALARM CONDITION. See 8.4 for additional
requirements when the safety of the PATIENT is dependent on continual ‘operation.

It should be understood that both 12.1 and 12.2 of the generakstandard can also apply to the
MANUFACTURER'S implementation of the means of indicating the state of the INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE, i.e. the MANUFACTURER needs to determine how accurate this
indication needs to be and that the intended OPERATOR-can understand the indication.

Subclause 8.5.3 — Additional requirements for separation of parts

ME EQUIPMENT that is BODY-WORN and used)in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT clearly
requires two MOPP.

If ME EQUIPMENT is:

— INTERNALLY POWERED during .its INTENDED USE (e.g. a BODY-WORN ME EQUIPMENT); and

— constructed such that it caf’ only be connected to an external power source (e.g. a battery
charger) while disconnected from the PATIENT;

then, during charging;:

— the PATIENT is only in contact with ACCESSIBLE PARTS but not with APPLIED PARTS.

The PATIENTS)‘nhow in their role as LAY OPERATORS, can just as well handle a cell phone or a
notebook,(as they can connect that specifically designed ME EQUIPMENT to the charger. So,
the separation of ACCESSIBLE PARTS (other than APPLIED PARTS) from external power sources
needs’only MOOP instead of MOPP in this specific case.

ASUPPLY MAINS connected charger is permitted by the general standard to be IEC 60950-1 [8]
or IEC 62368-1[27] compliant as long as simultaneous connection of the ME EQUIPMENT or

MESvoTEM tn tha charaar and 0 tha DATIENT 1o Nt nocoihla  In thic ~aca  Aanly amnAab o
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required.

If simultaneous connection of the ME EQUIPMENT to the PATIENT and the ME EQUIPMENT to a
SUPPLY MAINS-connected charger is possible, then clearly two MOPP are required and the
charger might need to comply with the MOPP requirements of IEC 60601-1 to achieve two
MOPP.
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Subclause 10.1 — Additional requirements for mechanical strength

NORMAL USE in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT includes rough handling beyond that
anticipated in a professional healthcare facility. Test methods considered representative have
been specified based on usage categories having to do with whether the ME EQUIPMENT is
STATIONARY while being used, or if it is sometimes moving during NORMAL USE.

ME EQUIPMENT in NORMAL USE is subjected to mechanical stresses (e.g. vibration, shock) and
could randomly be subjected to additional stresses. Therefore, ME EQUIPMENT needs to be
robust enough to withstand the vibration, shock, bumps and drops that it will encounter in
NORMAL USE. These tests were chosen by first qualitatively assessing the relative severity of
the scenarios within various environments (i.e. home, and private transport) on variou§ sizes
and types (i.e. HAND-HELD, PORTABLE, MOBILE, BODY-WORN and TRANSIT-OPERABLE) of
ME EQUIPMENT. The results of this analysis for the various types of shock and ‘vibration
expected to be experienced are shown in Table A.3.

Table A.3 — Qualitative assessment of HOME HEALTHCARE ENVIRONMENTME EQUIPMENT
subjected to shock and vibration

Non-TRANSIT-OPERABLE use TRANSIT-OPERABLE use 2
MOBILE PORTABLE HAND- BODY- MOBILE PORTABLE HAND- BODY-
HELD WORN HELD WORN
Vibration 1 1 1 1 2 2 2 1
Shock 1 1 1 1 2 2 3 2
Drop 1 1 3 2 2 2 3 3

Mechanical strength 0=no test, 1=least severe or 7M1P, 2=moderately severe or 7M2, 3=most severe or 7M3

2 TRANSIT-OPERABLE use includes use outdoors, use-igfautomobiles and use in or attached to wheelchairs.

b The 7Mx designations are described in IEC 60721-3-7:1995 [5] and IEC TR 60721-4-7:2001 [7].

Consistent with the philosophy of the general standard, this standard relies on the mechanical
strength requirements of other IE€@ product safety standards (e.g. IEC 60335-1[3] and
IEC 60950-1 [8]) for non-ME EQUIPMENT parts of ME SYSTEMS. ITC equipment, such as
computers, cable boxes and niodems should not have new or additional requirements just
because they have a FUNCTIONAL CONNECTION to ME EQUIPMENT.

BODY-WORN ME EQUIPMENT is considered TRANSIT-OPERABLE, given a PATIENT’'S normal daily
routine, including walking or otherwise moving around, sometimes outside of the home. Non-
TRANSIT-OPERABLE'BODY-WORN ME EQUIPMENT is only considered likely for bed-ridden PATIENTS.
The severity analysis for TRANSIT-OPERABLE BODY-WORN ME EQUIPMENT is formulated taking
into account-the body’s shock absorbing properties. Whether ME EQUIPMENT is intended for
TRANSIT-OPERABLE Or noOn-TRANSIT-OPERABLE use is based on how the MANUFACTURER
describes the INTENDED USE in the instructions for use.

EXAMPLE 1 A PORTABLE enteral feeding pump can be intended for use on a seated PATIENT (non-TRANSIT-
OPERABLE) or for use on a walking PATIENT (TRANSIT-OPERABLE).

EXAMPLE 2 A PORTABLE ventilator can be intended for use on a seated PATIENT (non-TRANSIT-OPERABLE) or for
use mounted on a wheelchair (TRANSIT-OPERARIF)

Subclause 10.1.2 — Requirements for mechanical strength for non-TRANSIT-OPERABLE
ME EQUIPMENT

After qualitative assessment, the committee assessed the International Standards in the
IEC 60068 series relevant to environmental testing, and their respective rationales, as well as
the IEC 60721 series of guidance documents. In selecting the requirements, the committee
reviewed other sources for material related to these tests (e.g. MIL-STD-810F [15], etc.) but
found the best fit was with IEC 60721-3-7:1995 [5]. This International Standard mapped well
to the requirements defined in Table A.3. There is also a guidance document,
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IEC TR 60721-4-7:2001 [7] that helps to correlate environmental condition classes of
IEC 60721-3 to environmental tests according the IEC 60068 series.

The aforementioned International Standards specify 3 classes of mechanical conditions: 7M1,
7M2 and 7M3. The committee found the range of classes 7M1, 7M2 and 7M3 to represent the
range of conditions seen during use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT for non-TRANSIT-
OPERABLE and TRANSIT-OPERABLE use. The committee agreed that different tests and test

levels should be applied to ME EQUIPMENT Intended for non-TRANSIT-OPERABLE use versus
equipment intended for TRANSIT-OPERABLE use based on its portability, as indicated in this
standard.

In most cases, non-TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT used in both the professional healthcare
facility and the HOME CARE ENVIRONMENT are severity level 7M1. Although this would,imply that
no additional testing other than that in the general standard should be needed, thescommittee
felt some additional mechanical strength testing was necessary due to operation by LAY
OPERATORS and the presence of children in the HOME CARE ENVIRONMENT.

For non-TRANSIT-OPERABLE HAND-HELD ME EQUIPMENT, free fall 7M3 is less,severe than the 1 m
drop already specified in the general standard. The committee retained the drop test in the
general standard. Non-TRANSIT-OPERABLE BODY-WORN ME EQUIPMENT, 18 considered as though it
were always HAND-HELD and not PORTABLE ME EQUIPMENT. The committee considered it likely
that such ME EQUIPMENT is likely to be dropped while being handled.

As required in the general standard, ME EQUIPMENT js\ required to be equipped with its
intended ACCESSORIES, as indicated in the instructions“for use, during mechanical strength
testing. ME EQUIPMENT such as beds, PATIENT transport and wheelchairs, are loaded with the
intended PATIENT load, as indicated in the instructions for use, during free fall, shock, and
vibration testing.

Determining that rough handling (vibration), ‘Shock, and drop) testing has not resulted in an
unacceptable RISK, includes determining.that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE have
been maintained. Engineering judgment-can be used to formulate a practical test methodology
for verifying acceptable RISK during’and after rough handling. For ME EQUIPMENT, such as
ME EQUIPMENT with mechanical moving parts, (i.e. ventilators, overflow switch), it can be
necessary to have the ME;EQUIPMENT operate as intended and maintain ESSENTIAL
PERFORMANCE while undergeing the tests. For other ME EQUIPMENT, it is only necessary to
verify BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE after the rough handling tests.

Temporary interruptions of intended operation can be tolerated if consistent with ESSENTIAL
PERFORMANCE. For_éxample, with a breast pump, an overflow cut-off switch could be easily
reset by the OPERATOR after a mechanical disturbance, and this temporary interruption of
intended operation was not likely to be considered an unacceptable RISK.

Subclause 10.1.3 — Requirements for mechanical strength for TRANSIT-OPERABLE
ME EQUIPMENT

ME EQUIPMENT which in NORMAL USE is intended to be used while the PATIENT is moving (i.e.
walking, riding in a automobile) will be subjected to these mechanical stresses (e.g. vibration,

OITUCUN, [<RRAV] UI\J}J} [<RRA%] CUuUITJU Ialluulllly A OUUJCULUU 13%J auurTtuTTal DU TOOUO. rmcroiIvure,
ME EQUIPMENT intended to be used while the PATIENT is moving needs to be robust enough to
withstand the mechanical strength testing described by IEC 60721-3-7:1995 [6] level 7M3.
IEC 60721-3-7:1995 indicates that in addition to the conditions covered by class 7M2, the
class 7M3 applies to use at, and direct transfer between, locations with significant vibrations,
or with high-level shocks. Rough handling and transfer of ME EQUIPMENT is expected in these
environments such as use in automobiles and on wheelchairs. Free fall 7M3 is less severe
than the 1 m drop already specified in the general standard. The committee retained the drop
test in the general standard.
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There are no established generalized test programs that exactly reproduce the range of
vibration and shock conditions that ME EQUIPMENT can be subjected to when installed in a
range of land vehicles and aircraft. Therefore the dynamic tests specified in this subclause
have been chosen on the basis that ME EQUIPMENT tested to these levels is likely to withstand
the normal dynamic disturbances that it can be subjected to when used in the range of
environments, vehicles and aircraft that PATIENTS are likely to be in during normal everyday
activities.

It is essential that thorough analysis is used to assess the BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE of the ME EQUIPMENT use during its transportation from one location to anothef.
ME EQUIPMENT today is expected to enable persons to experience a better quality of life @nd
not to limit their daily living by having to provide special care and treatment to ME EQU{PMENT
in order to get these benefits. So evaluation of ESSENTIAL PERFORMANCE should be conhsidered
as appropriate for certain ME EQUIPMENT during the performance of these tests.

MANUFACTURERS of TRANSIT-OPERABLE non-ME EQUIPMENT parts of ME SYSTEMS ‘should consider
whether or not additional mechanical strength testing of the non-ME EQUIPMENT parts of
ME SYSTEMS is necessary to ensure BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

For free-fall testing described in IEC 60068-2-31:2008, the committee used the rationale for
the various levels to gauge the severity of the test based on Table A.3. The severity of the
drop (the drop height) was based on the mass of the ME EQUIPMENT. The committee agreed
that some ME EQUIPMENT is likely to be supplied with afprotective or carrying case for
PORTABLE use. When a carrying case is used during mechanical strength testing, it should be
the same case that is used during testing of the pretection against ingress of water or
particulate matter.

Where the Test 1 or Test 2 test method is specified in this subclause, the intent is that the
MANUFACTURER is permitted to select the test method that is more practical or otherwise
advantageous to them. The test methodsyare considered equivalent methods to verify the
effectiveness of RISK CONTROL measure(s) for rough handling.

Subclause 11 - Protection againstsstrangulation or asphyxiation

When assessing the potential*for strangulation or asphyxiation, the following should be
considered:

— The actual occurrence of strangulation or asphyxiation by ME EQUIPMENT in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT is not known. As in other areas of medical misadventure, there
could be underreporting of these types of events.

— The RISK_ associated with cords placed close to children is well described in the
literature [20] [17] [5] .The force necessary to strangle a child is relatively small; therefore,
children jare particularly vulnerable to this HAZARD.

NOITE The number of fatalities caused by entanglement was significantly higher in the group of children older
than 7 months in the study by Drago and Danenberg [17].

—_"The RISk from cords, cables or tubes is related to the PATIENT’S cognitive level, age,
mobility, coordination and strength. Because of these factors, such PATIENTS are less able
to untangle themselves if caught up in or hanging from cords. cables or tubes.

— The overall number of tubings and lines (e.g. oxygen tubing, pulse oximetry,
electrocardiographic leads, intravenous tubing) and the length of the ME EQUIPMENT
umbilical can further increase the RISK of strangulation.

— A MOBILE PATIENT increases the RISK of pulling and tightening cords, cables or tubes
around the PATIENT'S neck or limbs.

An example of this problem is the potential of flexible lines and tubing to "wrap" around and
thus encircle limbs or the neck. An active prevention strategy could include a stiff clear plastic
sleeve that can be placed on intravenous lines and any other tubing/wire close to the PATIENT.
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This device helps prevent the tubing from wrapping, while maintaining the function of the
ME EQUIPMENT and mobility of the PATIENT.

To the extent possible, MANUFACTURERS should avoid the use of small parts that could become
a choking HAzZARD. Particular care is needed to avoid problems with babies and younger
children. Since children can be visitors in all HOME HEALTHCARE ENVIRONMENTS, attention to
this problem is needed for any ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended for the HOME HEALTHCARE

ENVIRONMENT.

ISO 8124-1 [10] specifies acceptable criteria for structural characteristics of toys intended far
use by children in various age groups from birth to 14 years, such as shape, size, confour,
and spacing. To the extent that small parts cannot be avoided, see 7.4.1 for the required for
warnings. ISO 8124-1 could serve as a guide as it contains warnings and/or instructions for
use with toys or their packaging.

Subclause 13.1 — Additional requirements for generation of ALARM SIGNALS

In the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, auditory ALARM SIGNALS are at'least as important as
visual ALARM SIGNALS. ALARM CONDITIONS that require either immediate’ or prompt OPERATOR
action to protect the safety of the PATIENT are required to have an auditory ALARM SIGNAL. That
ALARM SIGNAL is permitted to be present either at the ME EQUIPMENT or at a DISTRIBUTED ALARM
SYSTEM. By permitting a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM to provide the auditory ALARM SIGNALS, this
standard permits designs that allow the PATIENT area to be quiet, e.g. the baby's room, while
the ALARM SIGNALS are present where the OPERATOR is located, e.g. the parents’ room.

Subclause 13.2 — Additional requirements for ALARM SIGNALS volume

Reducing the auditory ALARM SIGNAL volumeg, below audible levels effectively initiates the
ALARM OFF or AUDIO OFF ALARM SIGNAL inactivation state. This standard requires such an action
to indicate that ALARM SIGNALS are _inactivated. Such an action is inappropriate for
ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended tovactively keep alive or resuscitate a PATIENT unless it
is connected to a DISTRIBUTED ALARM“SYSTEM that is capable of generating auditory ALARM
SIGNALS.
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Annex B
(informative)

Guide to marking and labelling requirements for ME EQUIPMENT
and ME SYSTEMS

B.1 Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

The requirements for marking on the outside of ME EQUIPMENT and their parts are found inc7.2
and in Table C.1 of the general standard. Additional requirements for marking on the outside
of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are
found in the subclauses listed in Table B.1.

Table B.1 — Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Description of marking Subclause
Environmental conditions of transport and storage on ME EQUIPMENT 4.2.2
Environmental conditions of transport and storage on carrying case, if provided 4.2.2
Environmental operating conditions on ME EQUIPMENT 4.2.3
Environmental operating conditions on carrying case, if provided 4.2.3
IP classification on ENCLOSURE 7.2
IP classification on carrying case, if provided 7.2
'Keep dry' or symbol on ENCLOSURE, if required 7.2

B.2 Accompanying documents, general

The requirements for information to-be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS are found in
7.9.1 and Table C.4 of the general standard. Additional requirements for general information
to be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS relating to ME EQUIPMENT and in ME SYSTEMS
in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are found in the subclauses listed in Table B.2.

Table B.2 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, general

Description of requirement Subclause

Contact the MANUEACTURER for assistance or reporting 7.3.1
Precautions to-be taken in the event of changes in the performance 7.3.2
Precautions to be taken regarding the exposure to reasonably foreseeable environmental 7.3.2
conditiens

Information regarding medicinal substances to be delivered, if any 7.3.2
Information on any medicinal substances or human blood derivatives incorporated into the 7.3.2
ME EQUIPMENT or ACCESSORIES, if any

Degree of accuracy claimed for a measuring function, if provided 7.3.2
Postal address and either a telephone number or web address 7.31

B.3 ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

The requirements for information to be included in the instructions for use are found in 7.9.2
and Table C.5 of the general standard. Additional requirements for information to be included
in the instructions for use are found in the subclauses listed in Table B.3.
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Table B.3 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use
Description of requirement Subclause
Alternative life-supporting methods to be employed following a loss or failure of the electrical 8.4
power supply for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended to actively keep alive or resuscitate a
PATIENT: description of
Cleaning, cleaning and disinfection or cleaning and sterilization instructions for single PATIENT 7.4.7
use, as appropriate
Conditions that can unacceptably affect the ME EQUIPMENT: 7.4.5
—  effects of lint, dust, light
— list of known devices or other sources that can potentially cause interference problems
—  effects of degraded sensors and electrodes, or loosened electrodes, that can degrade
performance or cause other problems
— effects caused by pets, pests or children
Contact details for the source of professional hygienic maintenance, if applicable 7.4.7
Diagrams, illustrations or photographs of the fully assembled and ready-to-operate 7.4.3
ME EQUIPMENT
Diagrams, illustrations, or photographs showing proper connection of the PATIENT to the 7.4.4
ME EQUIPMENT, ACCESSORIES and other equipment
Effect on safety of modifying the equipment: warning of 7.41
Environmental conditions of transport and storage of ME EQUIPMENT 4.2.2
Environmental operating conditions of ME EQUIPMENT 4.2.3
EXPECTED SERVICE LIFE of parts or ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT 7.4.8
EXPECTED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT 7.4.8
Frequency of cleaning, cleaning and disinfection or cleaning and/sterilization required when 7.4.7
used on the same PATIENT, when appropriate
HAZARDS, likely consequences, and the precautions foréteducing the RISK for each warning 7.41
and safety notice, including where applicable:
— strangulation or asphyxiation
—  small parts
— allergic reactions
— contact injuries
Indication that it is necessary to clean anddisinfect or clean and sterilize between PATIENT 7.4.7
uses including methods for rinsing, drying, handling and storage until re-use
Indication that the ME EQUIPMENT. is\ihtended to be operated in a carrying case 4.2.3
Indication that the ME EQUIPMENT is intended to transported or stored in a carrying case 4.2.2
Information concerning theé proper disposal of the ME EQUIPMENT, its parts or ACCESSORIES 7.4.9
Instruction for the LAY\RESPONSIBLE ORGANIZATION to contact its local authorities to determine 7.4.9
the proper method of,disposal of potentially bio-hazardous parts and ACCESSORIES: statement
regarding, if applicable
Interconnection“to equipment not described in the instructions for use: warning of 7.41
Meaning_of the IP classification marking 7.4.5
Reecommended placement of remote parts of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, if applicable 7.4.10
Required professional hygienic maintenance prior to re-use statement, if applicable 7.4.7
Requirements for INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, where applicable: 7.4.2
— typical operation time or number of PROCEDURES
— typical service life
— behavior while a rechargeable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is charging
SHELF LIFE of parts or ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT, if less than the EXPECTED 7.4.8
SERVICE LIFE
State of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, if applicable: how to determine 8.5
Time from switching “ON” until the ME EQUIPMENT is ready for NORMAL USE, if exceeding 15 s 7.4.4
Time or number of PROCEDURES available following a loss or failure of the electrical power 8.4

supply for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended to actively keep alive or resuscitate a
PATIENT
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Description of requirement Subclause
Troubleshooting guide including necessary steps to be taken in the event of an ALARM 7.4.6
CONDITION
Using ACCESSORIES, parts or material not described in the instructions for use: warning of 7.4.1
Using the ME EQUIPMENT outside its carrying case if some part of the protection required by 7.4.1
this standard is provided by that carrying case: warning of

B.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

The requirements for general information to be included in the technical description aré found
in subclause 7.9.3 and in Table C.6 of the general standard. Additional requiremeénts for
information to be included in the technical description are found in the subclauses listed in
Table B.4.

Table B.4 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

Description of requirement Subclause

Alternative life-supporting methods that can be employed for longer periods of'loss or failure 8.4
of the electrical power supply for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended to actively keep alive
or resuscitate a PATIENT: description of

Connect and verify that the PROTECTIVE EARTH TERMINAL is connected\to) the external 7.5.1
protective earthing system: warning to

ME EQUIPMENT installation, including correct protective earth (PE)Connection, must only be 7.5.1
carried out by qualified SERVICE PERSONNEL: warning of

Methods for cleaning and disinfection or cleaning and steritization, if professional hygienic 7.5.2
maintenance required

Specifications of the PERMANENTLY INSTALLED PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR 7.5.1

Verify the integrity of the external protective earthing system: warning to 7.5.1
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(informative)

Symbols on marking

In addition to the symbols described in Annex D of the general standard, the symbols

described—im T abte € t—Tan

HEALTHCARE ENVIRONMENT.

be—Uused—Om ME EQUIPMENT

Ttended—for —use i the HOME

Table C.1 — General symbols (7 of 2)

01))

The humidity limitation shall be indicated
adjacent to the upper and lower horizontal lines.

No. Symbol Reference Title/Description/Requirement
P \
d d
‘1 ‘4 4
ISO 15223-1:2016, 5.3.4 | Keep dry
1 (ISO 7000-0626 (2014- Indicates a medical device that needs to be
06)) protected from moisture:
Lowenlimit of temperature
ISO 15223-1:2016, 5.3.5 Indicates the lower limit of temperature to which
2 (1ISO 7000-0534 (2004- the medical device can be safely exposed.
01
) The lower limit of temperature shall be indicated
adjacent to the lower horizontal line.
Upper limit of temperature
1S@45223-1:2016, 5.3.6 | Indicates the upper limit of temperature to which
3 (1SO°7000-0533 (2004- the medical device can be safely exposed.
01))
The upper limit of temperature shall be indicated
adjacent to the upper horizontal line.
Temperature limit
Indicates the temperature limits to which the
ISO 15223-1:2016, 5.3.7 medical device can be safely exposed.
4 (1SO 7000-0632 (2004-

01)) The upper and lower limits of temperature shall
be indicated adjacent to the upper and lower
horizontal lines.

/\[_ Humidity limitation
O ISO 15223-1:2016, 5.3.8 | Indicates the range of humidity to which the
5 o (1SO 7000-2620 (2004- medical device can be safely exposed.
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Table C.1 (2 of 2)

Symbol

Reference

Title/Description/Requirement

1ISO . 415223.14-20168 5.3 Q
g oo

Atmospheric pressure limitation

Indicates the range of atmospheric pressure to

(SO 7000-2621 (2004-
01))

WHICIT tIe medalcal aevice camn be Sdiely exposed.

The atmospheric pressure limitations shall be
indicated adjacent to the upper and lower
horizontal lines.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour
les appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux utilisés
dans I’environnement des soins a domicile

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale,”’de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de*I'l[EC). L'IEC a pour
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines
de [I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités, — publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leunétaboration est confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le“sujet traité peut participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementalesy en liaison avec I'l[EC, participent
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'OrganisationNnfernationale de Normalisation (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

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

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

4) Dans le but d'encourager I'uniformité internationale, les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nationales
et régionales. Toutes divergences entre ¢toutes Publications de I'IEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéeres.

5) L’IEC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

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

7) Aucune responsabilité-\ne doit étre imputée a I'l[EC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris’ ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de I'lEC, 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 colts (y compris les frais
de justice) et.les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute autre/Publication de I'lEC, 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) Latiention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
lobjet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été

preparee pour la commodite de l'utilisateur.

IEC 60601-1-11 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2015-01) [documents
62A/959/FDIS et 62A/978/RVD] et son amendement 1 (2020-07) [documents
62A/1395/FDIS and 62A/1410/RVD].

Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique
par I'amendement 1. Une version Redline montrant toutes les modifications est
disponible dans cette publication.
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La Norme Internationale IEC 60601-1-11 a été établie par le groupe de travail mixte du sous-
comité 62A de I'lEC: Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique
médicale, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale,
et du sous-comité SC3 de I'lSO: Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes, du
comité technique 121 de I'lSO: Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire.

La présente publication est une norme double logo.

Cette deuxiéme édition constitue une norme collatérale de I'lEC 60601-1 (troisiéme édition, y
compris 'Amendement 1): Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles, désignée ci-aprés par norme générale:

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition de I'lEC 60601-1+11.) parue
en 2010. Cette édition constitue une révision technique.

Les modifications majeures par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:
e correction de la méthode d’essai pour le contréle de I’hnumidité relative a des températures
supérieures a 35 °C;

e reformulation des paragraphes qui modifient plus qu’ils ne compléetent la norme générale
ou d’autres normes collatérales; et

e harmonisation avec les modifications apportées aux amendements de la norme générale
et aux autres normes collatérales.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISQ/IEC, Partie 2.

Dans la série des publications IEC 60601, les hormes collatérales spécifient les exigences
générales de sécurité applicables a:

— un sous-groupe d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple, les appareils de radiologie);
ou

— une caractéristique spécifique~commune a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, nhon
traitée complétement dans la,norme générale (par exemple, les SYSTEMES D'ALARME).

Dans la présente norme collatérale, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences et définitions: caractéres romains;
— modalités d’essais:’caractéres italiques;

— les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, telles que les notes, les exemples et les
références: petits ‘caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres;

— TERMES.\DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME
COLLATERALE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure de la présente norme collatérale, le terme

=\, “article” désigne I'une des divisions numérotées dans la table des matieres, avec toutes
ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

= ‘paragraphne —daesigne une subdiviSTon Mumerotée o UM articte (par exempte, 7.1, 7.2 &t
7.3.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'’Article 7).

Les références a des articles dans la présente norme, sont précédées du mot “Article” suivi
du numéro de l'article concerné. Dans la présente norme collatérale, les références aux
paragraphes utilisent uniguement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction “ou” est utilisée avec la valeur d’'un “ou inclusif ”, ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu’elle soit est vraie.
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Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
’Annexe H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme,
I'auxiliaire:

— “devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est impérative pour la conformité a la présente norme;

— ‘il convient” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai est recommandée

mais n'est pas obligatoire pour la contormite a la presente norme;

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

Les articles, paragraphes et définitions pour lesquels une justification est fournie a I’Anfigxe A
informative sont marqués d’un astérisque (*).

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de sog.amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilité indiquée sur le siter Wweb de I'lEC sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publicationnrecherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimee,
e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

NOTE L'attention des Comités Nationaux et des Organismes Membres est attirée sur le fait que les fabricants
d'appareils et les organismes d'essai peuvent avoif besoin d'une période transitoire apres la publication d'une
nouvelle publication IEC ou ISO, ou d'une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes
aux nouvelles exigences et pour adapter leursi@quipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le comité
recommande que le contenu de cette publication soit entériné au niveau national au plus tét 3 ans aprés la date de
publication.

IMPORTANT - Le logo “colour inside” qui se trouve sur la page de couverture de cette
publication indiquequ'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

La pratique médicale utilise de plus en plus des APPAREILS ELECTROMEDICAUX et des SYSTEMES
ELECTROMEDICAUX pour la surveillance, le traitement ou le diagnostic des PATIENTS dans
I"ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE (voir 3.1). La sécurité des APPAREILS ELECTROMEDICAUX
dans cet environnement non surveillé en ce qui concerne l'installation électrique et la sécurité
et les moyens de protection qui lui sont associés constituent un motif de préoccupation.

L’éventuel manque de formation de 'OPERATEUR NON SPECIALISTE et de ceux qui surveillent
I'utilisation de I'APPAREIL ELECTROMEDICAL ou du SYSTEME ELECTROMEDICAL et leur niveau.de
compétence nécessitent d'étre pris en compte dans la mise au point des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT et le marquage pertinent sur 'appareil lui-méme, de sorte que cela'puisse
étre compris. La présente norme collatérale donne des lignes directrices spéciales“sur la
fagon dont il convient de traiter ceci dans les instructions d’utilisation.

La présente norme collatérale a été élaborée grace aux contributions de médeécins cliniciens,
d’ingénieurs et d’autorités de tutelle. La terminologie, les exigences, les_recommandations
générales et les lignes directrices contenues dans la présente norme“\collatérale ont pour
objectif d’étre utiles aux FABRICANTS d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX et de SYSTEMES
ELECTROMEDICAUX et aux comités techniques responsables denl’élaboration des normes
particulieres.

INTRODUCTION a I'Amendement 1

La deuxiéme édition de I'lEC 60601-1-11 a été puhtiée en 2015. Depuis la publication de
I'lEC 60601-1-11:2015, le Secrétariat du sous-comjté (SC) 62A de I'IEC a recueilli les
problémes soulevés par diverses sources, dontkles commentaires des Comités nationaux.
Lors de la réunion du SC 62A de I'lEC en novembre 2015 a Kobe, au Japon, le sous-comité a
engagé une procédure afin d’identifier les problémes prioritaires a prendre en considération
dans un amendement et qu'il convient deltraiter avant la troisiéme édition de I'lEC 60601-1-
11, dont la publication est prévue peu aprés 2024.

Les problémes choisis pour étre inclus dans la "sélection réduite" finale qui sera traitée dans
’Amendement 1 étaient ceux qui‘ont été approuvés par une majorité des 2/3 des Comités
nationaux présents et votants;lors de la réunion de Francfort du SC 62A. Lors de la réunion
du 10 octobre 2016, quatre\points ont été présentés aux Comités nationaux présents. Les
quatre points ont recueilld la majorité exigée des 2/3 des Comités nationaux présents et
votants et ont été inclus dans la "sélection réduite" a examiner lors de la préparation de
’Amendement 1. Les.points restants ont été placés sur une "sélection plus large" a examiner
dans la troisieme édition de I'lEC 60601-1-11.

La "sélectionreduite" de problémes a été documentée dans la documentation de conception
de I'Amendement 1. Dans la mesure ou I'lEC 60601-1-11 a été développée conjointement
avec le.TC 121/SC 3 de I'lSO, le travail a été confié au Groupe de travail commun (JWG) 6 du
SC 62A"de I'lEC et du TC 121/SC 3 de I'lSO. Le JWG 6 était chargé d’examiner chaque
probleme décrit a I'Article 6 de la documentation de conception et de proposer une solution
appropriée au probléme identifié. La solution finale proposée dans le présent amendement
peut comprendre toute solution technique proposée par l'auteur sur le probléme soulevé, ou
elle peut mefire en ceuvre une solution différente développée par le groupe d'experts, Le

groupe d’experts peut également avoir décidé qu'aucune modification de la norme n’était
justifiée par le probléme concerné.

Etant donné qu'il s'agit d’'un amendement a I'lEC 60601-1-11:2015, le style en vigueur & la
date de publication de I'lEC 60601-1-11 a été appliqué au présent amendement. Le style
spécifié dans les Directives ISO/IEC Partie 2:2018 n’a été appliqué que lorsque l'application
des nouvelles recommandations n'entrainait pas de modifications rédactionnelles
supplémentaires.
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Il convient que les utilisateurs du présent document notent qu'a l'insertion des références
datées a des éléments spécifiques (aux définitions, par exemple) dans une norme, les
amendements ne sont référencés que s'ils ont modifié le texte cité. Par exemple, si une
référence est faite a une définition qui n’a pas été modifiée par un amendement, la référence
a 'amendement n’est alors pas incluse dans la référence datée.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour
les appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux utilisés
dans I’environnement des soins a domicile

1 Domaine d’application, objet et normes connexes

1.1 * Domaine d’application

La présente Norme Internationale s’applique a la SECURITE DE BASE et aux\(PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS ELECTROMEDICAUX et des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, destinés a
étre utilisés dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, selon la définition donnée en 3.1, et
spécifiés par le FABRICANT dans les instructions d’utilisation. La présente-Norme internationale
s’applique sans distinguer si ’'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM est prévu pour étre utilisé par un
OPERATEUR NON SPECIALISTE ou par du personnel de santé qualifig.

L’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE comprend:

— I’habitation dans laquelle un PATIENT vit;

— d’autres environnements ou des PATIENTS sont présents a I'intérieur comme a I'extérieur, a
I’exclusion des environnements des établissements de soins ou des OPERATEURS ayant
une formation médicale sont disponibles de’/fagon continue lorsque des PATIENTS sont
présents.

La présente Norme Internationale ne s’applique pas aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM
destinés seulement a une utilisation dans I'ENVIRONNEMENT DES SERVICES MEDICAUX D’'URGENCE
couvert par I'lEC 60601-1-12 ou seulément a une utilisation dans des établissements de soins
couverts par I'lEC 60601-1 sans ‘les additions de I'l[EC 60601-1-12 ou de la présente norme
collatérale. Néanmoins, les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM peuvent étre prévus pour de
multiples environnements d'utilisation et de ce fait, s’ils sont également destinés a étre
utilisés dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, ils relévent du domaine d’application de
la présente norme.

EXEMPLE Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM destinés a étre utilisés dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE et dans I'environnement des établissements de soins.

NOTE Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM pour 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peuvent souvent étre

utilisés dans des emplacements ou se trouvent des sources électriques non fiables et une mise a la terre
électriquerinsuffisante.

1.2-{Objet

La présente norme collatérale est destinée a spécifier des exigences générales qui viennent
S’ajouter a celles de la norme générale et a servir de base pour les normes particulieres.

1.3 Normes connexes
1.3.1 IEC 60601-1

Pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM, la présente norme collatérale compléete
I''EC 60601-1.

Lorsqu’il est fait référence a I'IEC 60601-1 ou a la présente norme collatérale, soit
individuellement soit en combinaison, les conventions suivantes sont utilisées:
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e "la norme générale" désigne I'lEC 60601-1 seule, y compris les éventuels amendements;

e "la présente norme collatérale" désigne I'lEC 60601-1-11 seule, y compris les éventuels

amendements;
e "la présente norme" désigne la combinaison de la norme générale et de la présente norme
collatérale.

Une exigence d’'une norme particuliére prévaut sur I’exigence correspondante de la présente
norme collatérale.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités en référence de maniére normative, en intégralité ou en
partie, dans le présent document et sont indispensables pour son application. Pour les
références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les référencés non datées, la
derniére édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).

NOTE 1 La maniére dont ces documents de référence sont cités dans les exigénces normatives détermine dans
quelle mesure elles s’appliquent (en totalité ou en partie).

NOTE 2 Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie a la page 125.

CISPR 11:2009, Appareils industriels, scientifiques~ et' médicaux — Caractéristiques de
perturbations radioélectriques — Limites et méthodes de mesure

IEC 60068-2-27:2008, Essais d’environnement = Partie 2-27: Essais — Essai Ea et guide:
Chocs

IEC 60068-2-31:2008, Essais d’environnement — Partie 2-31: Essais — Essai Ec: Choc lié a
des manutentions brutales, essai destiné en premier lieu aux matériels

IEC 60068-2-64:2008, Essais d'environnement — Partie 2-64: Essais — Essai Fh: Vibrations
aléatoires a large bande et guide

IEC 60529:1989, Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013 1)

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

IEC 60604-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
Sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations

SlectromagndétiaLies. Exigences el essais
) N )

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

IEC 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020

1) Il existe une édition consolidée 2.2 (2013) incluant I'IEC 60529:1989 et son Amendement 1 (1999) et
I’Amendement 2 (2013).
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IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales,
essais et guide pour les systemes d’alarme des appareils et des systemes électromédicaux
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020

IEC 60601-1-12:2014 , Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la

securite de base et les performances essentielles — Norme collaterale: Exigences pour les
appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux destinés a étre utilisés dans
I’environnement des services médicaux d’urgence

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

IEC 62366-1:2015, Dispositifs médicaux — Partie 1: Application de I'ingénierie de I'aptitude a
l'utilisation aux dispositifs médicaux
IEC 62366-1:2015/AMD1:2020

ISO 7000, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Symboles enregistrés.
Disponible a I'adresse: http://www.graphical-symbols.info/equipment

ISO 7010:2019, Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécurité —
Signaux de sécurité enregistrés

ISO 15223-1:2016, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser’avec les étiquettes, I'étiquetage
et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux— Partie 1: Exigences générales

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les-termes et définitions de I'lEC 60601-1:2005 et
I'IEC 60601-1:2005:AMD1:2012 + IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, I'IlEC 60601-1-2:2014 et
I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, I'lEC60601-1-6:2010 et I'lEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
+ |[EC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, I'l'EC 60601-1-8:2006 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
+ IEC 60601-1-8:2006/AND2:2020, I'IEC 60601-1-12:2014 et
I'lEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020; " I'l[EC 62366-1:2015 et I'l[EC 62366-1:2015/AMD1:2020,
ainsi que les définitions suivantes s’appliquent.

NOTE 1 Dans le cadre du présent document, les termes “tension” et “courant”, Ia ou ils sont utilisés, signifient,
sauf indication contraire, des\Valeurs efficaces des tensions ou courants d’un courant alternatif, continu ou
complexe.

NOTE 2 Le terme “appareil électrique” est utilisé dans le sens d’APPAREIL EM ou autre appareil électrique. La
présente Norme utilise aussi le terme “appareil” pour APPAREIL EM ou autre appareil électrique ou non électrique
dans le cadre d’'un SYSTEME EM.

NOTE 3 Un index des termes définis utilisés dans la présente norme collatérale est donné a la page 127.

3.1

ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE

habitation dans laquelle un PATIENT vit ou autres environnements ou des PATIENTS sont
présents, a I’exclusion des environnements des établissements de soins ol des OPERATEURS
ayant une formation médicale sont disponibles de fagon continue lorsque des PATIENTS sont

présents

EXEMPLES Dans une voiture, un autobus, un train, un bateau ou un avion, dans un fauteuil roulant, ou marchant
a I'extérieur.

Note 1 a l'article: Les établissements de soins comprennent les hépitaux, les cabinets médicaux, les centres
chirurgicaux indépendants, les cabinets dentaires, les centres d’accouchement indépendants, les établissements
de soins en résidence, les postes de premiers soins ou les postes de secours, les établissements multitraitements
et les services médicaux d’urgence.

Note 2 a l'article: a l'article: Pour les besoins de la présente norme collatérale, les centres d’hébergement sont
considérés comme des ENVIRONNEMENTS DE SOINS A DOMICILE.
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Note 3 a l'article: D’autres environnements ou un PATIENT est présent incluent I'environnement extérieur, au
travail et I'intérieur des véhicules.

3.2

* NON SPECIALISTE

<adj> terme faisant référence a un non professionnel ou a un professionnel sans formation
spécialisée appropriée

EXEMPLES Opérateur NON SPECIALISTE, ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE.

3.3

DUREE DE CONSERVATION

durée maximale pendant laquelle un élément peut étre stocké avant sa premiére utilisation,
dans les conditions décrites dans son étiquetage, et rester approprié pour une utilisation

3.4

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT

<adj> terme faisant référence a un appareil TRANSPORTABLE dont I'UTILISATION PREVUE inclut
un fonctionnement pendant qu’il est déplacé

EXEMPLES Un APPAREIL EM TRANSPORTABLE qui est PORTE SUR LE CORPS, PORTATIF; fixé a un fauteuil roulant, ou
utilisé dans une voiture, un autobus, un train, un bateau ou un avion.

Note 1 a I'article: Pour les besoins de la présente norme, une utilisation~OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT dans
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peut inclure une utilisation a I'intérieur, a I'extérieur et dans des véhicules.

4 Exigences générales

4.1 * Exigences supplémentaires pour le RESEAU D’ALIMENTATION pour les APPAREILS EM
et les SYSTEMES EM

Pour les APPAREILS EM ou LES SYSTEMES EM destinés a ’'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE,
les caractéristiques du RESEAU D’ALIMENTATION spécifiées en 4.10.2 de la norme générale
s’appliquent, avec les additions suivantes:

Le RESEAU D’ALIMENTATION dans, 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE doit étre supposé
présenter les caractéristiquesdsuivantes: pas de tension supérieure a 110 % ou inférieure a
85 % de la tension NOMINALE entre chacun des conducteurs du systéme ou entre I'un de ces
conducteurs et la terre.

Pour les APPAREILS,EM ou les SYSTEMES EM destinés a maintenir activement en vie ou a
réanimer un PATIENT, le RESEAU D’ALIMENTATION dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE
doit étre supposé présenter les caractéristiques suivantes: pas de tension supérieure a 110 %
ou inférieure_a 80 % de la tension NOMINALE entre chacun des conducteurs du systéme ou
entre I'un 'de ces conducteurs et la terre.

La plage ASSIGNEE de la tension NOMINALE des APPAREILS EM dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS
A:DOMICILE doit étre comprise au moins entre 12,4 V et 15,1 V pour un fonctionnement a partir
d'un RESEAU D'ALIMENTATION de 12 V en courant continu et au moins entre 24,8 V et 30,3V
pour un fonctionnement a partir d'un RESEAU D'ALIMENTATION de 24 V en courant continu.

Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE doivent
maintenir une SECURITE DE BASE et des PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant et aprés un
creux de 30s a une tension de 10V pour un fonctionnement a partir d'un RESEAU
D'ALIMENTATION de 12 V en courant continu, et pendant et aprés un creux de 30 s a une
tension de 20 V pour un fonctionnement a partir d'un RESEAU D'ALIMENTATION de 24 V en
courant continu.
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4.2 * Conditions d’environnement pour les APPAREILS EM
4.2.1 Généralités

Il n'est pas nécessaire d’effectuer tous les essais d’environnement a des températures
inférieures a +5 °C avec contréle de I'humidité de I'enceinte d’essai.

WO onong 4. 00N o anfd—daonn bt AAARA .04
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admissibles d’utilisation, y compris les conditions de transport et de stockage, dans la description technique (voir
7.9.3.1, 2éme tiret). Ces conditions sont référencées dans les exigences pour les essais dans la norme générale
(par exemple 5.3 et 11.1.1).

4.2.2 * Conditions d'environnement de transport et de stockage entre les utilisations

Les instructions d’utilisation doivent indiquer les conditions d'environnement admissibles de
transport et de stockage de I'APPAREIL EM aprés retrait de son emballage pratecteur, puis
entre les utilisations.

Sauf indication contraire dans les instructions d’utilisation ou si TAPPAREIL EM-est STATIONNAIRE,
I’APPAREIL EM doit rester opérationnel en UTILISATION NORMALE selonssa) spécification et les
exigences de la présente norme, aprés transport ou stockage, dans. la*plage d’environnement
suivante:

- —-25°Ca+5°C;et
— +5°C a+ 35 °C avec une humidité relative allant jusqu'@’90 %, sans condensation;

— >35°C a 70 °C a une pression de vapeur d'eau ne dépassant pas 50 hPa

aprés retrait de son emballage protecteur, puis entreves utilisations.

NOTE 1 Cela correspond a la classe 7K3 telle que décrite dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001 [7] 2),

Si les instructions d’utilisation spécifient une plage plus restreinte des conditions
d'environnement de transport et de’ stockage entre les utilisations, ces conditions
d'environnement doivent étre:

— justifiées dans le DOSSIER DE:GESTION DES RISQUES;

— marquées sur 'APPAREIL.EM, sauf si un tel marquage n’est pas réalisable, auquel cas il
suffit que la plage plusTrestreinte soit décrite dans les instructions d’utilisation; et

— marquées sur le~coffret de transport, si les instructions d’utilisation indiquent que
’APPAREIL EM estprévu pour étre transporté ou stocké dans un coffret de transport entre
les utilisations.

Les symboles 5.3.5 (ISO 7000-0534 (2004-01)), 5.3.6 (ISO 7000-0533 (2004-01)) ou 5.3.7
(1ISO 7000-0632 (2004-01)) de I'ISO 15223-1:2016 peuvent étre utilisés pour marquer la plage
de temperatures (voir Tableau C.1, symboles 2, 3 et 4). Le symbole 5.3.8 (ISO 7000-2620
(2004<01)) de I'ISO 15223-1:2016 peut étre utilisé pour marquer la plage d'humidité (voir
Tableau C.1, symbole 5) et le symbole 5.3.9 (ISO 7000-2621 (2004-01)) de I'ISO 15223-
1;2016 peut étre utilisé pour marquer la plage de pression atmosphérique (voir Tableau C.1,
symbole 6). Lorsque 'APPAREIL EM a différents marquages pour les conditions de transport et

4

dU D‘lUU:\GyU UIItIU :UO ut;:;oat;uno, :UD UUIId;t;UIIO dU fUIIUt;\JIIIIUIIIUIIt UUIIt;IIuGO (V\J;I 423 I) Ut
les conditions de fonctionnement transitoires (voir 4.2.3.2), ces marquages doivent étre
accompagnés d'un marquage supplémentaire (par exemple, libellé approprié) sauf lorsque
I'applicabilité respective est évidente (par exemple, limites pour le transport et de stockage
entre les utilisations sur le coffret de transport et limites pour le fonctionnement sur 'APPAREIL
EM proprement dit).

2) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant et, lorsqu’une plage plus restreinte est décrite dans les
instructions d'utilisation, par 'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES:

a) Préparer I'APPAREIL EM pour le transport ou le stockage conformément aux instructions
d’utilisation.

EXEMPLES Retrait des batteries, vidage des réservoirs de liquides.

b) Exposer 'APPAREIL EM aux conditions d'environnement de transport et de stockage les

plus basses spécifiées (température 72 °C):

— pendant au moins 16 h; ou
— confirmer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2¢h:

c) Puis exposer 'APPAREIL EM a une température de 34 °C +4 °C et a une humidité\relative de
90 % -0 % + 6 % jusqu'a ce que l'enceinte d'essai atteigne I'équilibre. Il convient que la
transition des conditions de température les plus basses aux conditions_JeS plus élevées
se fasse suffisamment lentement pour que I'environnement soit sans~condensation. Le
maintenir pendant au moins 2 h.

d) Puis exposer 'APPAREIL EM aux conditions d'environnement de transport et de stockage
les plus élevées spécifiées, sans requérir toutefois une pression. partielle de vapeur d'eau
supérieure a 50 hPa (température +g °C):

— pendant au moins 16 h; ou
— confirmer que I'APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

NOTE 2 Indiquer une durée d’exposition minimale a la foiS¢aux conditions basses et aux conditions élevées de
température a pour objectif de garantir que tout 'APPAREIL EM{atteint les conditions spécifiées.

e) A la fin de cette période de conditionnement, permettre a I’APPAREIL EM de revenir et de se
stabiliser aux conditions de fonctionnement en UTILISATION NORMALE.

f) Evaluer 'APPAREIL EM quant & ses $pécifications et confirmer qu’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

4.2.3 * Conditions d'environnement de fonctionnement
4.2.31 Conditions de fonctionnement continues

Les instructions d’utiliSation doivent indiquer les conditions d'environnement de
fonctionnement admissibles de 'APPAREIL EM.

NOTE 1 Il convient que les conditions d'environnement de fonctionnement soient marquées sur I'APPAREIL EM
OPERATIONNEL EN-DEPLACEMENT, sauf si un tel marquage n’est pas réalisable, auquel cas il est seulement nécessaire
que les conditions d'environnement de fonctionnement soient décrites dans les instructions d’utilisation.

Sauf indication contraire dans les instructions d’utilisation, 'APPAREIL EM doit étre conforme a
ses-spécifications et a toutes les exigences de la présente norme lorsqu’il fonctionne en
UTILISATION NORMALE dans les conditions d'environnement de fonctionnement suivantes:

= une plage de température de + 5 °C a + 40 °C;

— une plage d humidite relative de 15 % a 90 %, sans condensation, sans requerir touterois
une pression partielle de vapeur d'eau supérieure a 50 hPa; et

— une plage de pression atmosphérique de 700 hPa a 1 060 hPa.
NOTE 2 Cela correspond a la classe 7K1 telle que décrite dans I'lEC/TR 60721-4-7:2001 [7].

Si les instructions d’utilisation spécifient une plage plus restreinte des conditions
d'environnement de fonctionnement, ces conditions doivent étre:

— justifiées dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES;
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